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ENGLISH
For professional in vitro diagnostic use. CLIA Complexity: Waived

CLIA CONSIDERATIONS

The TearLab® Osmolarity System is a CLIA-waived test system for human
tears. Each laboratory or testing site using the TearLab Osmolarity System
must have a CLIA Certificate of Waiver before starting testing. To obtain a
Certificate of Waiver, call your state department of health or TearLab
Customer Support at 1-858-455-6006 for an application (Form CMS-116).
TearLab can provide the phone number of your state department of
health and assist you in filling out the application. The TearLab Osmolarity
System is a waived test so long as it is used according to the instructions
in the Package Insert. Any modification by the laboratory to the test
system or the test system instructions will result in this test no longer
meeting the requirements for waived categorization. A modified test is
considered to be high complexity and is subject to all applicable CLIA
requirements.

INTENDED USE

The TearLab Osmolarity System is intended to measure the osmolarity of
human tears to aid in the diagnosis of Dry Eye Disease in patients
suspected of having Dry Eye Disease, in conjunction with other methods
of clinical evaluation.

SUMMARY AND EXPLANATION OF THE TEST

Tears fulfill an essential role in maintaining ocular surface integrity,
protecting against microbial challenge, and preserving visual acuity.'
Hyperosmolarity has been described in the literature as a primary marker
of tear film integrity.? When either the quantity or the quality of secreted
tears is compromised, the total osmolarity of the tear film is increased due
to increased evaporation. As a result, basal tear equilibrium is shifted to a
saltier solution, which places stress on the corneal epithelia and
conjunctiva. The TearLab® Osmolarity Test Card, in conjunction with the
TearLab Osmolarity System, provides a quick and simple method for
determining tear osmolarity using nanoliter (nL) volumes of tear fluid
collected directly from the ocular surface.

PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

The TearLab Osmolarity test utilizes a temperature-corrected impedance
measurement of tear fluid to provide an indirect assessment of
osmolarity.> A voltage is applied to the tear fluid, and the electrical
impedance of the dissolved tear fluid particles is monitored over time.
After application of a calibration curve to the steady-state electrical
impedance of the tear fluid, osmolarity is calculated and displayed as a
quantitative numerical value.

MATERIALS

TearLab Osmolarity Test Card: A single-use, individually packaged,
nonsterile, polycarbonate microchip containing (a) a microfluidic channel
to collect 50 nanoliters (nL) of tear fluid by passive capillary action, and (b)
gold electrodes embedded in the polycarbonate card to enable
measurement of the impedance of the tear fluid sample in the
microfluidic channel. Each Test Card is clinically hygienic and contains a
protective cover. Test Cards are designed to work in conjunction with the
TearLab Osmolarity System.

REAGENTS

Test Cards contain no reagents or chemicals.

Materials provided: Osmolarity Test Cards

Materials Not Provided: TearLab Osmolarity System, consisting of:
Reader, Pens, and Electronic Check Cards
Accessories: Normal and High Osmolarity Control Solutions

PRECAUTIONS
1. For in vitro diagnostic use only.
2. Leave the Test Card in its sealed pouch until just before use.
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3. Do not remove the protective cover until the Test Card is attached onto
a Pen and immediately prior to tear collection.

4. Avoid touching the tip of the Test Card.

5.Do not use a Test Card past its expiration date.

6. Test Cards are single-use only.

7. Use only at ambient temperature of 15° - 30°C/59° - 86°F.

8.The American Academy of Ophthalmology (AAO) states that “human
tears are not considered to contain significant amounts of bloodborne
pathogens, and thus do not require OSHA's [Occupational Safety and
Health Administration’s] bloodborne pathogens precautions; but
exposure to human tears does require good office hygiene practices
such as hand washing. However, contact with tears contaminated with
blood, such as in minor surgery, requires the use of bloodborne
pathogen precautions.’

9.Tearlab is designed to collect samples of tear fluid from the eye, a
nonsterile environment. The AAO has issued guidance to minimize the
transmission of ocular surface infectious agents.* Prevention of
transmission of these pathogens requires good hygienic techniques,
such as hand washing and the cleanliness of instruments that would
contact the eye. TearLab Osmolarity Test Cards are single-use, are
clinically hygienic and contain a protective cover, and are individually
packaged. No cleaning is required.

Although the device is manufactured to a level of disinfection deemed

appropriate by the CDC (Division of Healthcare Quality Promotion;

“Disinfection and Sterilization of Patient-Care Equipment, 1985"; last

modified June 22, 2005), it is not sterile and there is a minimal risk of

infection, ocular abrasion, or vision loss, as there is with any foreign object

that is brought in contact with the eye. Appropriate hygiene and care

should be adhered to.

STORAGE AND STABILITY

Store Osmolarity Test Cards at controlled room temperature (20° -
25°C/68° - 77°F); excursions are permitted to (15°- 30°C/59° - 86°F).
IMPORTANT: Test Cards not stored at room temperature should be at
ambient temperature before use. Cold Test Cards may require several
minutes to reach ambient temperature. Osmolarity Test Cards are stable
until the expiration date marked on the label.

CALIBRATION DATA

To determine clinical performance for tear film hyperosmolarity in the
diagnosis of Dry Eye Disease, a meta-analysis was performed on historical
published data for tear osmolarity in samples of Normal and Dry Eye
subjects” An osmolarity referent 316 mOsms/L was found to yield
sensitivity of 69%, specificity of 92%, and an overall predictive accuracy of
82% for the diagnosis of Dry Eye Disease. Studies in the meta-analysis
used earlier osmolarity devices, not TearLab.

PERFORMANCE OF OSMOLARITY IN META-ANALYSIS

Normal Dry Eye Total
<316 750 192 942 80% NPV
>316 65 429 494 87% PPV
Total 815 621 1,436
Specificity | Sensitivity
92% 69%

PERFORMANCE ON PATIENTS WITH OBJECTIVE SIGNS OF
DRY EYE

140 subjects were enrolled in a multicenter study (n = 45 Normal, n =95
Dry Eye). To qualify as a Dry Eye patient, subjects were required to have a
positive score on the Ocular Surface Disease Index (OSDI) and 2 or more
positive indications of Tear Film Breakup Time (TBUT), Schirmer Test,
Corneal Staining, Conjunctival Staining, or Meibomian Gland Dysfunction.
Performance of the TearLab® Osmolarity System using these selection
criteria is shown in the table below.
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TEARLAB OSMOLARITY DIAGNOSTIC PERFORMANCE
FORDRY EYE DISEASE

Normal Dry Eye Total
<316 32 34 66 48% NPV
>316 13 61 74 82% PPV
Total 45 95 140

Specificity 71% | Sensitivity 64%

Figures 1 & 2. Distribution of Osmolarities in Normal and Dry Eye Disease subjects
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* Dry Eye distribution is not normal. It is skewed toward 400 mOsms/L.

OSMOLARITY WAIVER DATA

An “untrained user” study was conducted in which participants were
given only the test instructions and asked to perform testing of 360 total
masked, randomized samples. The samples consisted of tear matrix
solution aliquoted across four levels over normal, mild, moderate and
high osmolarity. The participants were not given any training on the use
of the test. A total of 11 participants were enrolled from three sites,
representing a diverse demographic (education, age, gender, etc)
population.

RESULTS OF UNTRAINED USER STUDY

Trained User uo Regression Analysis
Average Average (N=360 samples)
Level 1 2953475 | 2952+66 y=098x+6.51
level2 | 3233+84 | 3229+79 r2=0.9503
Level3 | 3396+74 339.1+6.7 Slope 95% CI = (0.95, 1.00)
Level 4 3772+72 3770+ 71 Intercept 95% Cl = (-1.3, 14.3)
CONTRAINDICATIONS

Human tear fluid samples may be used. Collect tear fluid samples directly
from the eye. Refer to the TearLab Osmolarity System User Manual for
proper tear collection technique. Tear collection should be performed at
the lateral (temporal) extent of the eyelid where the risk of inadvertent
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injury to the cornea can be minimized, rather than adjacent to the cornea

where injury is more likely.

+ Do not collect tear fluid from a patient within two hours of medicinal eye

drop use or use of topical medications.

+ Do not collect or store tear fluid samples for transport or testing at a later

time.

+ Do not collect tear fluid after ocular surface staining.

+ Donot collect tear fluid within 15 minutes of use of anesthetic or mydriatic

(dilating) eye drops or after other invasive ocular diagnostic testing.

+ Do not collect tear fluid within 15 minutes after a slit lamp examination.

+ Do not collect tear fluid within 15 minutes from a patient who has been

crying.

PATIENT TESTING PROCEDURE

(Refer to the TearLab Osmolarity System User Manual for more

information.)

1.Turn the Reader on.

2.Remove a Test Card from its package.

3. Attach aTest Card by sliding the wings of the Test Card onto the TearLab
Pen. The Pen will light up and beep when the card is attached properly.
The green light will stay on until you collect tears or the Pen times out
(after two minutes).

4. While holding the Test Card wings, remove the protective cover from
the Test Card just before tear collection.

5.Collect a tear fluid sample as described in the TearLab Osmolarity
System User Manual or Quick Reference Guide.

IMPORTANT: Any Test Card that does not contain a protective cover should

not be used for patient testing.

6. Dock the Pen into the Reader within 40 seconds. Do NOT remove the
Test Card from the Pen before docking, or all data will be lost.

7. Locate the code on the top of the Test Card. Press the RECALL key below
the UP and DOWN arrows on the Reader keypad to match the Test Card
code. Press OK or wait eight seconds for the Reader to accept the code.

8.The Reader will display the Test Result in a few seconds. Record the Test
Result in the patient’s chart.

9. Remove the Test Card by pressing your thumb forward on top of the
Test Card. Do not pull from the wings. Dispose in an appropriate
container (refer to number eight in PRECAUTIONS).

QUALITY CONTROL

Electronic Check Card

Run the Electronic Check Card on each Pen before each day of patient

testing to confirm that the system is within the manufactured calibration

specifications. Refer to the Electronic Check Cards/Quality Control section

in the TearLab Osmolarity System User Manual for more information.

Control Solutions

Good laboratory practice suggests the use of Normal and High Osmolarity

Control Solutions to ensure that 1) Test Cards are working, and 2) the test

is being performed correctly.

Test both levels of control solution with each new shipment of Test Cards

(even if the lot number is the same), with each new lot number, and

monthly to check storage. Read the control solution instruction sheet for

expected values.

« Attach a Test Card to the Pen (refer to the Tearlab Quick Reference
Guide).

+ Do NOT collect tears.

+ Instead of collecting tears, use a control solution.

+ Use the blue sleeve to snap off the top of an ampule.

«Turn the ampule upside down (the fluid will not spill out).

- Touch the tip of the Pen to the control solution.

« Return the Pen to the Reader, and enter the code.

« Check control result to the expected value.

« If within the expected range, patient testing may proceed.



- If not within the expected range, you should not perform patient testing.
Contact TearLab Customer Support in your area or call TearLab at (858)
455-6006.

To ensure proper performance with the TearLab Osmolarity System, only

TearLab Osmolarity Control Solutions should be used. Osmolarity Control

Solutions are not included with the TearLab Osmolarity System or the

TearLab Osmolarity Test Cards. Osmolarity Control Solutions are single-

use ampules; they should be kept at room temperature and used within

their expiration date.

RESULT INTERPRETATION

TearlLab test results are displayed on the LCD of the Reader in units of
osmolarity or mOsms/L. No calculations are required. Osmotic
concentration determinations are often expressed as either osmolarity
(milliosmoles/liter, i.e., mOsms/L, or as centiosmoles/liter, i.e,, cOsms/L) or
osmolality (milliosmoles/kilogram, i.e, mOsms/kg, or as centiosmoles/
kilogram, i.e,, cOsms/kg). In tear fluid the difference between osmolarity
and osmolality is less than 1%. It is common in the clinical literature to use
the terms interchangeably, as the difference is insignificant® TearLab
measurement range is linear from 275 mOsms/L to 400 mOsms/L. Test
results outside this measurement range will be reported as either “Below
Range,"indicating a measurement below 275 mOsms/L, or "Above Range,’
indicating a measurement above 400 mOsms/L.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

The results of the TearLab Osmometer should be evaluated with all
clinical and laboratory data available. If the results do not agree with the
clinical evaluation, additional tests should be performed. Osmolarities
above or below the measurement range are very rare and should
generally be confirmed with a subsequent test, as values outside the
measurement range may indicate an error (e.g., user error during the
test). Test only on human tears or TearLab Osmolarity Control Solutions. If
no result is obtained or you encounter device problems, contact TearLab
Customer Support in your area or call TearLab at (858) 455-6006.

EXPECTED RESULTS

Reference tear osmolarity values for Normal and Dry Eye Disease patients:
Normal Mean 309.9 mOsms/L + 11.0 (288-331 mOsms/L; 90% C| 288-
331)

Dry Eye Disease: Mean 324.3 mOsms/L + 20.1 (291-382 mOsms/L; 90% CI
284-392)

Osmolarity may differ from left to right eye, and each eye should be
tested and assessed to determine which eye represents the higher
osmolarity.”

HUMAN FACTOR AND SAFETY

Human factor usability and tear sampling discomfort and safety were
evaluated at three physician office sites. Results concluded that the
TearLab Osmolarity System has a positive usability factor of 4.8 out of 5.0.
Among 234 subjects, the average discomfort index (1=none to 4=severe)
was 1.14. Physician examination pre— and post-tear collection indicated
no trauma to the cornea or conjunctiva.

PRECISION The results below come from a TearLab instrument
calibrated against a reference standard solution prepared from dried,
high-purity sodium chloride traceable to the National Institute of
Standards and Technology (NIST).

AVERAGE WITHIN | WITHIN

OSMOLARITY | RUN RUN TgT[S" {gJ:/‘o')'
(MOSMS/L) (SD) | (CVo)

280 38 134% 52 187%

204 55 185% 73 247%

316 45 141% 66 2.08%

345 45 130% 80 233%

ACCURACY (METHOD COMPARISON)

The correlation study was performed internally by the manufacturer
using contrived tear samples of various osmolarity levels within the
clinical reference range on both the TearLab Osmolarity System and the
Wescor Model 5520 vapor pressure osmometer calibrated to NIST-
traceable standards.
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At each of the three physician office sites, 40 contrived tear specimens
across seven levels of the clinically significant range were prepared and
measured on the Tearlab Osmolarity System. The physician office
laboratories did not have access to the Wescor 5520 Vapro® vapor
pressure osmometer. Wescor values were determined from an average of
two to three measurements on each level of osmolarity immediately prior
to the beginning of the study.
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INTERFERING SUBSTANCES

Tear samples are to be collected directly from the eye. Do not collect tears
within two hours of medicinal or staining eye drop use or within 15
minutes of use of anesthetic or mydriatic (dilating) eye drops. Do not
collect tears within 15 minutes from patients who have been crying.
FDA MEDWATCH

Report a serious adverse event, product quality problem, product use
error, or therapeutic inequivalence/failure that you suspect is associated
with the use of the TearLab Osmolarity System to TearLab Customer
Support (Tel: 858-455-6006) and/or to FDA MedWatch (Tel: 800-FDA-
1088), (Fax: 800-FDA-0178), or (www.fda.gov/medwatch).
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BbJITAPCKU

3a ynompeba om MeOUUYUHCKU cneyuanucmu 3a in vitro
duaeHocmuka. CnoxHocm Ha CLIA: Omkas

CbOBPAXEHWA BbB BP3KA C CLIA

CucTemaTta 3a M3MepBaHe Ha OCMOTVYHA KOHLeHTpaLua Ha Tearlab e
TeCTOBA CMCTEMA 33 M3CNefBaHe Ha UOBELKMTE CbM3W C OTKa3 3a
cnasgate Ha CLIA. Bcaka nabopatopus Wy LIEHTbP 3a TeCTBaHe,
113M0N3BaLLY CHCTEMATA 3a M3MEPBAHE Ha OCMOTMYHA KOHLIEHTPALIMA Ha
Tearlab, TpAbBa fa umat cepTudMKaT 3a oTka3 oT cnasgaHe Ha CLIA,
Npean Aa ce 3anoyHe TeCTBAHETO. 3a fa NoNyuuTe CepTUdUKAT 3a OTKa3
OT Cra3BaHe, CBbpXeTe ce ¢ MUHMCTEPCTBO Ha 3/paBeonasBaHeto Ha
Bavwara ctpaHa unu ¢ Otaena 3a 0bcnyxeaHe Ha KnveHT! Ha Tearlab Ha
1-858-455-6006 3a 3ansnerue (Gopmynap CMS-116). TearLab moxe na
npefocTaBu TenedoHHMA Homep Ha MIUHUCTePCTBO Ha 3paBeONa3BaHeTo
Ha Balwara cTpaHa 1 Aa Bu CbaelicTBa B NOMbABAHETO Ha 3aABNEHNETO.
CucteMata 3a M3MepBaHe Ha OCMOTUYHA KOHLEHTpauua Ha Tearlab
3acera e TecT C 0TKa3 3a CNa3BaHe Ha CTaHAapTa, Thit KaTo Ce 13non3sa
CbIACcHO € Habopa yKa3aHna B IMCTOBKaTa. BCAKakBM MOaMOUKaLMM Ha
TECTOBATa CMCTEMA WA Ha YKa3aHWATA 3a TeCToBaTa C/CTeMa OT CTpaHa
Ha nabopatopuATa LLie J0Be/e 10 TOBA TeCTHT 1 He OTFOBAPA NMOBeYe Ha
V1311CKBAHWATA 33 KaTeropu3alua 3a 0TKa3 OT CMa3BaHe Ha CTaHgapTa.
MOoANOUUMPAHWAT TECT Ce CUMTa 33 TaKbB C BYCOKA CIOKHOCT U MOANEXN
Ha CnasBaHe Ha BCUYKM NPUAOKUMM 3UCKBaHNA, CBbp3aHm ¢ CLIA.

MPEAHA3HAYEHUE

Cucremata 3a M3CneBaHe Ha OCMOTWYHA KOHLeHTpaumA Tearlab e
npeJHasHayeHa 3a U3MepBaHe Ha OCMONApUTETa Ha YOBELIKUTE ChI3H,
33 MOANOMAraHe Ha AMArHOCTMLMPAHEeTO Ha O4YHM 3abONABaHMA Mpw
MaLVeHT, 3a KOUTO Ce NOAi0311Pa, Ye CTPAAAT OT CUHAPOMA “Cyxu Ouw,
CbBMECTHO C I METOAV 3a KIMHUYHA OLIEHKa.

KPATKO N3/10’KEHUE U OBACHEHUE HA TECTA

Cbn3ute MMaT CblUeCTBEHA PONA 33 NOAIAbPKAHETO Ha LIENOCTTa Ha
0YHaTa NOBbPXHOCT, KATO 3aLLMTaBaT OKOTO OT HaKTePUANHM Bb3AENCTBIA
1 OMaseaT 3puTeNHaTa OCTPOTa.! XWMNepocMonapuTeTsT e OnucaH B
nWTepaTypaTa Kato OCHOBEH MapKep 33 LeNocTTa Ha Cib3HuA duam.?
KoraTto konnyecToTo K KauyecTBOTO Ha CTb3HaTa CEKPeLMA Ce HapyLK,
OOWNMAT OCMONApUTET Ha CIb3HWA QUM Ce yBeNWYaBa nopaan
YBENUYABAHETO Ha 13NapeHIeTo. B pe3ynTaT Ha ToBa, PaBHOBECUETO Ha
0a3anHaTa Cib3Ha CekpeLs ce NPOMEHs KbM NO-ConeH pasTBop, KOUTO
Cb3aBa HanpexeHye BbpXy KOPHEANHWA enuTen 1 KOHIOHKTMBATa.
TecToBaTa KapTa 3a OCMOTUYHA KOHLIEHTPaLma Ha Tearlab, 3aeaHo cbe
C/CTeMaTa 33 M3MepBaHe Ha OCMONAPUTET Ha KOMNAHMATa, OCUrypaBaT
Obp3 1 NeceH MeTOf 3a ONpefensHe Ha OCMOTIYHATA KOHLEHTPALWA Ha
CbN3nTe Ype3 M3non3BaHe Ha HaHONMTPOBM (NL) 0bemm CTb3Ha TeUHOCT,
CbOpaHa AMPEKTHO OT OYHaTa NOBBPXHOCT.

MPUHLUMNW HA MPOLEAYPATA

TecTsT 32 0CMOTHYHA KOHLEHTPaLMA Ha TearLab 3non3sa TevneparypHo
KOPUTMPaHO MMNEJaHCHO KM3MepBaHe Ha CTb3HaTa TEYHOCT 3a
0CUrypABaHe Ha MHAMPEKTHA OLEHKA Ha OCMOTMYHATA KOHLIeHTpauua.®
BbpXy C/Tb3HaTa TEUHOCT Ce MpWnara HanpexeHue U enekTpUUecKUaT
JIMNEaHC Ha Pa3TBOPeHNTe YaCTULM B CTb3HaTa TEYHOCT Ce NPOCeaAsa
BbB Bpemero. (nel mpunaraHe Ha KanvOpauUMOHHA KpuBa BbPXY
eNeKTPUYECKUA WMMMENaHC Ha Cfb3HaTa TeYHOCT B PaBHOBECHO
CbCTOAHME, OCMONAPUTETBT Ce M3UNCNABA U 13PA3ABA KAaTO KONMUECTBEHA
LIMdPOBA CTOMHOCT.

MATEPUANN
TecToBa KapTa 3a OCMOTWYHA KOHLeHTpaLna Ha TearLab®: MpeacTasnaga
OTHENHO  NaKeTWpaH, HecTepuneH, NONMKAPOOHATeH  MUKPOUMN,

Chabpxall (a) MUKpodRyMaeH KaHan 3a cbbrpare Ha 50 HaHonuTpa (nL)
CTb3HA TEYHOCT YPe3 MacMBHO KamuispHO BCMyksaHe n (b) 3naTHu
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EN1eKTPO/IA, BrpafeHn B NonnkapOoHaTHaTa KapTa, KOWTO M03BONABaT
M3MEPBAHE HAa MMMEfaHca Ha npoGata OT CTb3HA TEYHOCT B
MUKPODYUAHNS KaHan. BCAka TeCTOBA KapTa € KIMHUYHO XUTUEHYHE 1
CbbPXa 3alMTHO Kanaye. TecToBuTE KapTu Ca MpenHa3HaueHn 3a
11310M13BaHe CbC CUCTEMATA 33 M3MEPBAHE Ha OCMOTIYHA KOHLEHTPALNA
Tearlab.

PEATEHTU
TecToBMTe KapTW He CbbPXaT PeareHTV Un XUMUKaU.
Matepuanu, Kouto ce MpefocCTaBAT: TeCTOBM KapT 3a OCMOTWYHA
KOHLieHTpaLma
Matepuanu, kouto He ce npenocTaBaT: CCTema 3a M3MepBaHe Ha
0CMOTIYHA KOHLleHTpauua TearlLab, cbcTonAwa ce or:

YeTew, N1CaNKIM 1 NeKTPOHHM KapTy 33 MPOBEepKa

Akcecoapy: KOHTpONHI pa3TBOpU C HOPManHa 1 BCOKa OCMOTUYHA
KOHLEHTPaLus

NPEAMA3HU MEPKU

1. Camo 3a VH BUTPO AMArHOCTMKA.

2.0cTaBailTe  TecToata KapTa B 3anevataHata I
HernoCpe/ICTBEHO /10 MOMEHTA Ha 113MON3BaHETO 1.

3. He oTCTpaHABaliTe 3aWNUTHOTO Kanaye 10 3aKperngaHeTo Ha TecToBaTa
KapTa Ha NucanKata 1 HenocpecTBeHO 10 MOMEHTa Ha B3eMaHe Ha
npo6a T CIb3Ha TEYHOCT.

4. /136qrBaiiTe fa JOKOCBATe BbpXa Ha TECTOBATA KapTa.

5. He n3non3gaitTe TeCToBa KapTa Clef N3TMYaHe Ha CPOKa 1 Ha FOAHOCT.

6. TecToBMTE KapTY Ca CaMO 33 eJHOKpaTHa yroTpeba.

7.V13non3galite camo npu okonHa Temnepatypa 15° - 30°C/59° - 86°F.

8. AmepuKaHcKaTa akagemua no optanmonoria (American Academy of
Ophthalmology, AAO) feknapupa, ye ,cunTa e, Ye YOBELUKUTE Cb3n
He CbAbPXKaT 3HAUUTENHNA KONMYECTBA NaToreHy, MPeHacaHu no
KPbBEH MbT V1 MOV TOBA Te He HafaraT npeanasHi Mepki CbobpasHo
I3VCKBaHMATA Ha AreHUKATa 3a 6e30MacHOCT 1 3ApaBe Npu pabota
(Occupational Safety and Health Administration, OSHA) 3a natoreHu,
NPEHACAHM NO KPbBEH MbT, HO KOHTAKTBT C YOBELIKI Cb3N U3UCKBA
[00pY XUrVeHHW MPaKTVKK B KabUHETa, KaTo M3MMBaHe Ha pblieTe.
Bbnpeku TOBa, KOHTAKTBT CbC CbA3M, 3aMbPCEHI C KPbB, KaTo Mpu
Manka X1pypriiuHa Hameca, 131ckBa ynotpebara Ha npeanasHn Mepku
CpeLlly NaToreHy, NPeHaCcAHV No KpbBeH MbT".

9. TearLab e npeaHasHaueHa 3a B3emMaHe Ha Npoby OT CTb3Ha TEYHOCT OT
0KOTO B HecTepunHa cpefia. AAO m3faae ykasaHuA 3a HamanABaHe Ha
NPeHacAHETO Ha WHMEKLMO3HM areHT OT OYHaTa MOBBPXHOCT
lpennasBaHeTo OT MpeHacAHe Ha TakiBa NaToreHu U3WCKBa A0OpU
XUTMEHHW TEXHWKY, KaTo M3MMBaHe Ha pbleTe 1 YMCTOTa Ha
NHCTPYMEHTHTE, KOWTO LLie BNM3AT B KOHTAKT C OKOTO. TecToBWTe KapTu
33 OCMOTUYHA KOHLIeHTpauWA Ha Tearlab ca 3a enHokpaTHa ynoTpeba;
Te Ca KAMHAYHO XUTMEHWUYHM, MHAVBUAYANHO MaKeTUPaHW W UMaT
3aLLMTHO Kanaue. He e HeobxoanMo f1a GbaT NoUMCTBAHM.

Bbnpeky ye yCTpoiicTBOTO Ce Mpou3Bex/aa Ae3nHOEKTUPaHO [0 HKBO,

cyuTaHo 3a noaxopAlo ot CDC (Division of Healthcare Quality Promotion;

“Disinfection and Sterilization of Patient-Care Equipment, 1985

nocnefHa Moanoukauma ot 22 toHu 2005), TO He e CTepunHo W

ChlUeCTBYBa MUHUMANEH PUCK OT MHOEKUNA, abpana Ha OKOTO Um

3ary0a Ha 3peHiie, KakTo 1 NP1 BCAKO UyK/0 TANO, KOETO VIMa KOHTAKT C

OKOTO; TPAOBA i Ce CNa3BaT ChOTBETHITE MEPKIA 3a XUTUEHA U TP,

CbXPAHEHUE U CTABUJTHOCT

CbxpaHaBaiiTe TecToBMTE KapTu 3a OCMOTWYHAa KOHLEHTPaUMA mpy
KOHTPONMpaHa CTaltHa Temnepartypa (20 - 25 C/ 68 - 77 F); paspeLuasat
ce oTkNoHeHnA 10 15-30C/59-86 F.

BAXHO: TectosuTe KapTi, KOWTO He Ce CbXpaHAsaT Npu CTaliHa
Temnepatypa, TpAOBa fa AOCTUTHAT Takasa npeau ymotpeba. 3a
CTyZeHTe TeCTOBY KapTV/ MOXe Aa Ca HEOOXOAMMM HAKONIKO MIHYTH 3a

OMakoBKa



[OCTUTaHe Ha OKOMHaTa TemrepaTypa. TecToBUTE KapTil 33 OCMOT/YHa
KOHLIEHTPaLA Ca CTabVNHW B PamMKUTe Ha CPOKa Ha OAHOCT, NOCOYeH
BbPXY eThKeTa.

OAHHUW 3A KAJINBPUPAHE

3a [a ce onpegenaT KIMHUYHUTE XapaKTepuCTVKKL 3a ONpefenaHe Ha
X/NEpPOCMONapuTeTa Ha CNb3HUA GUAM NpU AMarHo3a “cyxu ouu’, e
HanpaBeH MeTa-aHanu3 Ha NybyKyBaHUTe No-PaHo AaHHM 33 OCMOTUYHA
KOHLIEHTPaLMA Ha CbA3u B NPOOY OT YYACTHUUM C HOPMaNHA C/Tb3Ha
CEKpeLna 1 YYacTHMUM CbC CMHAPOM Ha Cyxu oun’ PedepeHTHata
0CMOTUYHA KOHLEeHTpauna 316 mOsm/L e nokasana, ye TecToBaTa kapTa
IMa UyBCTBATENHOCT 69%, cneundunuHocT 92% 1 obla nokasatenHa
TOYHOCT 3a fiMarHo3ata “cyxo oko" 82%. MpoyysaHmaTa C MeTa-aHanu3 ca
113N0N3BaNV NPEAXOAHW YCTPOICTBA 33 OMpefensHe Ha OCMOTUYHA
KOHLIeHTpaLya, a He TearlLab.

ONMPEAENAHE HA OCMOTUYHA KOHLIEHTPALIUA NPU
META-AHANIN3A

YuactHmuy ¢ Y4acTHULN CbC

HOpMasHa Cib3Ha i d 0buio
pcereum ‘Cyx1 0uM
<316 750 192 942 80% NPV
>316 65 429 494 87% PPV
06110 815 621 1,436
CneundnyHocT 92% WBCT%EZHHOCT

PABOTHWU XAPAKTEPUCTUKW NPU MNALUUEHTU C
OBEKTUBHW MPU3HALIM HA“CYXU O4IN”
bunn ca BkntoyeHn 140 yyacTHMKa B MHOTOLIEHTPOBO NpoyyBaHe (n =45
“HopmanHi’, n = 95 “cyxu oun’). 3a fa ObaT KnacuduUMpaHn Kato
YUaCTHMUM CbC “Cyxi OuM’, yuacTHUUMTE € TpAbBano fa wmar
rnonoxuTeneH pesyntat 3a VHpekca 3a 3abonABaHe Ha OYHaTa
nogbpxHocT (OSDI) 1 2 unm noBeye NONOXITENHN UHAMKALMK 3a Bpeme
33 pa3kbCBaHe Ha CTb3HMA dunm (TBUT), TecT Ha Schirmer, kopHeanHo
arpeHe, KOHIOHKTMBANHO barpeHe nnu AnchyHKLMA Ha meltbommresnTe
fe3u. XapaKTepucTUKNTe Ha CUCTEMATa 33 OCMOTMYHA KOHLIeHTpaLNA
Ha TearLab®, KaTo ce 13non3gaT Te31 KpuTepui 3a NoA6op, Ca NoKasaHu B
TabnnuaTa no-gony.
PABOTHU XAPAKTEPUCTUKU HA CUCTEMATA 3A
OCMOTUYHA KOHLEHTPALINA HA TEARLAB 3A
AWATHOCTUKA HA CUHAPOMA HA CYXU 04U
yqaCTHMLM CHOpManHa

Y4acTHMLM CbC
CTb3Ha cekpeumns "cyxv oun” Obwo
<316 32 34 66 | 48% NPV
>316 13 61 74 | 82% PPV
0buo 45 95 140
Cneuundnyroct 71% qYBCT%ﬂEﬁ”HOU

Ourypn 1 1 2. Pa3npefieneHie Ha OCMOTUYHIATE KOHLIEHTPALII NPY YYaCTHULM C HOPManHa
C/b3Ha CeKPeLa 11 CbC CUHAPOMA ,CyXi 4"
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Ourypa 2.
0 OS r OcmoTHYHa KOHUEHTpauua npu y4acTHUUM C HOpManHa Cb3Ha

CceKpeLua CNPAMO YYaCTHULM CbC "cyxu oumn”
0041 YyacTHAum ¢ HOpMasHa Cb3Ha Cekpeuna
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3 003
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OcmoTtnuHa KOHUeHTpauna
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* Pa3npefieneHneTo Ha pesynTatiTe Ha yUacTHILMTE CbC "Cyxu OUM" He e PaBHOMEHO.
Kpusata e oTknoHeHa kbiv 400 mOsm/L.

OAHHWU 3A OTKA3 OT CMA3BAHE HA CTAHOAPTA 3A
TECTBAHE HA OCMOJIAPUTET

lMpoBeseHo e MpoyuBaHe C “HeobyueHW noTpebuTenn’, B KOETO Ha
y4aCTHMLMTE Ca 61 [ajieHn camo yKasaHWATa 3a TecTa 1 Te ca bunm
NOKaHeH) fa W3BbpWAT TeCTBaHe Ha 360 HaMbIHO MackvpaHm
paHLoMM3upary npobu. MpobuTe ca ce CbCTOANM OT CITb3eH PasTBOp,
pasfeneH Ha annKBOTU Ha YETMPW HUBA C HOPMANEH, HUCHK, YMepeHo
BMCOK U BICOK OCMOMIApUTET. Ha yuyacTHILMTE He e 6uno ocurypeHo
HUKakBO 0byueHye B yroTpebarta Ha Tecta. bunu ca BknioueHn 06wo 11
YYaCTHAUM OT TPU LieHTbpa, MNPeACTaBnABAlWM  PasHOOOpa3Ha
ZLemorpadcka nonynauus (Mo oTHoWeHKe Ha 06pa3oBaHie, Bb3pacT, non
NTH.).

PE3YJITATU OT MPOYYBAHE CHEOBYYEH NOTPEBUTENN
O6yueHw noTp. PerpecvioHeH aHanu3

cpeaHo OU cpeatio (N=360 npobw)
Huso 1| 2953 +75 2952+6,6 y=098x+6,51
Hueo2| 3233+84 3229+79 2=09503
Hueo3| 3396+74 3391+6,7 HaknoH 95% [N = (0,95, 1,00)
Huso4| 3772+72 3770+ 71 | Otpasbk 95% AN = (-1,3,14,3)
MPOTUBOMOKA3AHUA

MoraT fia ce 13non3sat npoby OT YOBELLKA CTb3Ha TeYHOCT. Baemalite

npoby OT C/Tb3Ha TEYHOCT AMPEKTHO OT OKOTO. HanpaseTe Cnpaska B

PBKOBOACTBOTO 33 MOTpebuTENA Ha CUCTeMaTa 3a W3mepBaHe Ha

0CMOTWYHaTa KOHLEHTPauua TearL.ab 3a npaBunHaTa TexHyka Ha B3emaHe

Ha NPobY OT C/Tb3Ha TEUHOCT. B3eMaHeTo Ha Npoby OT CTb3Ha TeYHOCT

TpAOBA Aa Ce M3BbBPLUBA B NaTepanHna (CNenoouHna) Kpali Ha Knenaua,

KbETO PUCKBT OT HapaHABaHe Mo HEBHUMAHME Ha KOPHEATa MoXe a ce

CBE/le 10 MUHMMYM, a He B CbCe/ICTBO 10 KOPHEATA, Kb/IETO HapaHABAHETO

€ No-BepPOATHO.

+ He B3emaiiTe CTb3Ha TEUHOCT OT MALIMEHT B paMKITe Ha [1Ba Yaca OT 13-
MOA3BAHETO Ha NIeKapCTBO MO GOPMaTa Ha Karku 3a 04 unn ynotpebara
Ha TONVKaNHN MEAVKAMEHTH.

+ He B3emaliTe 1 He CbxpaHaBaliTe NPOOK OT CTb3Ha TEUHOCT 3a TPAHCMOp-
TUPaHe UV TECTBAHE B NO-KbCEH MOMEHT.

+ He B3ewmaliTe Npobu OT C/1b3Ha TeYHOCT Cried barpeHe Ha OuHaTa NoBbpX-
HOCT.

+He B3ewmaliTe Npobu OT C/b3Ha TEYHOCT B pamKiATe Ha 15 MUHYTU Cren
ynotpebata Ha aHeCTeTUYHM UV MUAPMATAYHI (AMNATUPALLM) Kanku 3a
OUM W CNefl APYry MHBA3MBHI AUArHOCTWYHM OUYHM TECTOBE.

+ He B3emaifTe Npoby OT C/Tb3Ha TEYHOCT B PaMKUTE Ha 15 MUHYTV Cref
13CrefiBaHe C OYOMMKPOCKON.

+ He B3emalite Npobu OT CTb3Ha TEUHOCT OT MALMEHT, KOWTO € NiaKkan B
pamKkiTe Ha 15 MIHY T MPeaV ToBa.
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NPOLEAYPA 3A TECTBAHE HA NALMEHT

(HanpaseTe cnpaska B PbKOBOACTBOTO 3a MOTPEOUTENA Ha CUCTeMaTa 33

M3MEpBaHE HAa OCMOTMYHATA KOHUeHTpauma Tearlab 3a noseye

MHOpPMaLKA.)

1. BrkmioyeTe veTelia.

2. V13BapeTe efiHa TeCTOBa KapTa OT ONaKoBKaTa.

3. MocTaseTe TeCToBa KapTa Ype3 Nb3BaHe Ha KPUMLATa Ha TecToBaTa
kapTa no nucankata Tearlab. Mncankata we cBeTHe 1 e u3nane
3BYKOB CUTHAN MpY MPaBWNHO MOCTaBAHE Ha KapTara. 3eneHara
CBETNMHA LLe MPOALAXM Ja CBETW, OKATO B3emaTe CTb3HaTa Npoba
VAW [LOKATO M3Teye BPEMETO Ha aKTVBHOCT Ha Nucankara (cnen ase
MUHYTI).

4. Jlokato [bpKuTe KpUNLATa Ha TecToBata Kapta, OTCTpaHeTe
NPEANasHOTO Kanaye OT KapTaTa HeNOCPeACTBEHO NPEAN B3EMaHETo
Ha C1Tb3Ha Npoba.

5. B3ewmet enpoba 0T Cib3Ha TEYHOCT KaKTO € ONUCaHO B PbKOBOACTBOTO
33 NOTPebUTENs MK B HAPBYHMKA 33 GbP3a CNpaBKa Ha CuCTemMaTa 3a
onpezenaHe Ha 0CMOTUYHA KoHLeHTpaLmA TearLab.

BAXHO: Bcska TecToBa KapTa, KOATO HAMA 3alUMTHO Kanaue, He TpAbBa Aa

Ce 113M0N13Ba 3a TECTBAHE Ha NaLMEeHTU.

6. llocTasete nucankata B uetela B pamknte Ha 40 cexyHan. HE
OTCTPaHABalTe TeCTOBaTa KapTa OT NvCankara Npean Aa A nocTasnTe B
yeTel|a, B MPOTUBEH ClTy4aid BCUUKY JaHHM LLe ce 3aryonT.

7. HamepeTe kofia BbpXy TecTosarta kapra. HaticHete knasmwa RECALL
(MoBuKBaHe) NOA CTPENKIUTE Harope U HaZony Ha Knaswuarypata Ha
yeTella, 3a fla Ce Hamepy CbOTBETHMA KOA Ha TecToBaTa Kapra.
HatucHete knasuwa OK (loTBbpxgaBaHe) WM w3dakaiite ocem
CEeKYHAN, 33 [1a MOXe YeTeLibT Aa npreme Kofa.

8. UYeTeUnT Le nokake pesyntata OT TecTa CNefi HAKOMKO CeKyHAM.
3anuwere pe3ynTata OT TeCTa B INCTa Ha NaLyeHTa.

9. VI3BapeTe TeCTOBATA KapTa, KaTo 130yTaTe Hanpe/ Bbpxa Ha TeCToBaTa
KapTa C naneua cu. He A ugbpnsaiite 3a kpunuara. V3xebpnete B
noaxoaALL KoHTelHep (Bvxte Homep ocem 8 NMPEAMA3HM MEPKIA).

KAYECTBEH KOHTPOJ

EnekmpoHHa kapma 3a npogepka

HanpaseTe nposepka Ha BCAKa MMCanka C eNeKTPOHHaTa KapTa 3a

NpoBepKa NPefV BCEKM ieH 33 TeCTBaHe Ha NauMeHTY, 3a a NOTBbPANTe,

ye CuCTemata e B paMKiTE Ha MPOW3BOACTBEHWTE KanubpaLMOHHM

creunouKaum. HanpaseTe cnpaBka B paaena 3a enekTPOHHM KapTy 3a

npoBepKa/kKauecTeeH KOHTPOJ B PBKOBOACTBOTO 33 NOTpebutens Ha

C/CTeMaTa 3a M3MepBaHe Ha OCMOTUYHA KOHUeHTpauua Tearlab 3a

noseye MHGopMaLKA.

KoHmponHu pazmeopu

[lobpata nabopatopHa npakTika Mperopbysa [a Ce 13non3sar

KOHTPOMHI Pa3TBOPU C HOPMANHA 11 BICOKA OCMOTUYHA KOHLIEHTPaL A,

3a /1 Ce rapaHTvpa, ue 1) TeCToBUTE KapTy yHKLIMOHMPAT 11 2) TECTBT Ce

113BbPLIBA NPABUIHO.

TecTBaiiTe 1 [1BeTe HWBA Ha KOHTPOIHY Pa3TBOPH C BCAKA HOBA MpaTKa

TECTOBM KapTy (JOPV aKO MAPTUAHUAT HOMEP € eIVH 1 CbLL), C BCEKN HOB

napTUieH HOMED M eXeMeceuHo, 3a fa Ce NpoBepy CbxpaHeHneTo.

MpoueTeTe NMCTOBKATA C YKA3aHWA HA KOHTPOMHWA pa3TBOp 33

0OUaKBaHuTe CTOHOCTA.

+ 3aKpeneTe TeCTOBA KapTa KbM MCAKaTa (BIMKTE HApBbUHYIKa 33 6bp3a
cnpaska Ha Tearlab).

- HE B3emaiite npoba oT Cbi3u.

+ BmecTo f1a B3emate cib3Ha npoba, 13Mon3BaiiTe KOHTPOseH PasTBop.

- M3non3Baiite CHMA PbKas, 33 4a OTUyMMTE TOPHATA YacT Ha efHa
amnyna.

- ObbpHeTe amnynaTta 0bpaTHO (TEUHOCTTa HAMA Aa Ce n3nee).

+ [lokocHeTe Bbpxa Ha nicankara 0 KOHTPONHYiA PasTBop.

+ BbpHeTe nvicankara B ueTella, BbBeieTe KOfa.
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- [poBepeTe pe3ynTata Ha KOHTPOSHIMA Pa3TBOP CMPAMO OYaKBaHaTa
CTOMHOCT.

+ AKO € B PamMKITe Ha 0YaKBaHIA MANa30oH, TECTBAHETO Ha MaLMeHTH
MOe 713 NPOIBIIKM.

+AKO He e B pamK/Te Ha OYaKBaHWA [AManasoH, He TpaAbBa ja
3BbpLUBATE TecTBaHe Ha MauueHTw. Cebpkete ce ¢ Otaena 3a
obcnyBaHe Ha KnueHTM Ha Tearlab 3a Bawwma pervioH wnm ce
cBbpeTe  TearLab Ha 1-858-455-6006.

3a fia ce rapaHTMpa NPaBUNHOTO GYHKUMOHMPAHE CbC CuCTeMaTa 3a
/3MepBaHe Ha OCMOTWYHA KOHUeHTpauma Ha Tearlab, Tpabsa fa ce
113M0N3BaT CaMO KOHTPOMHM Pa3TBOPM 3a OcMonapuTeT Ha Tearlab.
OCMOTUYHWTE KOHTPOMHM pa3TBOpW He Ce [OCTaBAT 33aefHO CbC
CACTeMaTa W TecTOBWTE KapTU 33 M3MepBaHe Ha OCMOTMYHA
KOHUeHTpauma Ha Tearlab. OcMoTUHWTE KOHTPOAHM pa3TBOpPU Ca
amMnynu 3a efHOKpaTHa ynoTpeba, TpAbBa [a Ce AbPXaT Ha CTaiiHa
TemnepaTypa 11 fia ce U3Mon3BaT B pPaMKITe Ha CPOKa VM Ha FOAHOCT.

WHTEPMPETUPAHE HA PE3YNITATUTE

TectoBuTe pe3yntati ot TearLab ce nokasgat Ha LCD ekpaHa Ha yeTella B
eMHAUM 33 ocmonaputer uam B mOsm/L. He ca Heobxogumm
y3umncnenna. OnpenenaHraTa Ha OCMOTIYHATA KOHUEHTPALMA YecTo ce
113pa3ABaT Kato ocMonapuTeT (MuanocMonu/nuTbp, Te. mOsm/L, win
CaHTUOCMONN/NNTBP, T.e.cOSMS/L) nm Kato ocMonanuTeT (MuarocMoni/
kunorpaw, Te. mOsm/kg, unn caHtuocMonu/kunorpam, Te. cOsms/kg).
Mpy Cb3HaTa TEYHOCT Pa3NMKaTa MEX Y OCMONAPUTET 1 OCMONANNTET e
nog 1%. Yecto B MeauuMHCKaTa nuTeparypa fBata TepMuHa ca
B3alIMO3aMeHAEMM, Tbil KaTo Pa3nvKkaTa e HesHauuTenHa. [lnanasoHsbt
33 u3mepBaHe Ha TearLab e nuHeen ot 275 mOsm/L go 400 mOsm/L.
Pe3ynTatinTe W3BbH AMaNa3oHa Ha M3MEPBAHE LWe Ce OTYMTaT WK KaTo
“Top AranasoHa Ha 3mepBaHe, nokaseall 13vepsaHe nog 275 mOsmy/L,
M “Hap [ManasoHa Ha M3MepBaHe, MOKa3galy M3MepBaHe Hap
400 mOsm/L.

OrPAHUYEHNA HA MPOLIEQYPATA

Pe3yntatute oT ocmomeTbpa Ha Tearlab Tpabsa fa ce mpelieHAsaT
33e[HO C BCUYKM HaMUYHM KAMHWYHW 1 NabOpPaTOpHW AaHHW. AKO
pe3ynTaTuTe He Ca B CbIMacve C KNMHMYHATa NpeLieHKa, TpAbsa fAa ce
HanpaBAT AONBAHUTENHN U3CnefBaHNA. OCMOTUYHY KOHLEHTPALMN Hafl
VMM NOZ NOCOYEHNA MaNa3oH Ca MHOTO PEfIKM W MO NPUHLMN TpAGBA Aa
ObaaT NoTBbpAEHN C NOCNefBall TeCT, Tbii KaTo CTOMHOCTU M3BbH
[AMana3oHa Ha 13MepBaHe MoXe [ Ca MPW3HaK Ha rpeLuka (Hanpumep
rpellika Ha noTpebuTeNa Mo Bpeme Ha TecTa). 3a CUCTeMaTa 3a 3MepBaHe
Ha OCMOTWYHA KOHLeHTpaunA TearLab TpabBa Aa ce w3non3gat camo
0CMOTIUHI Pa3TBOPU Ha Tearlab. Tectose TpAbBa fa ce MpaBAT camo C
YOBELLKM CbA3W WAV KOHTPOMHYM Pa3TBOPY 33 ocmonapuTeT Ha Tearlab.
AKO He ce MOoMyuM HUKAKbB pe3ynTaT Wau cpeliHeTe npobnemu ¢
YCTPOICTBOTO, CBbpeTe ce ¢ OThena 3a obCnyxBaHe Ha KNVEHTU Ha
Tearlab 3a Bawwa pervion unu ce obanete Ha TearLab Ha 1-858-455-6006.

OYAKBAHU PE3YNITATU

ETanoHHM CTOMHOCTM Ha OCMOTMYHATA KOHLIEHTPauus Ha Cbn3uTe 3a
nauyeHTH C HOPMaNHa CTb3Ha CeKpeLa U NaLMeHTU CbC CUHAPOM “Cyxi
ouu”:

CpenHo 309,9 mOsm/L + 11,0 (288-331 mOsm/L; 90% Cl 288-331)
CuHppom Ha cyxut oun: Cpearo 324,3 mOsm/L + 20,1 (291-382 mOsm/L; 90%
(1284-392)

OCMONapUTETBT Ha NIABOTO M AACHOTO OKO MOXE [1a € PasNiueH 1 BCAKO
OKO TPAOBaA [a Ce TeCTBa W OLIEHH, 3a f1a Ce OMpefient Koe OKO UMa no-
BICOK OCMonapuTet.

YOBELLUKUAT ®AKTOP M BE3OMACHOCTTA

/A3non3saemMocTTa  Ha  YOBEWKMA  GaKTOp UM AMCKOMOOpPTa 1
6e30MacHOCTTa NpY B3eMaHe Ha Npoby OT CbA3K Ca 6rn OLieHABaHM B
TP UEHTBPA, NPeCTaBNABaLLA NeKapckn KabuHeTn. PesynTatuTe ca
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MOKa3any, ye c1CTemara 3a onpefenaHe Ha 0CMOTUYHA KOHELIHTPALIMA Ha
TearLab 1ma nonoxuTeneH koeduUMeHT Ha 13non3saemoct 4,8 o1 5,0. OT
234 yyacTHUKA CPEHMAT MHOEKC Ha AnckomdopT (1=HuKakBa Ao
4=Texka) e 6un 1,14. JlekapCKuaT npernez Npeau 1 Cles B3eMaHeTo Ha
C/Tb3Ha Npoba e NoKasan, ye HAMA TPaBMMPaHe Ha POroBMLATA WM
KOHIOHKTMBaTA.

MNPELU3HOCT

lokasaHuTe No-4ony pesynTtatii ca ot anapar Ha Tearlab, kannbpupaH
CTPAMO €TanoHeH CTaHAaPTeH Pa3TBOp, NPUTOTBEH OT M3CYLLEH HaTpKeB
XMOPWT C BUCOKa YnCTOTa, npocneanm ao National Institute of Standards
and Technology (NIST).

CPEAEH B PAMKUTE | BPAMKUTE HA
OCMOJIAPU- | HAEQHO EOQHO ObL0 OBbLO
TET W3MEPBAHE | W3MEPBAHE (SD) | (CV%)
(MOSM/L) (SD) (CV%)

280 338 1,34% 52 1,87%
294 55 1,85% 73 2,47%
316 4,5 1,41% 66 | 2,08%
345 4,5 1,30% 8,0 2,33%

TOYHOCT (CPABHEHUE HA METOAUTE)

KopenaumoHHoTO  npoyugaHe —Oelle M3BLPLEHO  BBIPEWHO  OT

NPON3BOANTENA C W3MON3BAHE Ha MOArOTBEHM 00pasUM OT CbA3M C
Da3NNUHA HYBA HA OCMOTMYHA KOHLIEHTPAUWA B KIVHWUHIA €TanoHeH
[11ana3oH, eHOBPEMEHHO Ha CUCTEMATa 33 OCMOTUYHA KOHLEHTPauma
Tearlab 1 ocvmometbpa ¢ napHO HanAraHe Wescor mogen 5520,
KanubpumpaH Criopezl CTaHAAPTY, KOUTO MOraT fa ObaT NpocnedeHy 4o
HauyoHanHua HCTUTYT No CTaHaapTy v TexHonorim (NIST).
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Ocmonapuret ¢ Wescor

Bb8 BCEKM OT TpUTE LIEHTbPA B NIEKaPCKM KabUHETY Ca OUAM NPUrOTBEHN
11 M3MepeHI CbC CMCTEMATa 33 ONPEAENAHE Ha OCMOTUYHA KOHLEHTPaLMA
TearLab no 40 06pa3Li OT CbA3Y CbC CEflEM HINBA OT KMMHYHO eTanoHeH
[Mana3soH Ha 0CMOTIUHA KOHLIEHTpaLwA. JlabopatopunTe B flekapckiTe
KabuHeT! He Ca MManM OCTBbN O OCMOMETbPA C MApHO HanAraHe
Wescor 5520 Vapro®. CroitHoctiTe ¢ Wescor ca 6unn onpenenen ot
CpefHaTa CTOWHOCT Ha ABe [0 TPW U3MepBaHMA Ha BCAKO HMBO Ha
0CMONapuTET HeMoCpe/CTBERO MPe/y 3aNOUBAHETO Ha NPOYYBAHETO.

5POIA N PETPECUOHHA R2
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Ocmonapurtet c Wescor

BELWECTBA, Cb3AABALLU MPOBJIEMU

MpobuTe 0T CTb3Ha TEUHOCT TPAOBA f4a Ce B3EMAT AMPEKTHO OT OKOTO. He
B3eMaitTe CITb3HM NMpobyW B PaMKuTe Ha /1Ba Yaca Cef 13Mon3BaHe Ha
MEAMLMHCKIA MV 6arpeLwUy OUHM Kanku 1in B pamkuTe Ha 15 MUHYTY OT
NpyNaraHeTo Ha aHeCTETUYHI UV MUAPMATAYHI (INaTUPALLK) KamKiA.
He B3emaiite npobu OT C/b3Ha TEYHOCT Cnef GarpeHe Ha OYHaTa
MOBBPXHOCT. He B3emaiiTe npobu OT nauueHTy, KOUTO Ca Mnakam B
pamMKuTe Ha 15 MUHYTI NPy ToBa.

FDA MEDWATCH

(Cb00LLaBaliTe 33 CEPUO3HIA HEXENaHN CbOUTIR, MPOBNEMI C KAUeCTBOTO
Ha NPOfIYKTa, FPELKY NPY 13M0N3BaHe Ha NPOLYKTa WA TepanesTMyHa
HeeKBMBANEHTHOCT/HedYHKLIMOHMPAHE, 33 KOETO Ce CbMHABATE, Ue e
CBbP3aHO C ynoTpebaTa Ha C/CTEMATA 33 M3MEPBaHe Ha OCMOTMYHA
KOHUEHTPaLmA Ha Tearlab Ha OTzena 3a o0CnykBaHe Ha KAMEHTW Ha
TearLab (Ten.: 1-858-455-6006) u/vnu Ha FDA MedWatch (Ten.: 800-FDA-
1088), (bakc: 800-FDA-0178), nnn (www.fda.gov/medwatch).
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CESKY

K profesiondlnimu pouziti v diagnostice in vitro. Komplexita dle
CLIA: zjednodusend (CLIA waived)

INFORMACE DLE CLIA

Osmometr Tearlab je testovaci systém se zjednodusenou validaci a
verifikaci dle CLIA (angl. ,CLIA-waived test’) urceny pro provadéni
stanoven( v lidskych slzach. Kazdd laboratof ¢i testovaci zafizeni
pouzivajici osmometr TearLab musi mit pfed zahdjenim uzivéni této
metody certifikt pro zjiednodusené testovani dle CLIA (CLIA Certificate of
Waiver). K zskani informaci o tomto certifikdtu kontaktujte Vase
Ministerstvo zdravotnictvi nebo zakaznickou linku spolecnosti TearLab na
Cisle 1-858-455-6006, kterd Vam poskytne formuldf (formular CMS-116).
Spole¢nost TearLab Vam poskytne telefonni ¢islo pfislusného oddéleni
Vaseho Ministerstva zdravotnictvi a pomCze Vam s vypinénim formuldre.
Osmometr Tearlab je pfi dodrzeni postupu dle ndvodu v pribalovém
letaku testovacim systémem se zjednodusenou validaci a verifikaci.
Jakakoli laboratofi zavedend modifikace zafizeni nebo zména postupu
jeho pouziti zpUisobi ztratu kategorizace testu ,CLIA waived”. Modifikovany
test bude povazovan za test s vysokou komplexitou dle CLIA a bude
muset plné odpovidat vsem standardnim pozadavkim dle CLIA.

POUZITI
Systém osmolarity TearLab je urcen k méfeni osmolarity lidskych slz jako
pomUcka pfi diagnostice nemoci oc¢i u pacientd s podezfenim na
syndrom suchého oka ve spojeni s dalsimi metodami Klinického
hodnocent.

SOUHRN A VYSVETLENI TESTU

Slzy pIni zdsadnf roli pfi udrzovani neporusenosti ocniho povrchu,
ochrané pred bakteridlnim napadenim a zachovani ostrosti vidéni.'
Hyperosmolarita je v literatufe popsana jako hlavni ukazatel celistvosti
vrstvy slz2 KdyZ je naruseno mnozstvi nebo kvalita vylu¢ovanych slz,
zvysuje se celkova osmolarity vrstvy slz v dlsledku zvyseného odpafovani.
Vede to k posunu bazické rovnovéhy slz ke slanéjsimu roztoku, coz
zatézuje epitel rohovky a spojivky. Testovaci karta TearLab Osmolarity ve
spojeni se systémem TearLab Osmolarity pfindsf rychlou a jednoduchou
metodu pro stanoveni osmolarity slz pomoci nanolitrovych (nl) objemd
slz odebranych pfimo z o¢niho povrchu.

PRINCIP VYKONU

Test osmolarity TearLab vyuZivé teplotné korigované méfeni impedance
tekutiny slz pro nepfimé stanoveni osmolarity’ Na tekutinu slz je
aplikovdno napéti a elektrickd impedance rozpusténych césticek slz je
sledovéna béhem casu. Po aplikaci kalibracni kfivky na proménlivou
elektrickou impedanci tekutiny slz se spocité impedance a je zobrazena
jako kvantitativnf ¢iselnd hodnota.

MATERIALY

Testovacf karta TearLab® Osmolarity: Pro jednordzové pouziti, individudiné
zabaleny, nesterilni, polykarbonatovy mikro¢ip obsahujici (a) mikrofluidnf
kandlek pro odbér 50 nanolitrdi (nl) slz pasivnim kapilarnim plisobenim a
(b) obsahuje zlaté elektrody zabudované do polykarbondtu, které
umoznuji méfeni osmolarity vzorku slz v mikrofluidnim kandlku. Kazda
testovacf karta je klinicky hygienickd a obsahuje ochranny kryt. Karty jsou
urceny k pouzitl v kombinaci s detekcnim systémem osmolarity Tearlab.

CINIDLA
Testovaci karta neobsahuje 74dnd cinidla ani chemické latky.
Dodavany material: Testovaci karta Osmolarity
Materidl, ktery nenf sou¢dsti balenf: Detekéni systém osmolarity TearLab,
které se sklada ze:
ctecky, per a elektronickych kontrolnich karet
Prislusenstvi: Kontrolnf roztoky s normaini a vysokou osmolaritou
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UPOZORNENI

1. Pouze pro diagnostiku in vitro.

2. Az do pouziti ponechte testovaci kartu v uzavieném vaku.

3. Neodstrafiujte ochranny kryt, dokud nenf testovaci karta pfipevnéna
na pero a tésné pred odbérem slz.

4. Nedotykejte se hrotu testovaci karty.

5. Testovaci kartu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

6. Testovacf karty jsou jednordzové.

7. Pouzivejte pouze pfi teploté 15° - 30°C az 59° - 86°F.

8. Americkd akademie oftalmologl  (American  Academy  of

Ophthalmology, AAQ) uvadi, ze lidské slzy nejsou povazovény za
materidl obsahujicf vyznamné mnozstvi krvi pfenosnych patogend, a
tedy nejsou vyzadovany preventivni opatfeni pro pfipad piitomnosti
krvi prenosnych patogen( podle OSHA [Occupational Safety and
Health  Administration], ale expozice lidskym slzam  vyzaduje
dodrZovéni spravné hygieny, napfiklad umytf rukou. Kontakt se slzami
kontaminovanymi krvi, napiiklad pro drobném operacnim zakroku,
preventivni opatfeni pro pifpad krvi prenosnych patogen( vsak
vyzaduje.

9. TearlLab je urcen k odbéru vzork( slz z oka, cozZ je nesterilni prostredi.
Doporucujeme se seznamit s doporucenimi k zamezeni prenosu
infekce z oka a do néj, napf. s pokyny Americké akademie oftalmologli
(AAO).* Prevence prenosu takovych patogend vyzaduje spravny
hygienicky postup, napfiklad myti rukou a Cistotu ndstrojd, které se
dostanou do kontaktu s okem. TearLab Osmolarity Test Cards are
single-use, are clinically hygienic and contain a protective cover, and
are individually packaged. Citéni nenf nutné.

PrestoZe je zafizeni vyrdbéno s drovni desinfekce povazovanou za

vhodnou podle dokumentu CDC (Division of Healthcare Quality

Promotion; ,Disinfection and Sterilization of Patient-Care Equipment,

1985"; naposledy upraveno 22. ¢ervna 2005), neni sterilni a existuje

minimalniriziko infekce, podrazdéni oka nebo ztraty vidénfjako v pfipadé,

kdy se jakykoli cizorody predmét dostane do kontaktu s okem, a je tieba
dodrZovat vhodnou hygienu a péci.

UCHOVANI A STABILITA

Testovaci karty osmolarity uchovdvejte pfi regulované teploté (20-25C az
68 - 77F); kratkodobé vykyvy povoleny na 15-30C az 59 - 86F

DOLEZITE UPOZORNENI: Karty skladované pii teploté jiné nez pokojové
nechte pred testem vytemperovat na teplotu okoli. Studené karty se
mohou temperovat i nékolik minut. Testovaci karty jsou stabilni az do
uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku.

UDAJE O KALIBRACI

Pro ur¢enf klinickych parametr( pfi urcovani hyperosmolarity slz pfi
diagnostice syndromu suchého oka byla provedena metaanalyza
historicky publikovanych dat osmolarity slz ve vzorcich slz subjektl se
syndromem suchého oka a zdravych subjektd’ Bylo zjisténo, Ze
osmolarita 316 mOsms/I dava citlivost 69 %, specificitu 92 % a celkovou
prediktivni pfesnost 82 % pro diagnézu syndromu suchého oka. Studie v
téchto metaanalyzach vyuZivaly star$f zafizeni na méfeni osmolarity,
nikoli TearLab.

PARAMETRY OSMOLARITY V METAANALYZACH

Normalni Suché oko Celkem
<316 750 192 942 80 % NPV
>316 65 429 494 87 % PPV
Celkem 815 621 1436
Specificita92 % | Citlivost 69 %
VYKON U PACIENTO S OBJEKTIVNIMI PRIiZNAKY
SYNDROMU SUCHEHO OKA

Do multicentrické studie bylo zafazeno 140 subjekt(i (n = 45 normalnich,
n = 95 syndrom suchého oka). Pacient kvalifikovanych na syndrom
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suchého oka musel mit pozitivni skore na indexu nemoci o¢niho povrchu
(OSDI) a 2 nebo vice indikaci doby porusent vrstvy slz (TBUT), Schirmerdv
test, zbarveni rohovky, zbarveni spojivek nebo dysfunkce zlaz o¢niho
vicka. Viykon detekéniho systému osmolarity Tearlab® vyuZivajiciho tato
kritéria vybéru je uveden v nasleduiici tabulce.

VYKON DIAGNOSTICKEHO SYSTEMU OSMOLARITY TEARLAB V
PRIPADE SYNDROMU SUCHEHO OKA

Normélni Suché oko Celkem
<316 32 34 66 48 9% NPV
>316 13 61 74 82 % PPV
Celkem 45 95 140

Specificita 71 % Citlivost 64 %

Obrazky 1 a 2. Distribuce osmolarit u subjektd s normélnim okem a se syndromem suchého oka
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* Distribuce u syndromu suchého oka neni normalni. Je zdeformovéna smérem k
400 mOsms/I.

INFORMACE O ZJEDNODUSENE VALIDACI A VERIFIKACI
TESTOVANI OSMOLARITY
Studie s ,neskolenymi uZivateli” byla provedena tak, Ze Ucastnikim byl
poskytnut pouze navod k testovani, s kterym ndsledné provedli 360
randomizovanych slepych méfent.Vzorky obsahovaly Ctyfi fedéni slzného
roztoku, jejichZ hodnota osmolarity se pohybovala od normaini, pres
mimé a stiedné zvyéenou az po zvysenou hodnotu. Ucastnikiim testu
nebylo poskytnuto zadné Skoleni. Studie zahrnovala 11 Ucastnikd s
odlisnymi demografickymi atributy (vzdéléni, vék, pohlavi atd) a
plivodem ze tff rdznych zafizeni.

VYSLEDKY STUDIE S NESKOLENYMI UZIVATEL

Priimér u skoleného! Regresni analyza

uzivatele Priimér OU (N=360 vzorkd)
Hladina 1 2953 +75 2952 +6,6 y=098x+6,51
Hladina 2 3233+84 3229+79 12 =09503
' smérnice 95 % 1S =
Hladina 3 3396+74 3391+£6,7 0.95,1.00)
Hladina 4 3772472 3770+ 71 |Intercept 95 % IS = (-1,3, 14,3)

KONTRAINDIKACE

K detekci Ize pouzit vzorky lidskych slz. Slzy odebirejte pfimo z oka. Dalsi
informace o spravnim odbéru naleznete v navodu k obsluze detek¢niho
systému osmolarity TearLab. Odbér slz by mél byt proveden v laterdinim
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(temporalnim) vybézku o¢niho vicka, kde je riziko ndhodného poranént
rohovky minimalizovano, a nikoli v misté vedle rohovky, kde je poranéni
pravdépodobnéjsi.

- Neodebirejte slzy od pacient( béhem dvou hodin po pouZiti o¢nich kapek
nebo jinych topickych 1€kd.

+ Neodebirejte vzorky k dalsimu transportu nebo skladovani a pozdéjsimu
méfeni.

- Neodebirejte slzy po barveni o¢niho povrchu.

- Neodebirejte slzy béhem 15 minut po pouziti anestetickych nebo mydria-
tickych (dilatacnich) o¢nich kapek a po jiném invazivnim diagnostickém
vysetreni oci.

+ Neodebirejte vzorky slz od pacientd dfive neZ za 15 minut po vy3etfeni
Stérbinovou lampou.

+ Nepouzivejte slzy od pacienta béhem 15 minut od doby, kdy plakal.

POSTUP VYSETRENI PACIENTA

(Daldi informace naleznete v navodu k obsluze detekéniho systému

osmolarity TearLab.)

1. Zapnéte ctecku.

2. Vlyjméte testovaci kartu z obalu.

3. Upevnéte testovaci kartu nasunutim kifdel testovaci karty na pero
TearLab. Jakmile kartu spravné nasadite, pero se rozsviti a zapiska.
Zelené svétlo z{stane svitit, dokud neodeberete slzy nebo vyprsi doba
zapnuti pera (po dvou minutach).

4. Drzte kiidla testovacf karty a odstrante ochranny kryt z testovacf karty
tésné pred odbérem vzorku slz.

5. Odeberte vzorek slz, jak je popsdno v navodu k pouZiti nebo ve stru¢ném
névodu detekéniho systému osmolarity Tearlab.

DULEZITE UPOZORNENI: Jakékoliv testovaci karta, kterd nema ochranny

kryt, by se neméla pouzivat k testovani pacienta.

6. Ulozte pero do kolébky na ¢te¢ce do 40 sekund. NEODSTRANUJTE
testovaci kartu z bera pred vlozenim do kolébky, protoze by doslo ke
ztrété vech dat.

7. Vyhledejte kéd na homi strané testovaci karty. Stisknéte klévesu
RECALL (VYVOLAT) pod Sipkami nahoru a dold na kldvesnici ctecky
pro nalezeni odpovidajictho kédu testovaci karty. Pro prijeti kédu
Cteckou stisknéte kldvesu OK nebo pockejte osm sekund.

8. Vysledek testu ctecka zobrazi béhem nékolik sekund. Do grafu
pacienta zaznamenejte datum a vysledky testu.

9. Vyjméte testovaci kartu tim, Ze palcem zatlacite horni stranu testovaci
karty dopfedu. Nevytahujte z kidélek. Vyhodte do vhodné nadoby (viz
bod osm v ¢asti UPOZORNENI).

KONTROLA KVALITY

Elektronickd kontrolni karta

Na zacdtku kazdého dne zkouseni pacientd spustte elektronickou

kontrolnf kartu na kazdém peru, abyste ovéfili, Ze je systém v kalibracnich

mezich vyrobce. Dalsfinformace naleznete v navodu k obsluze detekéniho

systému osmolarity TearLab v ¢sti Elektronické kontrolnf karty/kontrola

kvality.

Kontrolni roztoky

Sprévnd laboratorni praxe doporucuje pouzivat kontrolnf roztoky o

normalini a vysoké osmolarité k zajisténi 1) Ze testovaci karty funguji a 2)

7e se test fadné provadi.

Test obou koncentraci kontrolniho roztoku provedte po kazdém dodéni
novych testovacich karet (i v pfipadé shody ¢isla Sarze), s kazdym novym

Cislem SarZe a kazdy mésic pro ovéfeni podminek skladovani. Ocekdvané
hodnoty naleznete v navodu k pouZiti kontrolniho roztoku.

- Testovaci kartu pfipevnéte na pero (viz Rychly referen¢ni privodce
TearlLab).

- NEODEBIREJTE slzy.

« Namisto odebranych slz pouzijte kontrolni roztok.

+ Kodstranéni uzavéru ampulky pouZijte modry ndstavec.
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+ Ampulku obratte vzhliru nohama (tekutina nebude vytékat).

- Spickou pera se dotknéte hladiny kontrolniho roztoku.

« Pero vlozte zpét do ctectho zafizent a zadejte kod.

« Porovnejte hodnotu kontrolniho méfeni s ocekdvanou hodnotou.

+ Je-li hodnota uvnitf ocekavaného rozmezi, Ize pokracovat testovanim
pacienta.

«Neni-li hodnota uvnitf ocekavaného rozmezi, testovani pacienta ne-
provadéjte. Kontaktujte mistni zékaznickou podporu spole¢nosti Tear-
Lab nebo volejte americkou pobocku spolecnosti  TearlLab
na cisle 1-858-455-6006.

Spravnou funkci osmometru Tearlab Ize zarucit pouze pfi pouziti

kontrolnich roztok( znacky TearlLab. Kontrolni roztoky osmolarity nejsou

soucasti dodavky osmometru TearLab ani dodavky testovacich karet

TearLab. Kontrolni roztoky osmolarity jsou ampule urcené pro jedno

pouZiti, je tfeba je uchovdvat pii pokojové teploté a spotfebovat do data

exspirace.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Vysledky testu TearlLab se zobrazi na LCD ctecky v jednotkdch osmolarity
nebo mOsms/I. Nenf zapotfebi Zadnych vypocti. Osmoticka koncentrace
se standardné vyjadiuje jako osmolarita (miliosmoly/litr, tj. mOsm/I, nebo
centiosmoly/litr, tj. cOsm/l) nebo osmolalita (miliosmoly/kilogram, tj.
mOsm/kg, nebo centiosmoly/kilogram, tj. cOsm/kg). V tekutiné slz je
rozdil mezi osmolaritou a osmolalitou mensi nez 1 %. V klinické literatufe
se tyto pojmy bézné zaménuji, protoze rozdil je nevyznamny.® Rozsah
méfeni TearLab je linedrni od 275 do 400 mOsms/I. Vysledky testd mimo
toto rozpét budou hldseny bud jako ,nizsi neZ rozsah", coz znamend
naméfenou hodnotu pod 275 mOsms/l, nebo ,vy3si nez rozsah', coz
znamend hodnotu nad 400 mOsms/I.

OMEZENi VYKONU

Vysledky osmometru TearLab by mély byt posouzeny spolecné se viemi
dostupnymi klinickymi a laboratornimi daty. Pokud vysledky nesouhlasi s
klinickym hodnocen, je tfeba provést dalsi testy. Osmolarity nad nebo
pod uvedenym rozsahem méfeni jsou velmi vzacné a mély by byt
potvrzeny naslednym testem, protoze hodnoty mimo rozsah méfeni
mohou byt zndmkou chyby (napf. uZivatelskd chyba béhem testu). Testy
provadéjte pouze pro lidské slzy nebo s kontrolnimi roztoky TearLab
Osmolarity. Nezméff-li V&S piistroj Zadnou hodnotu nebo se vyskytnou
problémy s pfistrojem, kontaktujte mistni zdkaznickou podporu
spolecnostiTearLab nebo volejte americkou pobocku spolecnosti TearLab
na cisle 1-858-455-6006.

OCEKAVANE VYSLEDKY

Referen¢ni hodnoty osmolarity slz pro normalni osoby a pacienty se
syndromem suchého oka:

Pramér 3099 mOsms/I + 11,0 (288-331 mOsms/l; 90% interval
spolehlivosti 288-331)

Syndrom suchého oka: Priimér 324,3 mOsms/I £ 20,1 (291-382 mOsms/I;
90% interval spolehlivosti 284—392)

Osmolarita se m{ize lisit mezi levym a pravym okem a kazdé oko by mélo
byt testovano pro urcen, které oko vykazuje vy$si osmolaritu.”

LIDSKY FAKTOR A BEZPECNOST

Lidsky faktor pouzitelnosti a nepohodli a bezpecnosti pii odbéru vzorku
slz byl posouzen na tfech Iékafskych pracovistich. Vysledky vedly k
vysledku, Ze systém TearLab Osmolarity ma pozitivni faktor pouzitelnosti
4,875,0. Mezi 234 subjekty byl prdmémy index nepohodli (1 = Zadné az
4 =vazny) roven 1,14. Lékafi vysetfujici oko pfed a po odbéru slz nezjistili
7adné zndmky traumatu rohovky nebo spojivek.
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PRESNOST

NiZe uvedené vysledky byly urceny na pfistroji TearLab kalibrovaném proti
referencnimu standardnimu roztoku pfipravenému ze suseného, vysoce
¢istého chloridu sodného vysledovatelného podle National Institute of
Standards and Technology (NIST).

PRUMER VRAMCIANALYZY|V RAMCI ANALYZY| CELKEM | CELKEM

OSMOLARITA| = cp) (%CV) (SD) | (%CV)
(MOSMS/L)

280 38 1,34 % 52 1,87 %

294 55 1,85 % 73 2,47 %

316 45 1,41 % 66 | 208%

345 45 1,30 % 80 | 233%

PRESNOST (POROVNANI METOD)
Korelacni analyza byla provedena interné vyrobcem s pouzitim vzork{
umélych slz s riznou osmolaritou v referencnim klinickém rozsahu, a to
jak na detekcnim systému osmolarity TearlLab, tak i na osmometru Wescor
Model 5520 méficim tlak par a kalibrovaném podle norem Nérodniho
Ustav pro normy a technologii USA (NIST).
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Na kazdém lékafském pracovisti bylo pfipraveno 40 vzorkd umélych slz ve
vsech sedmi Urovnich klinicky vyznamného rozsahu a zméfeno
detekénim systémem osmolarity TearLab. Laboratofe |ékafli nemély
piistup k osmometru tlaku par Wescor 5520 Vapro®. Hodnoty Wescor byly
urceny z prdméru dvou ze dvou az tfech méfeni pro kazdou Uroven
osmolarity bezprostfedné pred zacatkem studie.
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INTERFERUJICI LATKY

Vizorky slz je nutno odebirat pfimo z oka. Neodebirejte slzy béhem dvou
hodin od pouziti Iékafskych nebo barvicich kapek nebo béhem 15 minut
po pouZiti anestetickych ¢i mydriatickych (dilatacnich) o¢nich kapek. Slzy
neodebirejte od pacientd, ktefi v predchozich 15 minutach plakali.

FDA MEDWATCH

Pri podezfeni na jakékoli zavazné nezddouci cinky, problémy s kvalitou,
chyby pfi pouziti produktu ¢i terapeutickou nonekvivalenci/selhdni
zplisobené osmometrem TearLab kontaktujte zdkaznickou podporu
spolecnosti (tel.: 1-858-455-6006) anebo organizaci FDA MedWatch (tel.:
800-FDA-1088, fax: 800-FDA-0178, www.fda.gov/medwatch).
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DANSK
Kun til faglig in vitro-diagnostik. CLIA-kompleksitet: Godkendt

BETRAGTNINGER VEDR. CLIA-CERTIFICERING

TearLab® osmolaritetssystemet er et af CLIA godkendt testsystem til human
tdrevaeske.  Alle laboratorier eller testcentre, der bruger Tearlab
osmolaritetssystemet, skal have et CLIA-godkendelsescertifikat (CLIA
Certificate of Waiver), for testen startes. Et godkendelsescertifikat opnds ved at
ringe til sundhedsmyndighedeme i dit land eller til TearLab kundesupport pa
+1-858-455-6006 for at fa en ansagning (Form CMS-116). TearLab kan give
dig telefonnummeret til sundhedsmyndighederne i dit land og hjeelpe dig
med at udfylde ansegningen. Tearlab osmolaritetssystemet er en
dispensationstest, sa lenge det anvendes i overensstemmelse med
instruktionerne i indlaegssedlen. Enhver aendring, som laboratoriet foretager i
testsystemet eller testsystemets instruktioner, vil medfare, at testen ikke
leengere opfylder kravene til godkendt kategorisering. En modificeret test
anses for at have hej kompleksitet og er underlagt alle gaeldende CLIA-krav.

TILTANKT BRUG

TearLab osmolaritetssystemet er, sammen med andre kliniske
evalueringer, beregnet til at male osmolariteten i human trevaeske som
en hjelp til diagnosticering af tarre gjne hos patienter, der mistaenkes for
at have tarre gjne.

SAMMENDRAG OG FORKLARING AF TESTEN

Tarer spiller en vigtig rolle med hensyn til at opretholde integriteten af gjets
overflade, beskytte mod mikrobiel challenge og bevare synsstyrken.'
Hyperosmolaritet er i litteraturen blevet beskrevet som en primaer marker for
tarefilmintegritet? Nar enten maengden eller kvaliteten af udskilte tdrer er
kompromitteret, @ges tarefilmens samlede osmolaritet som felge af @get
fordampning. Som felge heraf forskydes den basale tarebalance til en mere
saltholdig oplasning, hvilket belaster corneas epitel og conjunctiva. TearLab®
osmolaritets-testkortet udger sammen med TearLab osmolaritetssystemet en
hurtig og enkel metode til at bestemme tareveeskens osmolaritet ud fra
nanolitermangder (nl) tarevaeske, der opsamles direkte fra gjenkanten.

METODENS PRINCIPPER

Tearlab  osmolaritetstesten ~ anvender  en  temperaturkorrigeret
impedansmaling af tdrevaeske til at tilvejebringe en indirekte vurdering af
osmolaritet? Der sattes spaending pd tarevaesken, og den elektriske
impedans af de oplaste tarevaeskepartikler overvages over tid. Efter at have
lagt en kalibreringskurve pd den elektriske steady-state impedans af
tdrevaesken beregnes osmolariteten, der vises som en kvantitativ talveerdi.

MATERIALER

TearLab osmolaritets-testkort: En individuelt pakket, ikke-steril mikrochip af
polykarbonat tilengangsbrug, som indeholder (a) en mikrokanal til opsamling
af 50 nanoliter (nl) tarevaeske ved hjeelp af passiv kapillaritet og (b) indstabte
guldelektroder i polykarbonatkortet med henblik pd maling af
tareveeskepravens impedans i mikrokanalen. Hvert testkort er klinisk
hygiejnisk og indeholder en beskyttelseskappe. Testkortene er designet il at
fungere i kombination med TearLab osmolaritetssystemet.

REAGENSER

Testkortet indeholder ingen reagenser eller kemikalier.

Medfelgende materialer: Osmolaritets-testkort

Ikke medfelgende materialer: TearLab osmolaritetssystem, der bestar af:
Laser, penne og elektroniske kontrolkort
Tilbeher: Kontroloplesninger med normal og hej osmolaritet

FORHOLDSREGLER

1. Kun til faglig in vitro-diagnostik.

2. Lad testkortet blive i den forseglede pose, indtil umiddelbart fer den
skal bruges.

3. Fjern ikke beskyttelseskappen for testkortet er fastgjort pa en pen og
umiddelbart fer tareopsamlingen.
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4. Undgd at berare spidsen af testkortet.

5. Testkortet ma ikke bruges efter udlabsdatoen.

6. Testkort er kun til engangsbrug.

7. Md kun anvendes ved en omgivende temperatur pa 15-30 °C (59-86 °F).

. | henhold til American Academy of Ophthalmology (AAO) anses
“Human térevaeske ikke for at indeholde signifikante meengder
blodbéme patogener, og OSHA's (Occupational Safety and Health
Administration's  (arbejdsmiljsagenturets))  forholdsregler  for
blodbarne patogener behaver derfor ikke fglges. Ved eksponering for
human tdreveeske kreeves der dog god klinikhygiejne, fx i form af
handvaskning. Ved kontakt med tdrevaeske, der er kontamineret med
blod, fx i forbindelse med en mindre operation, kreeves det dog, at
forholdsreglerne for blodbarne patogener folges”

. TearLab er beregnet til at opsamle prover af tarevaeske fra gjet, et ikke-
sterilt milje. AAO har udstedt vejledende information om, hvordan
overfarslen af smitstoffer pa gjenoverfladen mindskes.* Overfarslen af
disse patogener forebygges ved at kraeve, at der anvendes gode
hygiejniske teknikker, sdsom at vaske haender og renholde
instrumenter, der kan komme i kontakt med gjet. TearLab osmolaritets-
testkortene er til engangsbrug, er klinisk hygiejniske, indeholder en
beskyttelseskappe og er pakket individuelt. Rengering er ikke
ngdvendig.

Skant udstyret er fremstillet ved et passende desinfektionsniveau ifolge

publikationen “Disinfection and Sterilization of Patient-Care Equipment,

1985, sidst aendret d. 22. juni 2005, fra CDC (Division of Healthcare Quality

Promotion (Afdeling til fremme af kvaliteten i den kliniske sundhedspleje)),

er det ikke sterilt, og der er en minimal risiko for infektion, okulzer abrasion

eller synstab, som der er ved ethvert fremmedlegeme, der kommer i kontakt
med gjet. Der skal anvendes passende hygiejne og pleje.

OPBEVARING OG STABILITET

Osmolaritets-testkort skal opbevares ved kontrolleret ~ stuetemperatur
(20-25°C/68-77 °F); udsving er tilladt til (15-30 °C/59-86 °F).

VIGTIGT: Testkort, som ikke opbevares ved stuetemperatur, skal na den
omgivende temperatur for brugen. Det kan tage flere minutter for kolde
testkort at nd den omgivende temperatur. Osmolaritets-testkort er stabile
indtil den udlgbsdato, der er angivet pd etiketten.

KALIBRERINGSDATA

Med henblik pa bestemmelse af den kliniske praestation forbundet med
tdrefilmens hyperosmolaritet ved diagnosticering af terre gjne udfertes en
metaanalyse pa historiske publicerede data for tarevaeskers osmolaritet i
prover fra forsegspersoner med normale gjne og forsegspersoner med tarre
gjne.” En referencevaerdi for osmolaritet pa 316 mOsms/! viste sig at medfere
en felsomhed pé 69 %, en specificitet pa 92 % og en overordnet praediktiv
nejagtighed pa 82 % til diagnosticering af torre gjne. | forsegene i
metaanalysen anvendtes tidligere udstyr til maling af osmolaritet, ikke
TearLab.

PRASTATION FOR OSMOLARITET | METAANALYSE

co

Nel

Normale gjne Torre gjne | alt
<316 750 192 942 80 % NPV
>316 65 429 494 87 % PPV
| alt 815 621 1436
Specificitet 92 % | Falsomhed 69 %

PRASTATION HOS PATIENTER MED OBJEKTIVE TEGN PA
TORRE @JNE

140 forsegspersoner var tilmeldt et multicenter-forsag (n = 45 normale, n =
95 tarre gjne). For at vaere kvalificeret som en patient med tarre gjne skulle
forsegspersoner have en positiv score pa Ocular Surface Disease Index (OSDI)
(indeks for okulaer overfladesygdom) og 2 eller flere positive indikationer pa
Tear Film Breakup Time (TBUT) (tarefilmens nedbrydningstid), Schirmers test,
farvning af cornea, farvning af conjunctiva eller dysfunktion af de Meibomske
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kirtler. TearLab® osmolaritetssystemets praestation ved anvendelse af disse
udveelgelseskriterier fremgar af skemaet nedenfor.

TEARLAB OSMOLARITETSSYSTEMETS PRASTATION TIL
DIAGNOSTICERING AF TORRE @JNE

Normale gjne Torre gjne lalt
<316 32 34 66 48 % NPV
>316 13 61 74 82 9% PPV
lalt 45 95 140
Specificitet 71 % | Felsomhed 64 %

Figur 1 0g 2. Osmolaritetsfordeling hos forsagspersoner med normale gjne og med terre gjne
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* Fordelingen af tarre gjne er ikke normal. Der er en skev fordeling mod 400 mOsms/I.

DATA FOR OSMOLARITETSGODKENDELSE

Der blev afholdt et forsag med “utreenede brugere’, hvor deltagerne kun fik
testinstruktionerne og blev bedt om at teste ialt 360 maskerede,
randomiserede prover. Praverne bestod af en tarematrixoplesning, der var
alikvoteret fire niveauer over normal, mild, moderat og hgj osmolaritet.
Deltagerne fikingen treeningi, hvordan testen skulle udfares. Derinkluderedes
i alt 11 deltagere fra tre centre, hvilket repreesenterede et bredt udvalg med
hensyn til demografisk (uddannelse, alder, kan, etc) population.

RESULTATER AF FORS@G MED UTRANEDE BRUGERE

Gennemsnit | Gennemsnit

Regressionsanalyse
for trenede | for utreenede 9 y

(N=360 praver)

brugere brugere
Niveau 1| 295375 | 2952+6,6 y=098x+6,51
Niveau2| 3233+84 | 3229+79 r2=09503
Niveau 3| 3396+74 | 3391+6,7 | Heldning 95 % Cl= (0,95, 1,00)
Niveau4| 3772+72 | 3770+71 |Skeeringspunkt 95 % Cl=(-13, 14,3)

KONTRAINDIKATIONER

Praver af human tarevaeske kan bruges. Tarevaeskeprover tages direkte fra gjet.
God teknik for tareopsamling er beskrevet i TearLab-brugervejledningen for
osmolaritetssystemet. Tarevaesken skal opsamles i den laterale (temporale)
udkant af gjenlaget, hvor risikoen for utilsigtet skade af cornea kan minimeres,
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frem for taet op ad comea, hvor der lettere kan ske skade.

- Foretag ikke opsamling af tarevaeske fra en patient, som har anvendt
medicinske gjendraber eller topiske leegemidler i de seneste to timer.

« Foretag ikke opsamling eller lagring af tareveeskepraver med henblik p&
transport eller testning pa et senere tidspunkt.

- Foretag ikke opsamling af tarevaeske efter farvning af gjenoverfladen.

- Foretag ikke opsamling af tarevaeske inden for 15 minutter efter brug af
anastetiske eller mydriatiske (dilaterende) gjendraber eller efter anden
invasiv okulaer diagnostisk testning.

- Foretag ikke opsamling af tarevaeske inden for 15 minutter efter
undersegelse med spaltelampe.

« Foretag ikke opsamling af tareveeske fra en patient, som har graedt inden
for de sidste 15 minutter.

FREMGANGSMADE VED TESTNING AF PATIENTER

(Yderligere oplysninger er indeholdt i TearLab-brugervejledningen for

osmolaritetssystemet.)

. Teend for laeseren.

Tag testkortet ud af emballagen.

Fastger et testkort ved at kere testkortets vinger ind pa TearLab-

pennen. Pennen lyser op og bipper, nar kortet er korrekt pasat. Den

grenne lampe forbliver taendt, indtil der opsamles tarevaeske, eller
pennen tidsudkobler (efter to minutter).

4. Idet testkortets vinger fastholdes, aftages beskyttelseskappen fra
testkortet, umiddelbart for tdreopsamlingen.

. Opsaml en tdrevaeskeprave som  beskrevet i  Tearlab-
brugervejledningen for osmolaritetssystemet eller den hurtige
referencevejledning.

VIGTIGT: £t testkort, som ikke har en beskyttelseskappe, md ikke anvendes til

prevetagning pa en patient.

6. Dock pennen pa laeseren inden for 40 sekunder. Testkortet ma IKKE
flernes fra pennen far docking, da det vil medfere, at alle data mistes.

. Find koden oven pa testkortet. Tryk pd RECALL- (tilbagekald) tasten
under PIL OP- og PIL NED-tasterne pd laserens tastatur for at to
matche testkortets kode. Tryk pa knappen OK, eller vent 8 sekunder for
at acceptere koden.

. Laeseren viser testresultatet efter nogle fa sekunder. Registrer
testresultatet i patientens journal.

. Fjern testkortet ved trykke tommelfingeren fremefter p& toppen af
testkortet. Trek ikke i vingerne. Bortskaf i en passende beholder (se
under 8 under FORHOLDSREGLER).

KVALITETSKONTROL

Elektronisk kontrolkort

Ker det elektroniske kontrolkort pa hver pen far hver dag en patient testes for
at bekreefte, at systemet befinder sig inden for de fremstillede
kalibreringsspecifikationer.  Yderligere ~ oplysninger findes i afsnittet
Elektroniske kontrolkort/kvalitetskontrol i Tearlab-brugervejledningen for
osmolaritetssystemet for yderligere oplysninger.

Kontroloplasninger

I henhold til god laboratoriepraksis anbefales det at bruge normal og hej
osmolaritetskontrol for at sikre, at 1) testkortene fungerer og 2) testen
gennemfares korrekt.

Afprov begge niveauer af kontroloplasning med hver ny forsendelse af
testkort (0gsd selv om partinummeret er det samme) med hvert nyt
partinummer og en gang om maneden for at kontrollere opbevaringen. De
forventede vaerdier fremgadr af instruktionsarket til kontroloplesningerne.

- Fastger et testkort til pennen (se TearLab hurtig referencevejledning).

+ Udfer IKKE opsamling af tarevaeske.

+ | stedet for at opsamle tarevaeske anvendes en kontroloplgsning.

+ Brug den bld haette til at braekke toppen af en ampul.

- Vend ampullen pa hovedet (vaesken laber ikke ud).

+ Rar ved kontroloplgsningen med spidsen af pennen.

W =

v

~
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- St pennen tilbage pa laeseren og indtast koden.

+ Sammenlign kontrolresultatet med den forventede veerdi.

« Hvis resultatet er inden for det forventede omrade kan der udferes
prevetagning pa patienten.

« Hvis det ikke er inden for det forventede omrade, ma du ikke foretage
testning af patienten. Kontakt TearLabs kundeservice i dit omrade, eller
ring til TearLab pa (858) 455-6006.

Forat opnd den bedste praestation med TearLab osmolaritetssystemet ma der
kun anvendes Tearlab osmolaritets-kontroloplasninger. - Osmolaritets-
kontroloplesninger leveres ikke sammen med TearLab osmolaritetssystemet
eller Tearlab osmolaritets-testkortene. Osmolaritets-kontroloplesninger er
ampuller til engangsbrug. De skal opbevares ved stuetemperatur og
anvendes inden deres udlgbsdato.

RESULTATFORTOLKNING

TearlLab-testresultater vises pa LCD-skaermen i mOsms/I. Der kraeves ikke
yderligere beregninger. Bestemmelser af osmotisk koncentration udtrykkes
ofte enten som osmolaritet (milliosmol/liter, dvs. mOsms/l, eller som
centiosmol/liter, dvs. cOsms/l) eller osmolalitet (milliosmol/kilogram, dvs.
mOsms/kg, eller som centiosmol/kilogram, dvs. cOsms/kg). | tarevaeske er
forskellen mellem osmolaritet og osmolalitet mindre end 1 %. Det er
almindeligt i den Kliniske litteratur at bruge udtrykkene i flaeng, da forskellen
er ubetydelig® TearLab-maleomradet er linezert fra 275 mOsms/l til
400 mOsms/l. Testresultater uden for dette maleomrade rapporteres som
enten “Under omradet’, hvilket indikerer en maling under 275 mOsms/I, eller
“Over omradet’, hvilket indikerer en méling over 400 mOsms/I.

BEGR/ANSNINGER VED FREMGANGSMADEN

TearLab osmometerets resultater skal evalueres ved anvendelse af alle
tilgaengelige kliniske og laboratoriemaessige data. Hvis resultaterne ikke er i
overensstemmelse med den kliniske evaluering, skal der udferes yderligere
tests. Osmolaritet over eller under maleomradet forekommer meget sjeeldent
0g skal generelt bekraeftes med en efterfelgende test, da veerdier uden for
maleomradet kan vaere tegn pa en fejl (fx brugerfejl under testen). Anvend
kun human térevaeske eller TearLab osmolaritets-kontroloplasninger. Hvis der
ikke er opndet nogen resultater, eller du steder pa problemer med
anordningen, skal du kontakte TearLabs kundeservice i dit omrdde eller ringe
til TearLab pd (858) 455-6006.

FORVENTEDE RESULTATER

Referencevaerdier for osmolaritet i tarevaeske hos patienter med normale gjne
0g patienter med tarre gjne:

Normal middel 309,9 mOsms/I + 11,0 (288-331 mOsms/I; 90 % Cl 288-331)
Torre gjne: Middel 324,3 mOsms/| + 20,1 (291-382 mOsms/I; 90 % (1 284-392)
Osmolariteten kan variere fra venstre il hjre gje, og hvert gje skal testes og
vurderes for at bestemme, hvilket gje der har den hgjeste osmolaritet.”

MENNESKELIG FAKTOR OG SIKKERHED

Anvendeligheden af den menneskelige faktor og ubehaget ved
tdreopsamling samt sikkerhed blev evalueret ved tre klinikcentre.
Konklusionen fra resultaterne var, at TearLab osmolaritetssystemet har en
positiv anvendelighedsfaktor pd 4,8 ud af 5,0. For 234 forsagspersoner var det
gennemsnitlige  ubehagsindeks  (1=ingen il 4=alorlig)  1,14.
Leegeundersegelse for og efter tareopsamling viste ingen traume pé cornea
eller conjunctiva.

PRECISION

Nedenstdende resultater kommer fra et Tearlab-instrument, der er kalibreret
i forhold til en standard referenceoplasning, som fremstilles af tarret
natriumchlorid med en hej renhedsgrad og som kan spores til National
Institute of Standards and Technology (NIST) (Det Nationale Institut for
Standarder og Teknolog).
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GENNEMSNITLIG

| KORSEL | | KORSEL IALT IALT

°fn",’l'g;a';;z)“ (SD) | (CV%) | (SD) | (CV%)
280 38 1,34 % 52 1,87 %

294 55 1,85 % 73 247 %

316 4,5 141 % 6,6 2,08 %

345 4,5 1,30 % 8,0 2,33%

N@JAGTIGHED (METODESAMMENLIGNING)
Korrelationsundersagelsen udfertes internt af producenten ved anvendelse af
tilvejebragte tarepraver med forskellige osmolaritetsniveauer inden for det
kliniske referenceomrade, bade pa TearLab osmolaritetssystemet og Wescor
Model 5520 damptryksosmometeret, som er kalibreret i henhold til NIST-
sporbare standarder.
ANTAL CENTRE N
1 80

REGRESSIONSLINIE R?
y =0,9146x + 23,061 09443

400

y=0,9146x + 23,061

TearLab osmolaritet
8

T oo
Tre klinikcentre klargjorde hver 40 praver af tilvejebragt tarevaeske pd tvaers af
syv niveauer inden for det klinisk signifikante omrade, og praverne maltes pa
TearLab osmolaritetssystemet. Klinikkernes laboratorier havde ikke adgang til
Wescor 5520 Vapro® damptryksosmometeret. Wescor-vaerdier blev bestemt
vha. et gennemsnit af to-tre mdlinger pa hvert osmolaritetsniveau
umiddelbart far begyndelsen af undersggelsen.

ANTAL CENTRE N REGRESSIONSLINIE R?
3 120 y =0,9402x + 12,512 09515

E V= 08402x + 12512 H
2209515
340

TearlLab osmolaritet

Wescor Model 5520

FORSTYRRENDE STOFFER

Tarepraver skal opsamles direkte fra gjet. Opsaml ikke tarer indenfor to timer
efter brug af medicinske eller af farvende gjendraber eller inden for 15
minutters efter brug af anaestetiske eller mydriatiske (dilaterende) gjendraber.
Foretag ikke opsamling af tarer fra patienter, som har graedt inden for de sidste
15 minutter.

FDA MEDWATCH

En alvorlig utilsigtet haendelse, et problem med produktets kvalitet, en fejl i
forbindelse med brugen af produktet eller terapeutisk uoverensstemmelse/
fejl, som du misteenker for at veere forbundet med brugen af Tearlab
osmolaritetssystemet, skal rapporteres til TearLabs kundeservice (TIf: 858~
455-6006) og/eller til FDA  MedWatch (TIf: 800-FDA-1088), (Fax:
800-FDA-0178) eller (www.fda.gov/medwatch).
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NEDERLANDS

Voor professioneel in-vitro diagnostisch gebruik. CLIA-complexiteit:
ontheffing

CLIA-OVERWEGINGEN

Het TearLab osmolariteitssysteem is een testsysteem met CLIA-ontheffing
voor menselijke tranen. Elk laboratorium dat of testlocatie die het TearLab
osmolariteitssysteem gebruikt, dient over een CLIA-certificaat voor
ontheffing te beschikken. Om een certificaat voor ontheffing te
verkrijgen, dient u contact op te nemen met uw lokale departement voor
Volksgezondheid of met TearLab klantenservice via het telefoonnummer
1-858-455-6006 voor een aanvraagformulier (Formulier CMS-116).
TearlLab kan u het telefoonnummer geven voor uw lokale departement
voor Volksgezondheid en u helpen bij het invullen van het
aanvraagformulier. Het Tearlab osmolariteitssysteem is een test met
ontheffing zolang als het wordt gebruikt volgens de instructies op de
bijsluiter. Elke modificatie van het testsysteem of de testsysteeminstructies
door het laboratorium zal ertoe leiden dat de test niet langer voldoet aan
de voorwaarden, passend bij de ontheffingscategorie. Een
gemodificeerde test wordt beschouwd als een test met hoge complexiteit
en dient te voldoen aan alle toepasselijke CLIA-vereisten.

BEOOGD GEBRUIK

Het TearLab-osmolariteitsysteem is bedoeld voor het meten van de
osmolariteit van menselijk traanvocht als hulpmiddel voor het stellen van
oogziektediagnoses bij patiénten waarvan vermoed wordt dat deze
lijden aan droge-ogenziekte, naast andere methoden van klinische
beoordeling.

SAMENVATTING EN UITLEG VAN DE TEST

Traanvocht is van essentieel belang voor het behouden van een gezond
oogoppervlak, het beschermen tegen micro-organismen en het
behouden van een goed zichtvermogen.' Hyperosmolariteit is in de
literatuur beschreven als een primaire indicator voor de integriteit van de
traanvochtlaag.? Als de hoeveelheid of kwaliteit van het afgescheiden
traanvocht tekort schiet, wordt de totale osmolariteit van de
traanvochtlaag hoger door verhoogde verdamping. Hierdoor verschuift
het basale traanvochtevenwicht naar een zoutere oplossing, wat het
cornea-epitheel en de conjunctiva onder druk zet. De TearlLab-
osmolariteittestkaart ~ voorziet ~ samen  met  het  Tearlab-
osmolariteitsysteem in een snelle en eenvoudige methode voor het
bepalen van de traanvochtosmolariteit met behulp van nanoliters (nL)
traanvocht, die direct van het oogoppervlak worden afgenomen.

PRINCIPES VAN DE PROCEDURE

De  Tearlab-osmolariteittest ~ maakt  gebruk ~ van  een
temperatuurgecorrigeerde - impedantiemeting van traanvocht voor
indirecte bepaling van de osmolariteit.” Het traanvocht wordt onder
spanning gezet, waarna de elektrische impedantie van de opgeloste
traanvochtdeeltjes in de tijd wordt gemeten. Na toepassing van een
kalibratiecurve op de stabiele elektrische impedantie van het traanvocht
wordt de osmolariteit berekend en als kwantitatieve getalswaarde
weergegeven.

MATERIALEN

TearLab®-osmolariteittestkaart: een eenmalig bruikbare, apart verpakte,
niet-steriele,  polycarbonaat  microchip, die bevat (a) een
microvloeistofkanaal om 50 nanoliter (nL) traanvocht af te nemen door
passieve capillaire werking en (b) gouden elektroden ingebed in de
polycarbonaatkaart voor meting van de impedantie van het
traanvochtmonster in het microvloeistofkanaal. Elke testkaart is klinisch
hygiénisch en heeft een beschermende afdekking. De testkaarten zijn
ontworpen voor gebruik samen met het TearLab-osmolariteitsysteem.
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REAGENTIA

De testkaarten bevatten geen reagentia of chemicalién.

Geleverde materialen: osmolariteittestkaarten

Niet-geleverde materialen: het TearLab-osmolariteitsysteem bestaande uit:
lezer, pennen en elektronische controlekaarten
Accessoires: controleoplossingen voor normale en hoge osmolariteit

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Alleen voor in vitro diagnostisch gebruik.

2. Laat de testkaarten in de afgedichte zak tot direct voor gebruik.

3. Verwijder de beschermende afdekking niet voordat de testkaart op
een pen is aangebracht en direct voorafgaand aan traanvochtafname.

. Raak de punt van de testkaart niet aan.

. Gebruik testkaarten niet na de verloopdatum.

. Testkaarten zijn voor eenmalig gebruik.

. Alleen gebruiken bij een omgevingstemperatuur van 15°- 30°C/59° - 86°F.

. De American Academy of Ophthalmology (AAO) stelt dat “traanvocht
geen significante hoeveelheden bloedgebonden pathogenen bevat,
en daarom geen OSHA-voorzorgmaatregelen [Occupational Safety
and Health Administration’s] voor bloedgebonden pathogenen
vereist. Blootstelling aan menselijk traanvocht vereist echter normale
hygiénemaatregelen, zoals handen wassen. Contact met traanvocht
dat met bloed is verontreinigd, zoals bij kleine ingrepen, vereist echter
voorzorgsmaatregelen tegen bloedgebonden pathogenen.”

. De Tearlab is ontworpen voor het afnemen van monsters van
traanvocht van het 0og, een niet-steriele omgeving. De AAO heeft een
richtlijn uitgegeven om de overdracht van besmettelijke agentia vanaf
het oogopperviak te beperken.* Het voorkomen van overdracht van
deze pathogenen vereist goede hygiénische technieken, zoals het
wassen van handen en het schoon zijn van instrumenten die in
contact kunnen komen met het 0og. TearLab-osmolariteittestkaarten
zijn voor eenmalig gebruik, klinisch hygiénisch, apart verpakt, en
bevatten een beschermende afdekking. Er is geen reiniging nodig.

Hoewel het instrument bij fabrikage op een desinfectieniveau is gebracht

dat als voldoende wordt beschouwd door de CDC (Division of Healthcare

Quality Promotion; “Disinfection and Sterilization of Patient-Care

Equipment, 1985"; laatst gewijzigd 22 juni 2005), is het niet steriel en is er

een minimale kans op infectie, schaven van het oog of zichtverlies, net als

bij elk lichaamsvreemd object dat in contact met het oog wordt gebracht,
en moeten de juiste hygiéne en zorg in acht worden genomen.

OPSLAG EN STABILITEIT

Sla osmolariteittestkaarten op bij een geregelde kamertemperatuur (20-
25°C/ 68 - 77°F), met toegestane uitschieters tot 15° - 30°C/59° - 86°F.
BELANGRUJK: testkaarten die niet bij kamertemperatuur zijn opgeslagen,
moeten voordat ermee getest wordt op kamertemperatuur zijn. Het kan
enige minuten duren voordat koude testkaarten kamertemperatuur
bereiken. Testkaarten voor osmolariteittests zijn stabiel tot de
verloopdatum, zoals aangegeven op het etiket, verstrijkt.

KALIBRATIEGEGEVENS

Voor het bepalen van de Klinische prestaties  van
traanvochtlaaghyperosmolariteit bij de diagnose van droge-ogenziekte is
een meta-analyse uitgevoerd op historische gepubliceerde gegevens
over traanvochtosmolariteit in monsters van proefpersonen met normale
of droge ogen.® Een osmolariteitsreferentie van 316 mOsms/L bleek een
opbrengstgevoeligheid van 69%, een specificiteit van 92% en een totale
voorspellingsnauwkeurigheid van 82% te hebben voor de diagnose van
droge-ogenziekte. De onderzoeken in de meta-analyse maakten gebruik
van vroegere osmolariteitsinstrumenten, en niet van TearlLab.
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PRESTATIES VAN OSMOLARITEIT IN META-ANALYSE

Normaal Droge ogen Totaal
<316 750 192 942 1 80% NPV
>316 65 429 494 | 87% PPV
Totaal 815 621 1436
Specificiteit 92% | Gevoeligheid 69%

PRESTATIES BlJ PATIENTEN MET OBJECTIEVE TEKENEN
VAN DROGE OGEN

Erwerden 140 proefpersonen opgenomen in een multicentrumonderzoek
(n =45 normaal, n = 95 droge ogen). Om aangemerkt te worden als
droge-ogenpatiént moesten proefpersonen een positieve score hebben
op de oogopperviakziektetest (OSDI) en 2 of meer positieve indicaties op
traanvochtlaagverstoringstijd  (TBUT), Schirmer-test, corneakleuring,
conjunctivakleuring of meibomklier-dysfunctie. In de onderstaande tabel
wordt de prestatie van het TearLab®-osmolariteitsysteem met deze
selectiecriteria weergegeven.

PRESTATIE TEARLAB-OSMOLARITEITDIAGNOSTIEK VOOR
DROGE-OGENZIEKTE

Normaal Droge ogen Totaal
<316 32 34 66 48% NPV
>316 13 61 74 82% PPV
Totaal 45 95 140

Specificiteit 71% | Gevoeligheid 64%
Afbeelding 1 en 2: verdeling van osmolariteiten bij proefpersonen met normale en droge ogen
Afbeelding 1. 200
L]
<380 M
3
O 360
£
5 340 .
3 320 3243
£ 309,9
© 300
°
280
Normaal Droge-ogenziekte
Afbeelding 2.
0,05 Osmolariteit van normale versus droge ogen
0,04 Normaal
3099+ 110
0,03
«
Z h
Q '
0,02 H
H Droge ogen*
001 E 3243+20,1
316 |

Osmolariteit (mOsms/L)

* De droge-ogenverdeling is niet normaal. Deze is verschoven naar 400 mOsms/L.

OSMOLARITEIT ONTHEFFINGSGEGEVENS

Er is een ‘ongetrainde’ gebruiker-studie uitgevoerd waarbij deelnemers
alleen de beschikking hadden over de testinstructies en werd verzocht
tests uit te voeren op 360 totaal gemaskeerde, gerandomiseerde
monsters. De monsters bestonden uit traanmatrixoplossing, verdeeld
over vier niveaus met normale, milde, matige en hoge osmolariteit. De
deelnemers werden niet getraind in het gebruik van de test. In totaal
deden 11 deelnemers, afkomstig van drie locaties, mee die een diverse
demografische (opleiding, leeftijd, geslacht, etc.) populatie vormden.
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RESULTATEN VAN DE ONGETRAINDE GEBRUIKER-STUDIE

Ggeg‘rg%ige ou- Regressieanalyse
gebruiker gemiddelde (N=360 monsters)
Niveau 1 | 2953 +75 2952+ 6,6 y=098x+6,51
Niveau?2 | 3233+84 3229+79 2=0,9503
Niveau3 | 3396+74 3391+6,7 Helling 95% BI = (0,95, 1,00)
Niveau4 | 3772+72 3770471 | Intercept 95% Bl = (-1,3, 14,3)

CONTRA-INDICATIES

Erkunnen monsters van menselijk traanvocht worden gebruikt. Verzamel

deze traanvochtmonsters direct uit het oog. Raadpleeg de

gebruikshandleiding van het TearLab-osmolariteitsysteem voor de juiste

traanvochtverzameltechniek. Het verzamelen van traanvocht moet aan

de laterale (temporale) kant van het ooglid worden uitgevoerd, waar het

risico van onbedoeld letsel aan de cornea zo klein mogelijk kan worden

gehouden, in plaats van naast de cornea, waar letsel waarschijnlijker is.

+Neem geen traanvocht af bij een patiént binnen twee uur na gebruik van
medicinale oogdruppels of lokaal toegediende medicatie.

+Verzamel of bewaar geen traanvochtmonsters voor transport of testen op
een later tijdstip.

+Verzamel geen traanvocht na kleuring van het oogopperviak.

«Verzamel geen traanvocht binnen 15 minuten na gebruik van verdovende
of pupilverwijdende oogdruppels of na andere invasieve oogdiagnostiek.

+Verzamel geen traanvocht binnen 15 minuten na een onderzoek met een
spleetlamp.

+Verzamel geen traanvocht binnen 15 minuten van een patiént die gehuild
heeft.

PATIENTTESTPROCEDURE

(Raadpleeg  de  gebruikershandleiding ~ van  het

osmolariteitsysteem voor meer informatie.)

1. Schakel de lezer in.

2. Haal een testkaart uit zijn verpakking.

3. Breng een testkaart aan door de vleugels van de testkaart op de
TearLab-pen te schuiven. De pen licht op en piept als de kaart op de
juiste wijze is bevestigd. Het groene licht blijft aan tot traanvocht is
afgenomen of de pen zichzelf uitschakelt (na twee minuten).

4. Verwijder net voor het verzamelen van het traanvocht en terwijl u de
vleugels van de testkaart vasthoudt de beschermende afdekking van
de testkaart.

5. Neem een traanvochtmonster zoals beschreven in  de
gebruikershandleiding of de verkorte handleiding van het TearLab-
osmolariteitsysteem.

BELANGRIJK: testkaarten zonder beschermende afdekking mogen niet

voor patiénttesten worden gebruikt.

6. Plaats de pen binnen 40 seconden in de lezer. Verwijder de testkaart
NIET uit de pen voordat deze wordt geplaatst, anders gaan alle
gegevens verloren.

7. Kijk naar de code bovenop de testkaart. Druk op RECALL (ophalen)
onder de pijltoetsen op het toetsenblok van de lezer voor het
controleren van de code. Druk op OK of wacht acht seconden, zodat de
lezer de code kan accepteren.

8. Het testresultaat wordt binnen enkele seconden op de lezer
weergegeven. Noteer het testresultaat op de kaart van de patiént.

9. Verwijder de testkaart door met uw duim naar voren te drukken op de
bovenzijde van de testkaart. Trek niet aan de vleugels. Werp de kaart
weg in de juiste bak (zie nummer acht van de Voorzorgsmaatregelen).

TearlLab-



KWALITEITSCONTROLE
Elektronische controlekaart
Controleer elke dag voorafgaand aan het testen van patiénten alle
pennen met de elektronische controlekaart, ter bevestiging dat het
systeem binnen de fabrikagekalibratiespecificaties werkt. Raadpleeg het
gedeelte over elektronische controlekaarten en kwaliteitscontrole in de
gebruikershandleiding van het Tearlab-osmolariteitsysteem voor meer
informatie.

Controleoplossingen

Voor goede laboratoriumpraktijk ~ wordt  het  gebruik van

controleoplossingen voor normale en hoge osmolariteit aanbevolen om

te verzekeren dat 1) de testkaarten werken en 2) de test correct is
uitgevoerd.

Test beide niveaus controle-oplossing bij elke nieuwe zending testkaarten

(ook al is het lotnummer hetzelfde), zendingen met een nieuw

lotnummer en maandelijks om de voorraad te controleren. Raadpleeg

het instructieblad bij de controle-oplossing voor de te verwachten
waardes.

« Bevestig een testkaart aan de pen (raadpleeg de TearLab beknopte
referentiehandleiding).

+ Neem GEEN tranen af.

« Gebruik een controle-oplossing in plaats van tranen af te nemen.

- Gebruik de blauwe huls om de bovenzijde van een ampul af te breken.

+ Draai de ampul ondersteboven (de vloeistof zal er niet uitlopen).

+ Raak met de punt van de pen de controle-oplossing aan.

« Plaats de pen terug in de reader en voer de code in.

- Controleer of het controleresultaat de verwachte waarde geeft.

« Als het resultaat binnen de verwachte marge blijft, kan de test bij de
patiént worden uitgevoerd.

« Als het resultaat niet binnen de verwachte marge valt, mag u de test
bij de patiént niet uitvoeren. Neem contact op met de Tearlab klan-
tenservice in uw gebied of bel met TearLab via 1-(858) 455-6006.

Om zeker te zijn van een juiste werking van het Tearlab-
osmolariteitssysteem, mogen uitsluitend TearLab-osmolariteitscontrole-
oplossingen  worden  gebruikt.  Osmolariteitscontrole-oplossingen
worden niet meegeleverd met het TearLab-osmolariteitssysteem of met
de Tearlab-osmolariteittestkaarten. Osmolariteitscontrole-oplossingen
zijn ampullen voor eenmalig gebruik, welke bij kamertemperatuur
moeten worden bewaard en voér de uiterste gebruiksdatum moeten
worden gebruikt.

RESULTAATINTERPRETATIE

De Tearlab-testresultaten worden op het Icd-scherm van de lezer
weergegeven in osmolariteitseenheden of mOsms/L. Berekeningen zijn
niet vereist. Osmotische concentratiewaardes worden vaak uitgedrukt als
osmolariteit (milliosmolen/liter, d.w.z. mOsms/L of als centiosmolen/liter,
d.w.z. cOsms/L) of osmolaliteit (milliosmolen/kilogram, d.w.z. mOsms/kg
of als centiosmolen/kilogram, dw.z. cOsms/kg). In traanvocht is het
verschil tussen osmolariteit en osmolaliteit minder dan 1%. Aangezien
het verschil tussen osmolariteit en osmolaliteit verwaarloosbaar is, is het
gebruikelijk in de klinische literatuur de termen door elkaar te gebruiken.®
Het TearLab-meetbereik is lineair van 275 tot 400 mOsms/L. Testresultaten
buiten dit meetbereik worden gerapporteerd als ofwel “Onder bereik’,
wat een meting onder 275 mOsms/L aangeeft, ofwel “Boven bereik” wat
een meting boven 400 mOsms/L aangeeft.

BEPERKINGEN VAN DE PROCEDURE

De resultaten van de TearLab-osmometer moeten worden beoordeeld
met alle klinische en laboratoriumgegevens die beschikbaar zijn. Als de
resultaten niet met de klinische beoordeling overeenkomen, moeten
aanvullende tests worden uitgevoerd. Osmolariteiten buiten het

meetbereik zijn zeer zeldzaam en moeten in het algemeen worden
bevestigd met een aanvullende test, daar waarden buiten het meetbereik
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een indicatie van een fout kunnen zijn (zoals een gebruikersfout tijdens
de test). Test alleen menselijk traanvocht of TearLab-osmolariteitcontrole
oplossingen. Als u geen resultaat krijgt of als u problemen met het
apparaat hebt, neemt u contact op met de TearLab klantenservice in uw
gebied of belt u met TearLab via 1-(858) 455-6006.

VERWACHTE RESULTATEN

Raadpleeg de osmolariteitwaarden voor traanvocht van patiénten met
normale ogen en patiénten met droge-ogenziekte:

Gemiddeld 309,9 mOsms/L + 11,0 (288-331 mOsms/L; 90% CI 288-331)
Droge-ogenziekte: gemiddeld 324,3 mOsms/L + 20,1 (291-382 mOsms/L;
90% (1284-392)

De osmolariteit van het linkeroog en het rechteroog kan verschillend zijn.
Elk 0oog moet worden getest en beoordeeld om te bepalen welk oog de
hoogste osmolariteit heeft.

MENSELIJKE FACTOR EN VEILIGHEID

Menselijke factor-bruikbaarheid en ongemak en veiligheid van
traanvochtmonstername zijn op drie artsenpraktijken beoordeeld. Uit de
resultaten werd geconcludeerd dat het TearLab-osmolariteitsysteem een
positieve bruikbaarheidsfactor van 4,8 op 50 heeft. Onder 234
proefpersonen was de gemiddelde ongemakindex 1,14 (1 = geen tot 4 =
zwaar). Artsonderzoek voor en na traanvochtmonstername gaf geen
trauma aan cornea of conjunctiva te zien.

PRECISIE

De onderstaande resultaten zijn afkomstig van een TearLab-instrument,
dat is gekalibreerd met een referentiestandaardoplossing, gemaakt van
gedroogd natriumchloride van hoge zuiverheid, dat terug te voeren is op
het National Institute of Standards and Technology (NIST).

GEMIDDELDE | BINNEN | BINNEN
OSMOLARITEIT | RUN RUN | TOEAR T,
(MOSMS/L) (sD) (V%)
280 38 1,34% 50| 187%
294 55 1,85% 73| 247%
316 45 1.41% 66 | 2,08%
345 15 130% 80| 233%

NAUWKEURIGHEID (METHODEVERGELIJKING)

Het correlatieonderzoek is intern door de fabrikant uitgevoerd met
kunstmatige traanvochtmonsters van diverse osmolariteitniveaus binnen
het klinisch referentiebereik, op zowel het TearLab-osmolariteitsysteem
als de Wescor-stoomdrukosmometer, model 5520, gekalibreerd naar de
herleidbare standaarden van het NIST.

AANTAL LOCATIES N
1 80

REGRESSIELIJN R2
y =09146x + 23,061 09443

400

y=0,9146x + 23,061

r7=0,9443 .,/
340 o

TearLab-osmolariteit

3%/
0

260 280 300 320 340 360 380 400
Wescor-osmolariteit

Op elk van de drie artsenpraktijken werden 40 kunstmatige
traanvochtmonsters over zeven niveaus van het klinisch significante
bereik gemaakt en gemeten op het TearLab-osmolariteitsysteem. De
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laboratoria van de artsenpraktijken hadden geen beschikking over de
Wescor 5520 Vapro®-dampdrukosmometer. De Wescor-waarden werden
direct voor aanvang van het onderzoek bepaald uit het gemiddelde van
twee tot drie metingen op elk osmolariteitniveau.

AANTAL LOCATIES N REGRESSIELIJN R2
3 120 y =0,9402x + 12,512 09515

i y=0,9402x + 12512 H
r2=0,0515
340

TearLab-osmolariteit
8

Wescor-osmolariteit

VERSTORENDE STOFFEN

Traanvochtmonsters dienen direct uit het oog te worden afgenomen.
Neem geen tranen af binnen twee uur na gebruik van medicinale of
kleurende oogdruppels of binnen 15 minuten na het gebruik van
verdovende of mydriatische (dilaterende) oogdruppels. Neem geen
tranen af bij patiénten binnen 15 minuten nadat zij hebben gehuild.

FDA MEDWATCH

Meld  een ernstige  bijwerking,  productkwaliteitsprobleem,
productgebruiksfout  of  therapeutische — ongelijkwaardigheid/falen
waarvan u vermoedt dat het verband houdt met het gebruik van het
TearLab osmolariteitssysteem, bij de TearLab klantenservice (tel.: 1-858-
455-6006) en/of bij FDA MedWatch (Tel: 1-800-FDA-1088), (Fax: 1-800-
FDA-0178) of (www.fda.gov/medwatch).
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SUoMI
Vain  ammattimaiseen in
kompleksisuus: ei vaadittu

CLIA HUOMIOITAVAA
Tearlab osmolariteettijarjestelmd on CLIA sallittu testijarjestelmd

vitro  diagnostiikkaan.  CLIA

laboratoriolla tai testauspaikalla on oltava CLIA suorittamislupa ennen
testausten aloittamista. Voit pyytda hakemuslomakkeen (Form CMS-116)
lupatodistuksen  saamiseksi osavaltion terveysosastolta tai Tearlab
asiakastuesta numerosta 1-858-455-6006. TearLab voi antaa osavaltiosi
terveysosaston  puhelinnumeron ja auttaa sinua hakemuksen
tdyttdmisessd. TearLab osmolariteettijdrjestelmd on  sallittu  testi
edellyttden, ettd sitd kdytetdan pakkauksessa olevien ohjeiden mukaisesti.
Mikd tahansa laboratorion tekemd muutos testijdrjestelmdan  tai
testijarjestelman  ohjeisiin aiheuttaa testin siirtymisen ei vapaasti
suoritettavien testin luokkaan. Muokatun testin katsotaan olevan
monimutkainen ja senvuoksi sen on tdytettdva kaikki sovellettavat CLIA
vaatimukset.

KAYTTOTARKOITUS

kyynelten  osmolariteettia, joka yhdessdé muiden  kliinisten
arviointimenetelmien kanssa auttaa silmasairausdiagnoosissa potilailla,
joiden epdilldan karsivan kuivasilmdisyydesta.

YHTEENVETO JATESTIN SELITYS

Kyyneleilld on tdrked tehtdva silmdn pinnan eheyden sdilyttdmisessd,
mikrobihyokkdyksid vastaan suojautumisessa ja tarkkanakoisyyden
sdilyttdmisessd.!  Hyperosmolariteettia on pidetty kirjallisuudessa
ensisijaisena merkkind kyynelkalvon eheydesta?  Kun erittyneiden
kyynelten mddra tai laatu heikkenee, kyynelkalvon kokonaisosmolariteetti
lisddntyy kasvaneen evaporaation johdosta. Taman tuloksena
kyyneliuoksen perustasapaino muuttuu suolaisemmaksi, joka rasittaa
sarveiskalvon epiteelid ja konjunktiivaa. TearLab osmolariteetin testikortti
yksinkertainen menetelmé kyyneleen osmolariteetin mddrittdmiseen
kdyttden nanolitra (nL) madrid suoraan silmdluomen reunasta kerdttyd
kyynelnestettd.

TOIMENPITEEN PERUSTEET

TearLab-osmolariteettitestissa kéytetaan |dmpdtilasdadettya
kyynelnesteen impedanssin  mittausta, jonka avulla osmolariteettia
voidaan epdsuorasti arvioida.’ Kyynelnesteeseen asetetaan jdnnite, ja
liuenneiden kyynelnestehiukkasten sdhkdistd impedanssia arvioidaan
asteittain. Kun kalibrointikdyrd on asetettu kyynelnesteen sahkdisen
impedanssin vakaaseen tilaan, osmolariteetti lasketaan ja se ndkyy
ndytolld lukuina.

MATERIAALIT

TearLab® osmolariteetin  testikortti: Kertakdyttdinen, yksittdispakattu,
epasteriili, polykarbonaattimikrosirulla, jossa on (a) mikronestekanava
kerddmdan 50 nanolitraa  (nl) kyynelnestettd ~ passiivisella
kapillaaritoiminnolla ja (b) polykarbonaattiin upotetut kullatut elektrodit
kyynelnestendytteen impedanssin mittaamiseen mikronestekanavassa.
Jokainen testikortti on Kliinisesti hygieninen ja sisaltdd suojakalvon.
Testikortteja  kdytetddn yhdessa Tearlab Osmolariteettijdrjestelman
kanssa.

REAGENSSIT
Testikortit eivat sisdlld reagensseja tai kemikaaleja.
Toimitukseen kuuluvat materiaalit: Osmolariteetin testikortit
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Toimitukseen  eivat  kuulu  seuraavat  materiaalit.  Tearlab
osmolariteettijdrjestelmd, joka sisaltdd:
lukijan, kyndt, ja elektroniset tarkistuskortit

Lisdtarvikkeet: Normaalin ja korkean osmolariteetin kontrolliliuokset

VAROTOIMENPITEET

1. Vain ammattimaiseen in vitro diagnostiikkaan.

. Testikortti on pidettava suljetussa pussissaan kdyttohetkeen asti.

3. Suojakalvoa ei saa poistaa ennen, kuin testikortti on kiinnitetty kyndan

ja juuri ennen kyyneleen kerddmistd.

. Testikortin kdrjen koskettamista on vdltettdva.

. Testikorttia ei saa kdyttad viimeisen kayttopdivan jalkeen.

. Testikortit ovat kertakdyttdisia.

. Kéytettdva vain ympériston lampdtilan ollessa alueella 15° - 30°C (59°
- 86°F).

. American Academy of Ophthalmology (AAO) antaman lausunnon
mukaan ‘ihmisen kyynelten ei katsota sisaltavan merkittévid maaria
verisyntyisid patogeenejd. Kyynelten kdsittely ei sen vuoksi vaadi
Euroopan ty6turvallisuus- ja tydterveysvirasto OSHA:n [Occupational
Safety and Health Administration’s] ~asettamia  verisyntyisid
patogeeneja koskevia varotoimenpiteitd. Ihmisen kyynelten kdsittely
tosin edellyttdd hyvien hygieniakdytantdjen noudattamista, kuten
kdsienpesun.  Tdstd  huolimatta  verestd ~ esim.  pienissd
leikkaustoimenpiteissd kontaminoituneiden kyynelten kasittely sitd
vastoin  edellyttdd  verisyntyisid ~ patogeenejd  koskevia
varotoimenpiteita.”

. TearLabin tarkoituksena on kerdtd kyynelnestendytteitd silmdstd, joka
on epésteriili ymparisté. AAO (Yhdysvaltojen oftalmologian akatemia)
on julkaissut ohjeet silman pinnan infektioaineiden siirtymisen
minimoimiseksi* Ndiden patogeenien siirtymisen estdminen vaatii
hyvid hygieniatekniikoita, kuten kasien pesua ja silmad koskettavien
instrumenttien puhtautta. TearLab osmolariteetin testikortit ovat
kertakdyttoisia, kliinisesti hygieenisid, yksittdispakattuja ja sisaltdvat
suojakalvon. Niitd ei tarvitse puhdistaa.

Vaikka laite on valmistettu noudattaen Yhdysvaltojen tartuntatautien

valvonta- ja ehkdisykeskuksen (Division of Healthcare Quality Promotion

“Disinfection and Sterilization of Patient-Care Equipment, 1985"; viimeisin

versio 22. kesakuuta 2005) ohjeita, laite ei ole steriili ja on olemassa pieni

infektion, silman haavoittumisen tai ndon menettamisen riski, kuten aina,
jos vieras esine joutuu kosketuksiin silméan kanssa. Taman vuoksi on
noudatettava asianmukaisia hygieniakdytantoja.

VARASTOINTI JA STABILITEETTI

Osmolariteetin testikortit on varastoitava valvotussa huoneenldammossa
(20°- 25°C/68° - 77°F), jossa lampdtila saa vaihdella valilla: 15° - 30°C/59°
-86°F.

TARKEAA: Viiledssa tilassa sdilytetyt testikortit tulee pitad ennen kayttoa
huoneenldammossd. Kylmiltd testikorteilta vie useita minuutteja saavuttaa
ympdristén lampdtila. Osmolariteetin  testikortit ovat kayttokelpoisia
etikettiin merkittyyn viimeiseen kdyttopdivdan asti.

KALIBROINTITIEDOT

Kyynelkalvon hyperosmolariteetin kliinisen suorituskyvyn maarittamiseksi
kuivasilmdisyyden diagnoosissa, suoritettiin meta-analyysi verrattuna
aikaisemmin  julkaistuihin  kyynelten ~osmolariteetin ndytetietoihin
normaaleissa ja kuivissa silmissa.> 316 mOsms/L:n  osmolariteetin
havaittiin tuottavan herkdsti 69%:ssa, spesifisesti 92%:ssa, ja yleisen
ennustettavuuden tarkkuudella 82%:ssa kuivasilmdisyyden diagnoosi.
Meta-analyysitutkimuksissa ~ kaytettiin -~ aikaisemmin  kaytettyja
osmolariteetin laitteita, ei TearLab-laitteita.
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OSMOLARITEETIN SUORITUSKYKY META-ANALYYSISSA

Normaali Kuiva silmd Kokonais
<316 750 192 942 80% NPV
>316 65 429 494 87% PPV
Kokonais 815 621 1436
Spesifisyys 92% | Herkkyys 69%

SUORITUSKYKY POTILAILLA, JOILLA ON OBJEKTIIVISIA
MERKKEJA KUIVASILMAISYYDESTA

140 tutkittavaa osallistui monikeskiseen tutkimukseen (n = 45 normaali,
n = 95 kuiva silmd). Kuivasilmdiseksi luokitellun potilaan tuli saada
positiivinen pistemdard silman pinnan tauti-indeksista (OSDI) ja 2 tai
useampi positiivinen merkki koskien kyynelkalvon repedmisaikaa (TBUT),
Schirmerin ~ testid,  sarveiskalvon  vérjdytymistd, tai talirauhasen

valintakriteerien perusteella nakyy alla olevassa taulukossa.
TEARLAB OSMOLARITEETIN DII}GNOSTIIKAN SUORITUSKYKY
KUIVASILMAISYYTEEN
Normaali Kuiva silmd Kokonais
<316 32 34 66
>316 13 61 74
Kokonais 45 95 140
Spesifisyys 71% | Herkkyys 64%

Kuvat 1ja 2. Osmolariteettien jakautuminen normaaleilla ja kuivasilmaisilla potilailla

48% NPziV
82% PPV
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* Kuivassa silmassd jakautuminen ei ole normaalia. Se kohdistuu 400 mOsms/L:dan.

OSMOLARITEETTI LUPATIEDOT

"Kouluttamaton  kdyttaja" -tutkimus suoritettiin, jossa osallistujille
annettiin vain testiohjeet ja heitd pyydettiin suorittamaan yhteensa 360
tdysin  peitetyn  satunnaisotoksen  testaus.  Esimerkit  sisalsivat
kyynelmatriisiliuoksen, jossa oli nelja osmolariteetin osatasoa, normaali,
mieto, kohtuullinen ja korkea. Osallistujille ei annettu mitddn testin
kéyttokoulutusta. Yhteensd osallistujia oli 11, kolmesta eri testauspaikasta
ja he edustivat monipuolisesti vestéjakaumaa (koulutus, ikd, sukupuoli
jne.).
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KOULUTTAMATON KAYTTJA -TUTKIMUKSEN TULOKSET
Koulutettu kayttdjd ou Regressioanalyysi

keskiarvo keskiarvo (N=360 ndytettd)
Taso 1 2953+75 2952+6,6 y=098x+6,51
Taso 2 3233+84 3229+79 r2=0,9503
Kulmakerroin 95%
Taso 3 3396+74 3391x6,7 Cl= (095, 1,00)
Leikkauspiste 95%
Taso 4 3772+72 377047, Cl=(13,143)
KONTRAINDIKAATIOT

Ihmisen kyynelnestendytteitd voidaan kdyttad. Kerdd kyynelnestendytteet
suoraan  silmastd. Ohjeet asianmukaiseen  kyynelnestendytteiden

kerddmistekniikkaan ~ [6ytyvdt  TearLab-osmolariteettijdrjestelman
kdyttajan  ohjekirjasta.  Kyynelneste tulee kerdtd lateraalisesta
(ohimonpuoleisesta) ~ silmaluomen  nurkasta, jossa  tahattoman

sarveiskalvovaurion aiheutumisriski voidaan minimoida, toisin kuin

sarveiskalvon laheisyydessd, jossa vaurion todennakdisyys on suurempi.

- Kyynelnestetta ei saa keratd potilaan silmasta ennen kuin silmdtippo-
jen tai paikallisten lddkkeiden kaytostd on kulunut kaksi tuntia.

+ Kyynelnestendytteitd ei saa kerdtd tai varastoida kuljetusta tai
mydhempdd testausta varten.

+ Kyynelnestetta ei saa keratd silmén pinnan likaantumisen jalkeen.

+ Kyynelnestettd ei saa kerdtd ennen, kuin nukutusaineen tai pupillia
lagjentavien silmdtippojen kdytéstd on kulunut 15 minuuttia. Kerdys
on suoritettava muiden invasiivisten silmiin kohdistuvien diagnostiik-
katestausten jalkeen.

- Kyynelnestettd ei saa kerdtd ennen, kuin rakolamppututkimuksesta on
kulunut 15 minuuttia.

« Kyynelnestettd ei saa kerdtd 15 minuuttiin potilaalta, joka on itkenyt.

POTILAAN TESTAUSTOIMENPIDE

(ks. lisétietoja TearLab-osmolariteettijdrjestelman kdyttdjdn ohjekirjasta.)

. Kéynnistd lukija.

. Poista testikortti pakkauksestaan.

. Kiinnita testikortti asettamalla testikortin siivekkeet TearLab-kyndn
pddlle. Kynd antaa adnimerkin ja vihred valo palaa kortin ollessa
asianmukaisesti liitettynd kynddn. Vihred valo palaa, kunnes
kyyneleet on kerdtty tai kyndn viiveaika loppuu (kahden minuutin
jalkeen).

4. Pida kiinni testikortin siivekkeistd ja irrota suojakalvo testikortista

juuri ennen kyyneleiden kerdamista.

5. Kerdd  kyynelnestendyte  TearLab-osmolariteettijérjestelmdn

kdyttdjan oppaassa tai nopeassa viiteoppaassa neuvotulla tavalla.

TARKEAA: Suojakalvotonta testikorttia ei saa kayttad potilastestiin.

6. Telakoi kyna lukijaan 40 sekunnin kuluessa. Testikorttia EI' SAA
poistaa kyndstd ennen telakointia tai kaikki tiedot menetetdan.

. Sijoita koodi testikortin yldosaan. Paina lukijan ndppdimistolta ylos-
tai alas-nuolindppdinten alapuolella olevaa RECALL (PALAUTA)-
nappaintd ja yhdista testikortin koodi. Hyvaksy koodi painamalla
OK -ndppdintd tai odottamalla kahdeksan sekuntia.

. Testitulos tulee ndytolle muutamassa sekunnissa. Tallenna péivéys
ja testitulos potilastietoihin.

. Poista testikortti painamalla peukalolla testikortin yldpddta
eteenpdin. Siivekkeistd ei saa vetdd. Havitd asianmukaiseen
jdteastiaan (ks. VAROTOIMENPITEET-osion kohtaa kahdeksan).

LAADUNVARMENNUS

Elektroninen tarkistuskortti

Kdytd elektronista tarkistuskorttia jokaisessa kyndssa ennen potilaan
testaamista.  Nain  varmistetaan, ettd jdrjestelmd on  valmistajan
kalibrointimddritysten ~ mukainen.  Katso  lisdtietoja  TearLab-
osmolariteettijarjestelman kdyttdjan ohjekirjan elektroniset tarkistuskortit /
laadunvarmennus-osiosta.
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Kontrolliliuokset

Hyvd laboratoriokaytanto edellyttdd normaalin ja korkean osmolariteetin

kontrolliliuosten kéyttdd varmistamaan ettd 1) testikortit toimivat

asianmukaisesti ja, ettd 2) testi on suoritettu oikein.

Testaa kontrollinesteen molemmat tasot jokaiselle uusien testikorttien

toimitukselle  (vaikka erdnumero olisi sama), jokaiselle uudelle

erdnumerolle ja kuukausittain varaston tarkistamiseksi. Lue odotettavissa

olevat arvot kontrollinesteen ohjeista.

- Liita testikortti kyndén (ks. TearLab-pikaopas).

« ALA kerad kyynelia.

«Kyynelten kerdamisen sijaan kaytd kontrollinestettd.

+ Kéytd sinista holkkia ampullin kaulan katkaisemiseksi.

- K&énnd ampulli ylésalaisin (neste ei valu ulos).

+Kosketa kyndn karjelld kontrollinestetta.

- Laita kyna takaisin lukijaan ja anna koodi.

+ Vertaa kontrollitulosta odotettuun arvoon.

« Jos tulos on odotetun alueen puitteissa, potilastestaus voidaan suorittaa.

«Jos tulos ei ole odotetun alueen puitteissa, potilastestausta ei saa
suorittaa. Ota yhteys alueesi TearLab asiakastukeen tai soita TearLabxiin
numeroon (858) 455-6006.

Tearlab  osmolariteettijarjestelmén  asianmukaisen  suorituskyvyn

varmistamiseksi ainoastaan TearLab osmolariteettijdrjestelman nesteiden

kaytt6 on sallittu. Osmolariteetin kontrolliliuokset eivat sisélly TearLab

toimitukseen. Osmolariteetin kontrollilioukset ovat kertakdyttéampulleja,

jotka on pidettdvd huoneenldmmdssd ja kaytettdva ennen viimeista

kdyttopdivaa.

TULOKSEN TULKITSEMINEN

TearLab-tulokset nakyvat lukijan LCD-ndytélla osmolariteetin yksikkoind

mOsms/L. Mitdan laskutoimituksia ei tarvita. Osmoottinen vakevyys

ilmaistaan usein joko asmolaarisuutena (milliosmooleja/litra, ts. mOsms/I

tai  senttiosmooleja/lita  ts.  cOsms/l)  tai  osmolaattisuutena

(milliosmooleja/kilogramma  ts.  mOsms/kg  tai  senttiosmooleja/

kilogramma ts.  cOsms/kg).  Kyynelnesteessa — osmolariteetin  ja

osmolaliteetin vélinen ero on alle 1%. Naiden kahden mittaustavan ero

on merkityksetén ja on tavanomaista, ettd kliininen kirjallisuus késittelee

niitd samanarvoisina ja keskendén vaihdettavina.® TearLab-mittausalue on

lineaarinen alueella 275 mOsms/L-400 mOsms/L. Testitulokset tdmdn

alueen ulkopuolella raportoidaan joko viestilld “Alle alueen”ilmoittaen alle

275 mOsms/L mittaustuloksen, tai “Yli alueen” viestilla ilmoittaen

mittaustuloksen arvon olevan yli 400 mOsms/L.

TOIMENPITEEN RAJOITUKSET

TearLab-osmometrin tuloksia tulisi arvioida kaikilla saatavilla olevilla
kliinisilld ja laboratorioarvoilla. Jos tulokset eivdt ole yhtenevdiset kliiniset
arvion kanssa, on suoritettava lisatestejd. Mittausalueen ulkopuolella
olevat arvot ovat hyvin harvinaisia ja ne tulisikin varmentaa uudella
testilld, koska mittausalueen ulkopuoliset arvot saattavat indikoida
virhettd (esim. kdyttdjavirhe testin aikana). Testattaviksi soveltuvat vain
ihmisen kyyneleet tai TearLab-osmolariteetin kontrolliliuokset. Jos mitdén
tulosta ei saada tai sinulla on laiteongelmia, ota yhteys alueesi TearLab
asiakastukeen tai soita TearLab:iin numeroon (858) 455-6006.

ODOTETUT TULOKSET

Normaali ja kuivasilmdisyydesta karsivien potilaiden kyynelten referenssi
osmolariteettiarvot ovat seuraavat:

Keskiarvo 309,9 mOsms/L + 11,0 (288-331 mOsms/L; 90% C| 288-331)
Kuivasilmadisyys. Keskiarvo 324,3 mOsms/L =+ 20,1 (291-382 mOsms/L; 90%
(1284-392)

Osmolariteetissa voi olla eroja vasemman ja oikean silman valilld.
Molemmat silmdt on testattava ja arvioitava, jotta voidaan méddrittaa
kummassa silmassa on korkeampi osmolariteetti.”

24

INHIMILLINEN TEKIJA JA TURVALLISUUS

Inhimillisen tekijan kdytettavyyttd ja kyynelndytteiden epdmukavuutta ja
turvallisuutta  arvioitiin - kolmella  1adkérin  vastaanotolla. Tulosten
perusteella todettiin yhteenvetona, ettd Tearlab-
234 tutkittavan joukossa keskimaardinen epamukavuusindeksi (1= ei
yhtddn, 4= vaikea) oli 1,14. Ladkarin tarkastukset kyynelten kerdamistd
ennen ja sen jdlkeen osoittivat, etta sarveiskalvoon tai konjunktiivaan ei
aiheutunut traumoja.

TARKKUUS

Alla olevat tulokset tulevat TearLab-instrumentista, joka on kalibroitu
suhteessa referenssi vakioliuokseen, joka on valmistettu Yhdysvaltain
National Institute of Standards and Technology (NIST)-instituuttiin

jdljitettavissa olevasta kuivatusta, puhtaasta natriumkloridista.
KESKIARVO

TESTISTA | TESTISTA | KOKO- | KOKO-

0542#""" TESTIN | TESTIN | NAIS | NAIS
(MOSMS/L) (SD) (CV%) (SD) (CV%)
280 38 1,38% 5o 187%

204 55 1,85% 73 2.47%

316 45 141% 66 2,08%

345 45 130% 80 2,33%

TARKKUUS (MENETELMAVERTAILU)

Valmistaja suoritti korrelaatiotutkimuksen sisdisesti eri osmolariteettitason
kyynelndytteilld kliiniselld referenssialueella kayttden sekd TearLab-
osmolariteettijdrjestelmad ettd Wescor malli 5520 héyrypaineosmometrid,
joka oli (NIST) standardien mukaisesti.
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Wescor osmolariteetti

Jokaisella kolmella ldakarin vastaanotolla valmistettiin 40 kyyneltyyppid
seitsemdlld  kliinisesti  merkittavalld alueella ja mitattiin TearLab-
osmolariteettijdrjestelmalld. Ladkdrien vastaanottolaboratorioilla ei ollut
kdytossaan Wescor 5520 Vapro®-hdyrypaineosmometria. Wescor-arvot
maddritettiin - kahdesta kolmeen mittauksen keskiarvosta jokaisella
osmolariteetin tasolla juuri ennen tutkimuksen aloittamista.
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TearLab osmolariteetti

260 280 300 320 340 360 380 400
Wescor osmolariteetti
HAIRITSEVAT AINEET

Kyynelndytteet tulee ottaa suoraan silmdstd. Kyynelnestettd ei saa kerdtd
kahteen tuntiin lddke- tai varjaavien silmétippojen kéyton jalkeen eikd 15
minuuttiin nukutusaineen tai pupillia laajentavien silmétippojen kdytostd.
Kyynelnestettd ei saa kerdtd 15 minuuttiin potilaalta, joka on itkenyt.
FDA MEDWATCH

Raportoi vakava haittavaikutus, tuotteen laatuongelma, tuotteen
kdyttovirhe tai hoitovajavuus/vika, jonka epéilet liittyvan TearLab

455-6006) ja/tai FDA MedWatch:iin (puh.: 800-FDA-1088), (faksi: 800-
FDA-0178) tai (www.fda.gov/medwatch).

930088 Rev N
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FRANCAIS

Usage réservé au diagnostic in vitro professionnel. Certification
CLIA complexe : exempté

CONSIDERATIONS RELATIVES A LA CERTIFICATION CLIA
Le systéme dosmolarité TearLab est un systeme d'analyse des larmes
humaines exempté de certification CLIA. Chaque laboratoire ou site
danalyse utilisant le systéme dosmolarité TearLab doit posséder un
certificat dexemption de certification CLIA avant de débuter les tests.
Pour obtenir un formulaire de demande de certificat dexemption
(formulaire CMS-116), appeler le département dFtat a la santé ou le
service clientéle Tearlab au +1-858-455-6006. Tearlab pourra
communiquer le numéro de téléphone du département d'ttat & la santé
et aider a remplir le formulaire de demande. Le systeme dosmolarité
TearLab est exempté dans la mesure ou il est utilisé conformément aux
instructions énoncées dans la notice. Toute modification apportée au
systéme d'analyse ou a ses instructions par le laboratoire entraine une
non-conformité de ce test aux exigences dexemption.. Un test modifié
est considéré comme étant d'une grande complexité et est soumis a
toutes les exigences du CLIA applicables.

APPLICATION

Le systeme dosmolarité TearLab est destiné a mesurer 'osmolarité des
larmes humaines afin de faciliter le diagnostic de pathologie oculaire
chez les patients suspectés de souffrir d'une kératoconjonctivite seche,
conjointement & d'autres méthodes d'examen clinique.

RESUME ET EXPLICATION DU TEST

Les larmes jouent un role essentiel dans le maintien de l'intégrité de la
surface oculaire, car elles protégent contre le défi microbien et préservent
Iacuité visuelle.! Dans la littérature, I'hyperosmolarité a été décrite
comme le principal marqueur d'intégrité du film lacrymal.? Lorsque la
quantité ou la qualité des larmes sécrétées est compromise, l'osmolarité
totale du film lacrymal augmente en raison de I'évaporation accrue.
Léquilibre lacrymal basal soriente donc vers une solution plus saline, qui
applique une contrainte sur Iépithélium et la conjonctive cornéens. La
carte de test dosmolarité TearLab, utilisée conjointement au systéme
dosmolarité TearlLab, est une méthode simple et rapide qui permet de
déterminer l'osmolarité des larmes a I'aide de volumes de liquide lacrymal
de l'ordre du nanolitre (nL) prélevés directement sur la surface oculaire.

PRINCIPES DU TEST

Le test dosmolarité TearLab fait appel a une mesure dimpédance
corrigée par température du liquide lacrymal pour obtenir une évaluation
indirecte de l'osmolarité> Une tension est appliquée sur le liquide
lacrymal et limpédance électrique des particules de liquide lacrymal
dissoutes est surveillée dans le temps. Apres application d'une courbe
détalonnage a limpédance électrique stable du liquide lacrymal,
losmolarité est calculée et affichée sous forme de valeur numérique
quantitative.

MATERIEL

Carte de test dosmolarité TearLab® : Micropuce en polycarbonate a usage
unique, conditionnée a l'unité de maniére non stérile et contenant (a) un
canal microfluidique pour recueillir 50 nanolitres (nL) de liquide lacrymal
par action capillaire passive et (b) des électrodes dorées intégrées dans la
carte en polycarbonate pour mesurer impédance de Iéchantillon de
liquide lacrymal dans le canal microfluidique. Chaque carte de test est
cliniquement hygiénique et contient un cache protecteur. Elle est concue
pour étre utilisée avec le systéme d'osmolarité TearLab.

REACTIFS

Les cartes de test ne contiennent aucun réactif, ni produit chimique.
Matériel fourni : Cartes de test d'osmolarité

Matériel non fourni : Systeme d'osmolarité TearLab, qui se compose des
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éléments suivants :
Lecteur, stylets et cartes de controle électronique
Accessoires : Solutions de controle dosmolarité normale a élevée

PRECAUTIONS

1. A usage diagnostique in vitro exclusivement.

2. Sortirla carte de test dans son sachet scellé juste avant de |'utiliser.

3. Retirer le cache protecteur une fois la carte de test fixée sur un stylet et

juste avant le prélévement de la larme.

4. Eviter de toucher lextrémité de la carte de test.

5. Ne pas utiliser une carte de test apres sa date de péremption.

6. Les cartes de test sont a usage unique.

7. Utiliser uniquement a température ambiante (15° - 30°C/59° - 86°F).

8. l'American Academy of Ophthalmology (AAO) indique que « lon
considere que les larmes humaines ne contiennent pas de quantités
significatives de pathogenes hématogenes et ne nécessitent donc pas
d'employer les précautions relatives aux pathogénes hématogenes de
I'OSHA [Occupational Safety and Health Administration], mais que
I'exposition aux larmes humaines requiert de bonnes pratiques
d’hygiene en cabinet, notamment le lavage des mains. Cependant, le
contact avec des larmes contaminées par du sang, notamment dans le
cadre d'une chirurgie mineure, nécessite Iemploi de précautions
relatives aux pathogénes hématogenes. »

. Le dispositif TearLab est congu pour prélever les échantillons de liquide
lacrymal dans les yeux, dans un environnement non stérile. LAAO a
émis une directive visant a limiter la transmission d'agents infectieux de
la surface oculaire.* La prévention de la transmission de ces pathogenes
nécessite de bonnes techniques hygiéniques, comme le lavage des
mains et le nettoyage des instruments entrant en contact avec les yeux.
Les cartes de test dosmolarité TearLab sont & usage unique, sont
cliniquement hygiéniques, contiennent un cache protecteur et sont
conditionnées a I'unité. Aucun nettoyage n'est nécessaire.

Bien que le dispositif soit fabriqué a un niveau de désinfection jugé
approprié par le CDC (Division of Healthcare Quality Promotion;
“Disinfection and Sterilization of Patient-Care Equipment, 1985"; derniere
modification le 22 juin 2005), il n'est pas stérile et il existe un risque
minime d'infection, d'abrasion oculaire ou de perte de vision comme
avec tout corps étranger mis en contact avec I'ceil et une hygiéne et un
soin appropriés doivent étre appliqués.
CONSERVATION ET STABILITE
Conserver les cartes de test dosmolarité a température ambiante
controlée (20° - 25°C/68° - 77°F) ; des variations a 15° - 30°C/59° - 86°F
sont autorisées.
IMPORTANT : Les cartes de test qui ne sont pas conservées a température
ambiante doivent y étre portées avant usage. Cela peut prendre quelques
minutes. Les cartes de test dosmolarité sont stables jusqua la date de
péremption indiquée sur Iétiquette.
DONNEES D’ETALONNAGE
Pour déterminer la performance clinique de I'hyperosmolarité du film
lacrymal dans le diagnostic de la kératoconjonctivite seche, une méta-
analyse a été menée sur des données historiques publiées concernant
l'osmolarité des larmes dans des échantillons de patients aux yeux sains
et secs.’ Une osmolarité de référence de 316 mOsms/L a produit une
sensibilité de 69 %, une spécificité de 92 % et une exactitude de prévision
globale de 82 % pour le diagnostic de la kératoconjonctivite seche. Les
études menées dans le cadre de la méta-analyse ont utilisé d'anciens
dispositifs dosmolarité, pas TearLab.

Nel
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PERFORMANCE DE L'OSMOLARITE DANS LE CADRE DE LA
META-ANALYSE

Normal Oeil sec Total
<316 750 192 942 80 % NPV
>316 65 429 494 87 % PPV
Total 815 621 1436

Specificité 92 % | Sensibilité 69 %

PERFORMANCE SUR LES PATIENTS PRESENTANT DES
SIGNES OBJECTIFS DE KERATOCONJONCTIVITE SECHE

140 sujets ont été inscrits a une étude multicentrique (n = 45 sujet sains,
n = 95 sujets souffrant de kératoconjonctivite séche). Pour qualifier un
patient souffrant de kératoconjonctivite seche, il devait obtenir un score
OSDI (Ocular Surface Disease Index) positif et 2 indications positives ou
plus de temps de rupture du film lacrymal (TBUT), test de Schirmer,
coloration cornéenne, coloration conjonctivale ou dysfonctionnement de
la glande de Meibomius. La performance du systeme dosmolarité
TearLab® avec ces criteres de sélection est présentée dans le tableau ci-
dessous.

PERFORMANCE DU I?IAGNOSTIC D'OSMOLARJTE TEARLAB
POUR LA KERATOCONJONCTIVITE SECHE

Normal Oeil sec Total
<316 32 34 66 48 % NPV
>316 13 61 74 82 % PPV
Total 45 95 140

Specificité 71 % | Sensibilité 64 %

Figures 1 et 2. Répartition des osmolarités entre les sujets sains et ceux qui souffrent de
kératoconjonctivite séche
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* La répartition des cas de kératoconjonctivite séche n'est pas normale. Elle est biaisée vers
400 mOsms/L.

DONNEES D’EXEMPTION POUR LOSMOLARITE

Une étude a été menée sur des « utilisateurs non formés » qui ont
seulement recu les instructions de test et a qui lon a demandé d'analyser
360 échantillons au total masqués de maniere aléatoire. Les échantillons
se composaient d'une solution a base de matrice lacrymale aliquotée sur
quatre niveaux dosmolarité : normal, moyen, modéré a élevé. Les
participants n‘ont pas recu de formation a l'utilisation du test. Au total, 11
participants représentant une population diverse au plan démographique
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(formation, &ge, sexe, etc.) ont été inscrits sur trois sites.

RESULTATS DE LETUDE SUR LES UTILISATEURS NON FORMES

Moyenne des | Moyenne Analyse par régression
utilisateurs formés ou (N=360 échantillons)
Niveau 1 2953 +75 2952+6,6 y=098x+651
Niveau 2 3233+84 3229+79 2 =0,9503

Niveau 3 3396+ 74 3391 +6,7 | Pente (ICa 95 %) = (0,95, 1,00)
Ordonnée a l'origine

Niveau 4 3772+72 3770+7] (IC 595 %) = (13, 143)

CONTRE-INDICATIONS
Des échantillons de liquide lacrymal humain peuvent étre utilisés. Les
prélever directement dans I'ceil. Se reporter au manuel de I'utilisateur du
systeme d'osmolarité TearLab concernant la technique de prélévement
de larme appropriée. Le prélévement de larme doit étre effectué selon
une portée latérale (temporale) de la paupiére car le risque de blessure
involontaire de la cornée est moindre par rapport a une technique
adjacente & la cornée, ol une blessure est plus probable.

+Ne pas prélever le liquide lacrymal d'un patient dans les deux heures
suivant 'usage de gouttes oculaires médicales ou de médicaments
topiques.

« Ne pas prélever ni conserver les échantillons de liquide lacrymal pour
les transporter ou les analyser ultérieurement.

« Ne pas prélever le liquide lacrymal apres coloration de la surface ocu-
laire.

+ Ne pas prélever de liquide lacrymal dans les 15 minutes suivant I'utili-
sation de gouttes oculaires anesthésiques ou mydriatiques (dila-
tantes), ni aprés tout autre examen diagnostique invasif de I'ceil.

+Ne pas prélever de liquide lacrymal dans les 15 minutes suivant un
examen au biomicroscope.

+Ne pas prélever de liquide lacrymal dans les 15 minutes sur un patient
quia pleuré.

PROCEDURE D’EXAMEN DU PATIENT

(Se reporter au manuel de l'utilisateur du systéme d'osmolarité TearLab

pour de plus amples informations.)

1. Allumer le lecteur.

2. Retirer la carte de test de son emballage.

3. Fixer la carte de test en faisant glisser ses ailettes dans le stylet Tearlab.
Le stylet sallume et émet un bip lorsque la carte est correctement
fixée. Le voyant vert reste allumé jusqu'au prélévement des larmes ou
jusqu'a ce que le stylet sarréte (aprés deux minutes).

4. Tout en maintenant les ailettes de la carte de test, retirer le cache
protecteur juste avant le prélevement lacrymal.

5. Prélever un échantillon de liquide lacrymal comme indiqué dans le
manuel de I'utilisateur ou le quide de référence rapide du systeme
dosmolarité TearLab.

IMPORTANT : Ne pas utiliser de carte de test sans cache protecteur pour

tester un patient.

6. Insérer le stylet dans le lecteur dans les 40 secondes. Ne PAS retirer la
carte de test du stylet avant l'insertion de ce dernier, sinon, toutes les
données seront perdues.

7. Localiser le code sur la partie supérieure de la carte de test. Appuyer
sur la touche RECALL (Rappel) au-dessous des touches fléchées haut
et bas du clavier du lecteur afin de mettre le code en correspondance
avec celui de la carte de test. Appuyer sur OK ou attendre huit
secondes que le lecteur accepte le code.

8. Le lecteur affiche le résultat du test en quelques secondes. Les
enregistrer dans le dossier du patient.

9. Retirer la carte de test en poussant sa partie supérieure avec le pouce.
Ne pas tirer sur les ailettes. Eliminer dans un conteneur approprié (se
reporter au point huit de la section PRECAUTIONS).
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CONTROLE QUALITE

Carte de contréle électronique

Placer la carte de controle électronique sur chaque stylet avant chaque

jour de tests de patients pour vérifier que le systéme est conforme aux

caractéristiques d'‘étalonnage. Se reporter a la section Cartes de controle
électronique/Controle qualité du manuel de I'utilisateur du systéme
dosmolarité TearLab pour de plus amples informations.

Solutions de contréle

Les bonnes pratiques de laboratoire recommandent d'utiliser des

solutions de controle d'osmolarité normale et élevée pour sassurer 1) que

les cartes de test fonctionnent et 2) que le test est effectué correctement.

Tester les deux niveaux de solution de controle avec chaque nouveau

carton de cartes de test (méme si le numéro de lot est identique), avec

chaque nouveau numéro de lot et mensuellement pour vérifier le
stockage. Lire la fiche d'instructions de la solution de contréle concernant
les valeurs attendues.

- Fixer une carte de test sur le stylet (voir le Guide de référence rapide
Tearlab).

+ Ne PAS prélever de larmes.

« Plutot que de recueillir des larmes, utiliser une solution de contréle.

- Utiliser le manchon bleu pour rabattre la partie supérieure d'une am-
poule et la fermer.

« Retourner I'ampoule (le liquide ne se déverse pas).

« Passer l'extrémité du stylet légérement sur la solution de contréle.

« Replacer le stylet dans le lecteur et saisir le code.

« Vérifier le résultat du controle par rapport a la valeur attendue.

- Sile résultat se trouve dans la plage attendue, les analyses de patients
peuvent débuter.

« Sile résultat ne se situe pas dans la plage attendue, ne pas réaliser
d'analyses de patients. Contacter le service clientele TearLab local ou
appeler TearLab au +1 858 455-6006.

Pour garantir les bonnes performances du systéme dosmolarité TearLab,
utiliser exclusivement les solutions de contréle dosmolarité TearLab. Les
solutions de contréle dosmolarité ne sont pas jointes au systéme
dosmolarité TearLab ni aux cartes de test dosmolarité TearLab. Il s'agit
d'ampoules a usage unique qui doivent étre conservées a température
ambiante et utilisées avant leur date de péremption.

INTERPRETATION DES RESULTATS

Les résultats de test TearLab saffichent sur [écran LCD du lecteur en unités
dosmolarité ou mOsms/L. Aucun calcul nest requis. Les concentrations
osmotiques  sont  souvent exprimées en termes dosmolarité
(milliosmoles/litre [mOsms/L] ou centiosmoles/litre [cOsms/L]) ou en
termes  dosmolalité  (milliosmoles/kilogramme  [mOsms/kg]  ou
centiosmoles/kilogrammes [cOsms/kgl). Dans le liquide lacrymal, la
différence entre osmolarité et osmolalité est inférieure & 1 %. La littérature
clinique intervertit souvent les deux termes car la différence est
insignifiante.’ La plage de mesures TearLab est linéaire entre 275 mOsms/L
et 400 mOsms/L. Les résultats de test hors gamme seront signalés par
« Au-dessous de la plage », pour indiquer que la mesure est inférieure a
275 mOsms/L, ou par « Au-dessus de la plage », pour indiquer une
mesure supérieure a 400 mOsms/L.

LIMITES DU TEST

Les résultats de l'osmometre TearLab doivent étre évalués avec toutes les
données cliniques et de laboratoire a disposition. Sils ne concordent pas
avec lexamen clinique, des tests complémentaires doivent étre effectués.
Les osmolarités supérieures ou inférieures a la plage de mesures sont tres
rares et doivent généralement étre confirmées par un test ultérieur car les
mesures hors gamme peuvent indiquer une erreur (par ex. erreur de
['utilisateur pendant le test). Pratiquer le test exclusivement sur des larmes
humaines ou sur les solutions de controle d'osmolarité Tearlab. Si aucun
résultat n'est obtenu ou en cas de probléme avec le dispositif, contacter le
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service clientele TearLab local ou appeler TearLab au +1 858 455-6006.

RESULTATS ATTENDUS

Valeurs dosmolarité lacrymale de référence pour des patients ayant les
yeux sains et ceux qui souffrent de kératoconjonctivite seche :

Moyenne 309,9 mOsms/L + 11,0 (288-331 mOsms/L ; 90 % Cl 288-331)
Kératoconjonctivite seche : Moyenne 3243 mOsms/L + 20,1 (291-
382 mOsms/L ; 90 % Cl 284-392)

L'osmolarité peut différer entre I'ceil gauche et I'eeil droit ; chaque ceil doit
donc étre testé et examiné pour déterminer sil représente une plus forte
osmolarité.”

FACTEUR HUMAIN ET SECURITE

L'ergonomie du facteur humain, linconfort lors de Iéchantillonnage
lacrymal et linnocuité ont été évalués dans trois cabinets médicaux. Les
résultats ont permis de conclure que le systeme dosmolarité TearLab
possédait un facteur dergonomie positif de 438 sur 5,0. Parmi les
234 sujets, lindex d'inconfort moyen (1 = aucun & 4 = sévere) était de
1,14. Lexamen par le médecin pré et post-prélévement lacrymal n'a
révélé aucun traumatisme de la cornée ou de la conjonctive.
PRECISION

Les résultats ci-dessous proviennent d'un instrument TearLab étalonné
par rapport a une solution standard de référence préparée & partir de
chlorure de sodium séché et de haute pureté, conformément a National
Institute of Standards and Technology (NIST).

O,Swl:l)(Y)IE.ﬁ:IgE INTRA-TEST | INTRA-TEST| TOTAL | TOTAL
(MOSMS/L) (ET) CV (%) (ET) CV (%)
280 3,8 1,34 % 52 1,87 %

294 55 1,85 % 73 2,47 %

316 45 1,41 % 6,6 2,08 %

345 45 1,30 % 8,0 2,33%

EXACTITUDE (COMPARAISON DES METHODES)

L'étude de corrélation a été réalisée en interne par le fabricant, a l'aide
déchantillons lacrymaux artificiels a divers niveaux d'osmolarité, dans la
plage clinique de référence, sur le systeme dosmolarité TearLab et
l'osmomeétre a pression de vapeur Wescor modéle 5520 étalonné selon
les normes de tracabilité du NIST.

NOMBRE DE SITES N | LIGNE DE REGRESSION R2

1 80 y =0,9146x + 23,061 09443
400
28
o .
]
% y=0,9146x + 23,061
Qo r2=0,9443 K
2 2
5 o “
o
£ 5
8 o o
o & 0,
s
"
"
260 280 300 320 340 360 380 400

Osmolarité Wescor

Dans chacun des trois cabinets médicaux, 40 échantillons lacrymaux
artificiels répartis sur les sept niveaux de la plage cliniquement
significative ont été préparés et mesurés sur le systéme d'osmolarité
TearLab. Les laboratoires des cabinets médicaux nont pas eu accés a
[osmomeétre a pression de vapeur Wescor 5520 Vapro®. Les valeurs
Wescor ont été déterminées & partir d'une moyenne de deux a trois
mesures sur chaque niveau d'osmolarité juste avant le début de étude.
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NOMBREDESITES | N LIGNE DE REGRESSION R2
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260
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Osmolarité TearLab

Osmolarité Wescor

SUBSTANCES INTERFERENTES

Les échantillons lacrymaux doivent étre prélevés directement dans I'ceil.
Ne pas prélever les larmes dans les deux heures suivant lemploi de
gouttes oculaires médicinales ou de coloration, ni dans les 15 minutes
suivant I'application de gouttes oculaires aneshtésiques ou mydriatiques
(dilatantes). Ne pas prélever de larmes dans les 15 minutes sur des
patients ayant pleuré.

FDA MEDWATCH

Signaler tout événement indésirable sérieux, tout probleme de qualité du
produit, toute erreur d'utilisation du produit ou toute absence
déquivalence/défaillance thérapeutique soupgonnés détre associés a
['utilisation du systéme dosmolarité TearLab au service clientele de
TearlLab (tél.: +1 858-455-6006) et/ou a la FDA MedWatch (tél. : 800-FDA-
1088), (fax : 800-FDA-0178) ou (www.fda.gov/medwatch).
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DEUTSCH

Fiir den professionellen in vitro-diagnostischen Gebrauch.
CLIA-Komplexitdt: Befreit

CLIA-UBERLEGUNGEN

Das TearLab Osmolaritdtssystem ist ein Testsystem fiir menschliche
Tranen, das von der CLIA befreit ist. Jede Labor- oder Testeinrichtung, die
das Tearlab Osmolaritétssystem verwendet, benétigt eine CLIA-
Befreiungsbescheinigung,  bevor  Tests  beginnen.  Um  eine
Befreiungsbescheinigung zu erhalten, wenden Sie sich an lhre
Gesundheitsbehdrde oder den TearLab-Kundendienst unter +1-858-455-
6006, um einen Antrag (Formular CMS-116) zu erhalten. TearLab kann
lhnen die Telefonnummer Ihrer ortlichen Gesundheitsbehdrde geben
und lhnen beim Ausfillen des Antrags helfen. Das Tearlab
Osmolaritatssystem ist ein Test, fiir den keine Bescheinigung erforderlich
ist, solange es gemals der Anweisungen der Packungsbeilage verwendet
wird. Alle Anderungen des Labors am Testsystem oder den
Testsystemanweisungen flihrt dazu, dass dieser Test nicht mehr die
Anforderungen fir die befreite Kategorisierung erfilllt. Ein modifizierter
Test wird als hochkomplex angesehen und unterliegt allen anwendbaren
CLIA-Anforderungen.

ANWENDUNGSZWECK

Das TearLab Osmolaritétssystem ist dazu vorgesehen, die Osmolaritét
menschlicher Tranen zu messen, um die Diagnose bei Patienten zu
erleichtern, bei welchen ein Trockenes Auge vermutet wird, zusammen
mit anderen Methoden der klinischen Evaluierung.

UBERBLICK UND ERLAUTERUNG DES TESTS

Trénen spielen eine wesentliche Rolle bei der Erhaltung der Integritat der
Augenoberfldche, beim Schutz vor Mikroben und beim Erhalt der
Sehscharfe." In der Literatur ist Hyperosmolaritét als Hauptmarker fir die
Trénenfilmintegritat beschrieben.2Wenn entweder die Quantitét oder die
Qualitdt der abgesonderten Tranen beeintrdchtigt ist, ist die
Gesamtosmolaritdt des Tranenfilms aufgrund einer gesteigerten
Verdunstung  erhoht.  Infolgedessen  verschiebt  sich  das
Basengleichgewicht der Tranenflissigkeit zugunsten eines hoheren
Salzgehalts, was eine Belastung fir das Hornhautepithel und die
Bindehaut darstellt. Die TearLab Osmolaritdtstestkarte bietet in
Kombination mit dem TearLab Osmolaritdtssystem eine schnelle und
einfache Methode zur Bestimmung der Tranenosmolaritdt mithilfe von
direkt von der Augenoberflache entnommener Tranenflissigkeit in
Nanolitermengen (nl).

VERFAHRENSPRINZIPIEN

Beim TearLab Osmolaritétstest wird die Osmolaritat indirekt tiber eine
temperaturkorrigierte  Impedanzmessung  der  Tranenfliissigkeit
gemessen.® Es wird Spannung an die Tréanenflissigkeit angelegt und die
elektrische Impedanz der gelésten  Tranenflissigkeitspartikel in
Abhangigkeit von der Zeit ermittelt. Mithilfe einer Kalibrationskurve wird
aus der stationdren elektrischen Impedanz der Tranenfliissigkeit die
Osmolaritdt berechnet und als quantitativer numerischer Wert angezeigt.

MATERIALIEN

TearLab® Osmolaritdtstestkarte: Ein einzeln verpackter, nicht steriler
Polycarbonatmikrochip  fir den Einmalgebrauch, der (a) einen
Mikroflussigkeitskanal fur die kapillare Entnahme von 50 Nanolitern (nl)
Tranenflissigkeit und (b) in die Polycarbonatkarte integrierte
Goldelektroden  zur  Ermdglichung  der  Impedanzmessung  der
Tranenfliissigkeitsprobe in dem  Mikrofliissigkeitskanal enthélt. Jede
Testkarte ist klinisch hygienisch und mit einer Schutzhiille versehen. Die
Testkarten sind so konzipiert, dass sie zusammen mit dem Tearlab
Osmolaritdtssystem verwendet werden kénnen.
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REAGENZIEN

Die Testkarten enthalten keine Reagenzien oder Chemikalien.

Gelieferte Materialien: Osmolaritétstestkarten

Nicht gelieferte Materialien: TearLab Osmolaritdtssystem, bestehend aus:
Lese-Tool, Sonden und elektronischen Priifkarten
Zubehor: Normale und hohe Osmolaritdtskontrolllsungen

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur fir den in vitro-diagnostischen Gebrauch.

2. Belassen Sie die Testkarte bis kurz vor der Verwendung in ihrem
versiegelten Beutel.

3. Entfernen Sie die Schutzhille erst, wenn sich die Testkarte in der
Sonde befindet und unmittelbar vor der Tranenentnahme.

. Vermeiden Sie es, die Testkarte oben zu berthren.

. Verwenden Sie keine Testkarten, deren Verfallsdatum abgelaufen ist.

. Die Testkarten sind nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

. Verwendung nur bei einer Umgebungstemperatur von 15° - 30°C/
59°-86°F.

. Gemal der American Academy of Ophthalmology (AAQ) ,gelten
menschliche Trénen nicht als Trdger signifikanter Mengen von
Pathogenen, die durch Blut Gbertragen werden, und erfordern
deshalb nicht die Befolgung der Vorsichtsma8nahmen der OSHA
[Occupational Safety and Health Administration] fiir durch Blut
Uibertragene Pathogene; die Exposition gegentiber menschlichen
Tranen erfordert jedoch gute Hygienepraktiken wie Handewaschen.
Der Kontakt mit blutkontaminierten Tranen hingegen, zum Beispiel in
der Kleinchirurgie, erfordert die Einhaltung der Vorsichtsmalnahmen
zum Umgang mit durch Blut iibertragbaren Pathogenen

. Tearlab ist dazu vorgesehen, Tranenfliissigkeitsproben aus dem Auge,
einer nicht sterilen Umgebung, zu entnehmen. Die AAO hat einen
Leitfaden zur Minimierung der Ubertragung von infektidsen Erregern
der Augenoberfliche herausgegeben* Die Vorbeugung der
Ubertragung dieser Pathogene erfordert gute Hygienepraktiken wie
Handewaschen und Sauberkeit der Instrumente, die mit den Augen in
Kontakt kommen konnen. Die TearLab Osmolaritétstestkarten sind fur
den Einmalgebrauch, klinisch hygienisch, mit einer Schutzhiille
versehen und einzeln verpackt. Reinigen ist nicht erforderlich.

Obwohl der Desinfektionsgrad des Gerdts bei der Herstellung von der

CDC (Division of Healthcare Quality Promotion; “Disinfection and

Sterilization of Patient-Care Equipment, 1985"; zuletzt gedndert am

22. Juni 2005) als angemessen betrachtet wird, ist es nicht steril und es

besteht ein minimales Risiko der Infektion, okularen Abrasion oder von

Sehverlust, wie bei jedem Fremdkorper, der mit dem Auge in Kontakt

gebracht wird, und eine angemessene Hygiene und Sorgfalt sollten

selbstverstandlich sein.

LAGERUNG UND STABILITAT

Lagern Sie die Osmolaritatstestkarten bei kontrollierter Raumtemperatur
(20° - 25°C/68° - 77°F); Abweichungen von 15° - 30°C/59° - 86°F sind
gestattet.

WICHTIG: Die Testkarten, die nicht bei Raumtemperatur gelagert werden,
sollten vor Verwendung Umgebungs-temperatur erreichen. Kalte
Testkarten bendtigen eventuell einige Minuten, bis sie Umgebungs-
temperatur erreichen. Osmolaritatstestkarten sind bis zum auf dem
Etikett vermerkten Ablaufdatum stabil.

KALIBRIERUNGSDATEN

Zur Bestimmung der klinischen Eignung der Tranenfilmhyperosmolaritdt
bei der Diagnose von Trockenem Auge wurde eine Metaanalyse mit
historischen veroffentlichten Daten zur Tranenosmolaritdt mit Proben von
Probanden mit Normalem und Trockenem Auge durchgefiihrt®. Ein
Osmolaritdtsbezugswert von 316 mOsms/L ergab eine Sensitivitdt von
69 %, eine Spezifitit von 92 % und eine prognostizierbare
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Gesamtgenauigkeit von 82 % bei der Diagnose von Trockenem Auge. In
den Studien der Metaanalyse wurde nicht TearLab verwendet, sondern
altere Osmolaritatssysteme.

EIGNUNG DER OSMOLARITAT BEI DER METAANALYSE

Normal Trockenes Auge | Gesamt
<316 750 192 942 |80 % NPV
>316 65 429 494 |87 % PPV
Gesamt 815 621 1436
Spezifitdt 92 % | Sensitivitdt 69 %

EIGNUNG FUR PATIENTEN MIT OBJEKTIVEN ANZEICHEN
VON TROCKENEM AUGE

Es wurden 140 Probanden in eine multizentrische Studie (n = 45 Normal,
n = 95 Trockenes Auge) aufgenommen. Um als Patient mit Trockenem
Auge qualifiziert zu werden, mussten die Probanden einen positiven Wert
auf dem Augenoberfldchenkrankheitsindex (OSDI) und 2 oder mehr
positive Indikationen fir Trénenfilm-Aufrisszeit (TBUT), Schirmer Test,
Homhauttribungen, Bindehauttribungen oder ~Meibom-Drisen-
Dysfunktion aufweisen. Die Eignung des TearLab® Osmolaritétssystems
unter Anwendung dieser Auswahlkriterien ist in der folgenden Tabelle
ersichtlich.

DIAGNOSTISCHE EIGNUNG DER TEARLAB OSMOLARITAT
BEIM TROCKENEN AUGE

Normal Trockenes Auge | Gesamt
<316 32 34 66 148 % NPV
>316 13 61 74 82 % PPV
Gesamt 45 95 140
Spezifitat 71 % Sensitivitdt 64 %

Abbildungen 1 & 2. Verteilung der Osmolaritaten bei Probanden mit Normalem und
Trockenem Auge
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* Die Verteilung fir das Trockene Auge ist nicht normal. Sie tendiert zu 400 mOsms/L.

OSMOLARITAT-BEFREIUNGSDATEN

Eine Studie mit “ungeschulten Anwendern” wurde durchgefiihrt, bei der
Teilnehmer nur die Testanweisungen erhielten und gebeten wurden,
insgesamt 360 vollstandig maskierte, randomisierte Proben zu testen. Die
Proben bestanden aus Tranenmatrixlosung, die Gber vier Stufen mit
normaler, leichter, mittlerer und hoher Osmolaritét verteilt waren. Die
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Teilnehmer erhielten keine Schulung zum Gebrauch des Tests. Insgesamt
wurden aus drei Einrichtungen 11 Teilnehmer angemeldet, die
verschiedene demographische  (Bildung, ~Alter, Geschlecht, etc)
Populationen darstellen.

STUDIENERGEBNISSE UNGESCHULTE ANWENDER

Durchschn. gesch. Durchschmtt Re%ressmnsanalyse
Anwender 360 Proben
Pegel 1 2953+75 295,2 +6,6 y=098x+6,51
Pegel 2|  3233+84 3229+79 r2=0,9503
Pegel 3 3396+74 339,1+6,7 | Anstieg 95 % Cl= (9,95, 1,00)
Pegeld 3772472 377047 ch?fﬂyugﬁg %

KONTRAINDIKATIONEN

Es konnen menschliche Tranenfliissigkeitsproben verwendet werden.

Entnehmen Sie die Tranenflissigkeitsproben direkt aus dem Auge. Lesen Sie

das Benutzerhandbuch des TearLab Osmolaritétssystems fiir die richtige

Tranenentnahmetechnik. Die Trdnenentnahme sollte im lateralen

(temporalen) Bereich des Augenlids erfolgen, wo das Risiko einer

versehentlichen Verletzung der Hornhaut minimiert werden kann, und

nicht direkt angrenzend an die Horhaut, wo das Verletzungsrisiko hoher ist.

«Entnehmen Sie keine Tranenfliissigkeit bei einem Patienten, wenn
innerhalb der letzten zwei Stunden medizinische Augentropfen oder
topische Medikamente verwendet wurden.

«Entnehmen oder lagern Sie Tranenfliissigkeitsproben nicht fiir den
Transport oder fiir Tests zu einem spateren Zeitpunkt.

«Entnehmen  Sie  keine  Tranenflissigkeit  bei
Augenoberfldche.

« Entnehmen Sie keine Tranenfliissigkeit innerhalb von 15 Minuten nach der
Verwendung von Andsthetika oder mydriatischen (dilatierenden)
Augentropfen oder nach anderen invasiven Augendiagnosetests.

« Entnehmen Sie keine Tranenflissigkeit innerhalb von 15 Minuten nach der
Untersuchung mit einer SchlitzZlampe. « Entnehmen Sie keine

Trénenflussigkeit innerhalb von
15 Minuten nachdem der Patient
geweint hat.

Tribungen  der

TESTVERFAHREN

(Lesen Sie das Benutzerhandbuch des TearLab Osmolaritatssystems fur

mehr Informationen.)

1. Schalten Sie das Lese-Tool ein.

2. Nehmen Sie eine Testkarte aus deren Verpackung.

3. Bringen Sie eine Testkarte an, indem Sie die Fligel der Testkarte auf die
TearLab Sonde schieben. Die Sonde leuchtet auf und piepst, wenn die
Karte ordnungsgemaf angebracht ist. Das griine Licht bleibt an, bis
Sie Tranen entnehmen oder die Sondenzeit ablduft (nach zwei
Minuten).

4. Halten Sie die Fliigel der Testkarte, um die Schutzhdille unmittelbar vor

der Tranenentnahme von der Testkarte zu entfernen.

. Entnehmen Sie gemaR den Anweisungen im Benutzerhandbuch des
Tearlab  Osmolaritdtssystems — oder der Kurzanleitung  eine
Trénenflissigkeitsprobe.

WICHTIG: Testkarten ohne Schutzhiille diirfen nicht fiir Patiententests

verwendet werden.

6. Docken Sie die Sonde innerhalb von 40 Sekunden in das Lese-Tool ein.
Entfernen Sie die Testkarte NICHT vor dem EINDOCKEN von der Sonde.
Andernfalls gehen alle Daten verloren.

7. Sehen Sie nach dem Code oben auf der Testkarte. Driicken Sie die
RECALL (RUCKRUF) Taste unterhalb der Auf- und Ab-Pfeile auf der
Tastatur des Lese-Tools, um den Code der Testkarte abzugleichen.
Driicken Sie OK oder warten Sie acht Sekunden, bis das Lese-Tool den
Code akzeptiert.

wv
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. Das Lese-Tool zeigt das Testergebnis nach wenigen Sekunden an. Tragen
Sie das Testergebnis in der Patientenakte ein.

. Entnehmen Sie die Testkarte, indem Sie mit lhrem Daumen gegen den
oberen Bereich der Testkarte driicken. Ziehen Sie nicht an den Fliigeln.
Entsorgen Sie sie in einem entsprechenden Behélter (siehe Nummer
Acht unter VORSICHTSMASSNAHMEN).

QUALITATSKONTROLLE

Elektronische Priifkarte
Fiihren Sie einmal taglich vor den Patiententests mit jeder Sonde eine
Kontrolle mit der elektronischen Priifkarte durch, um zu tberpriifen, ob

sich das  System innerhalb der werksseitig  vorgegebenen

Kalibrierungsspezifikationen  befindet. Lesen Sie den Abschnitt
Elektronische Priifkarten/Qualitdtskontrolle in dem Benutzerhandbuch

des TearLab Osmolaritétssystems fir mehr Informationen.

Kontrolllésungen

Gemal der guten Laborpraxis sollten Normale und Hohe

Osmolaritétskontrolllsungen verwendet werden, um- sicherzustellen,

dass 1) die Testkarten funktionieren und 2) der Test ordnungsgemafy

durchgefiihrt wird.

Testen Sie beide Kontrolllosungspegel mit jeder neuen Lieferung

Testkarten (selbst wenn die Chargennummer gleich ist), mit jeder neuen

Chargennummer und jeden Monat, um die Lagerung zu tberpriifen. Die

erwarteten Werte finden Sie auf dem Anleitungsblatt der Kontrolllésung.

- Befestigen Sie eine Testkarte am Stift (siehe TearLab-Schnellanleitung).

+ KEINE Trénen entnehmen.

« Entnehmen Sie keine Trdnen, sondern verwenden Sie Kontrollldsung.

« Brechen Sie mit der blauen Hiilse die Oberseite einer Ampulle ab.

- Drehen Sie die Ampulle auf den Kopf (die Fliissigkeit flieSt nicht heraus).

+ Bertihren Sie die Spitze des Stifts zur Kontrolllgsung.

« Legen Sie den Stift zurlick zum Lesegerdt um den Code einzugeben.

- Uberpriifen Sie die Kontrolllgsung auf den erwarteten Wert.

« Liegt der Wert innerhalb des erwarteten Bereichs, kann der Patiententest
fortgesetzt werden.

«Liegt er nicht innerhalb des erwarteten Bereichs, sollten Sie den
Patiententest nicht durchfiihren. Wenden Sie sich an den Tearlab-
Kundenservice in Ihrer Gegend oder rufen Sie Tearlab
unter +1 (858) 455-6006 an.

Um die korrekte Funktion mit dem Tearlab Osmolaritatssystem

sicherzustellen, sollten ausschlieflich TearLab Osmolaritatskontrolllésungen

verwendet werden. Osmolaritdtskontrolllésungen sind  nicht im
Lieferumfang  des Tearlab Osmolaritdtssystems bzw. des Tearlab

Osmolaritdtstestkarten enthalten.  Osmolaritatskontrolllésungen  sind
Einwegampullen, die bei Raumtemperatur gelagert und vor dem
Mindesthaltbarkeitsdatum verbraucht werden sollten.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Die Tearlab Testergebnisse werden auf dem LCD des Lese-Tools in der
Einheit der Osmolaritdt oder mOsms/L angezeigt. Es sind keine
Berechnungen erforderlich. ~ Bestimmungen  der  osmotischen
Konzentration werden haufig als Osmolaritat (Milliosmol/Liter, d. h.
mOsm/L, oder Zentiosmol/Liter, d. h. cOsm/L) oder Osmolalitdt
(Milliosmol/Kilogramm, d. h. mOsm/kg, oder Zentiosmol/Kilogramm, d.
h. cOsm/kg) angegeben. Bei Tranenflissigkeit betrdgt der Unterschied
zwischen Osmolaritat und Osmolalitat weniger als 1 %. In der klinischen
Literatur werden die Begriffe haufig gleichbedeutend verwendet, da der
Unterschied unbedeutend ist.° Der TearLab Messbereich ist linear von 275
mOsms/L bis 400 mOsms/L. Die Testergebnisse aulerhalb des
Messbereichs  werden entweder als “Messbereich nach unten
Uberschritten” berichtet, was einen Messwert von weniger als 275
mOsms/L bedeutet, oder “Messbereich nach oben tberschritten”, was
einen Messwert von mehr als 400 mOsms/L bedeutet.

Nel
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BEGRENZUNGEN DES VERFAHRENS

Die Ergebnisse des TearLab Osmometers sollten mit allen verfligbaren
klinischen und Labordaten evaluiert werden. Wenn die Ergebnisse nicht
mit der klinischen Evaluierung Ubereinstimmen, sollten zusatzliche Tests
durchgefiihrt werden. Osmolaritdten oberhalb oder unterhalb des
Messbereichs sind sehr selten und sollten generell mit einem weiteren
Test bestétigt werden, da Werte auBerhalb des Messbereichs auf einen
Fehler hindeuten konnen (z. B. Anwenderfehler wahrend des Tests).
Testen  Sie  nur  mit menschlichen Trénen oder Tearlab
Osmolaritétskontrolllosungen. Wird kein Ergebnis erreicht oder wenn Sie
auf Gerdteprobleme stofen, wenden Sie sich an den Tearlab-
Kundenservice in Ihrer Gegend oder rufen Sie TearLab unter +1(858) 455-
6006 an.

ERWARTETE ERGEBNISSE

Bezugswerte fiir Tranenosmolaritdt bei Patienten mit Normalem und
Trockenem Auge:

Durchschnittlich 3099 mOsms/L + 11,0 (288-331 mOsms/L; 90 % Cl
288-331)

Trockenes Auge: Durchschnittlich 324,3 mOsms/L £ 20,1 (291-382 mOsms/L;
90 % (1284-392)

Die Osmolaritdt kann sich zwischen dem linken und dem rechten Auge
unterscheiden, weshalb jedes Auge getestet und beurteilt werden sollte,
um zu bestimmen, welches Auge eine héhere Osmolaritdt aufweist.”

PRAKTIKABILITAT AM PATIENTEN UND SICHERHEIT

Die Praktikabilitst am Patienten, Missempfindungen bei der
Tranenentnahme sowie die Sicherheit des Verfahrens wurden in drei
Arztpraxen evaluiert. Die Ergebnisse zeigten, dass das TearLab
Osmolaritétssystem einen positiven Praktikabilitdtsfaktor von 4,8 von
maximal 5,0 erreicht. Von 234 Probanden war der durchschnittliche Index
fiir Missempfindungen 1,14 (1=keine bis 4=schwere Missempfindungen).
Die drztliche Untersuchung vor und nach der Tranenentnahme wies kein
Trauma an der Hornhaut oder Bindehaut auf.

PRAZISION

Die folgenden Ergebnisse kommen von einem TearLab Instrument, das
gegen eine Bezugsstandardldsung kalibriert wurde, die aus trockenem,
hochreinem Natriumchlorid nach Vorgaben des National Institute of
Standards and Technology (NIST) zubereitet wurde.

DURCHSCHNITT WAHREND | WAHREND

& DURCH- DURCH- | GESAMT |GESAMT
o?mg;ag;{;“ LAUF LAUF (SD) (CV%)
(SD) (CV%)
280 3,8 1,34 % 52 1,87 %
294 55 1,85 % 73 2,47 %
316 45 141 % 6,6 2,08 %
345 4,5 1,30 % 8,0 233%

GENAUIGKEIT (METHODENVERGLEICH)

Die Korrelationsstudie wurde intern durch den Hersteller unter
Verwendung kiinstlicher Tranenproben verschiedener
Osmolaritdtsniveaus innerhalb des klinischen Referenzbereichs sowohl
mit dem TearLab Osmolaritatssystem als auch mit dem Wescor Modell
5520 Dampfdruckosmometer, die gemdll NIST-Standards kalibriert
wurden, durchgefiihrt.

ANZ.STANDORTE N
1 80

REGRESSIONSLINIE R2

y =09146x + 23,061 0,9443
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In jeder der drei Arztpraxen wurden 40 kiinstliche Tranenproben sieben
verschiedener Niveaus des klinisch signifikanten Bereichs vorbereitet und
mit dem TearLab Osmolaritdtssystem gemessen. Die Labors der
Arztpraxen hatten keinen Zugang zu dem Wescor 5520 Vapro®
Dampfdruckosmometer. Die Wescor-Werte wurden mit durchschnittlich
zwei bis drei Messungen auf jedem Osmolaritétsniveau unmittelbar vor
Durchfiihrung der Studie bestimmt.

ANZ.STANDORTE N REGRESSIONSLINIE R2
3 120 y =0,9402x + 12,512 09515

y=0,9402x + 12,512 ° 4
r2=0,9515
340
. ) /
300 /E/g/
280 E/E/E/

260 280 300 320 340 360 380 400

TearLab Osmolaritat

Wescor Osmolaritét

STORENDE SUBSTANZEN

Tranenproben missen direkt aus dem Auge entnommen werden.
Entnehmen Sie keine Tranen, wenn innerhalb der letzten zwei Stunden
medizinische oder fédrbende Augentropfen bzw. innerhalb der letzten 15
Minuten andsthetische oder mydriatische (erweiternde) Augentropfen
verwendet wurden. Entnehmen Sie keine Tranen von Patienten, die in
den letzten 15 Minuten geweint haben.

FDA MEDWATCH

Melden Sie schwere Nebenwirkungen, Probleme mit der Produktqualitat,
Fehler beim Produktgebrauch oder therapeutische Ungleichheiten/
\lersagen, von denen Sie vermuten, dass Sie mit dem Gebrauch des
TearLab Osmolaritatssystem in Zusammenhang stehen, an den TearlLab-
Kundenservice (Tel: +1-858-455-6006) bzw. an FDA MedWatch (Tel: +1-
800-FDA-1088), Fax: +1-800-FDA-0178) oder (www.fda.gov/medwatch).

930088 Rev N
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EAAHNIKA

la emayyehuatikn in vitro diayvwotiky xprion. MoAumokdtnta
CLIA: Aipetat

ZHTHMATA CLIA

To oLoTnWa oopwHoplakdTTac Kat' oyko g Tearlab eival éva ovotnua
eCerdoewy yla Ta avBpwmva Sakpua mou amaMdocetal and Tig
amartioelc Twv CLIA. To kaBe epyaotriplo 1 xwpog 6étaong mou kAvel
XProN TOU GUOTHHATOS 0OCUWHOPIAKATNTAS KaT' YKo T TearLab mpémel
va 6laBéTel éva maotomoinTiko anaMayrc twv CLIA mpwv Ty évapén g
e€€raong. Na v amdkTnon Tou mMoTomoINTIKoU amaMaynq, KaAéaTe
Snudola apxr uyeiag 1y Ty e€unnpétnon mehatwv tng TearLab oto 1-858-
455-6006 yla va MaBete pia aftnon (Evtumo CMS-116). H TearLab pmopei
va 0ag mapdoyel Tov aplBuo Thepwvou g TomkAg dnudolag apxrc
uyelag kat va oag BonBnoel ot cupmAfpwarn ¢ aitnong. To ouoTNua
00UWHOPIaKATNTAC KAt OyKo TG TearLab eival pia e§étaon mou undkertal
otV amaMhayry €QOOOV XPNOIHOTOLETal UP@WVA LE TIC 0dnyieg Tou
évBetou NG ouokevaaiag. H omoladrmote Tpomomnoinon Tou oUOTALATOS
€€£1a0N¢ 1) Twv 08NYILV TOU CUOTALATOC £6£TacNG amd To £pyacTriplo Ba
£XEl WG AMOTENEDHA TN ) CUPHOPOWON TNG EEETAONG e TIC aMaITACELS
¢ Katnyopiag analaync. Mia tpomomoinpévn e¢étaon Bewpeital ot
elval LPNAAC TOAUMAOKATNTAG Kal UMOKETAlL O OAEC TIG LOXUOUOES
anartroel¢ Twv CLIA.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

To 200Tnua oopwpoplakdTnTag kat'dyko e Tearlab mpoopiletal yia T
LETPNON TNG 0OUWHOPIOKATNTAG KAT'dyko Twv avBpwmvwv SakpUwy
mou BonBa ot Sidyvwon TG o@BaAUIKAC vooou O aoBevelc mou
unoiaeote o1l mdoyowv amod EnpoeBalpia o oUVOUACHO e GMEC
1EBASOUC KAWIKAC aglodynonc.

MEPINHWH KAI ENEZHIHXIH THX EEETAZHZ

Ta 6dkpua maiCouv onpAvTIKG POA0 0TN SIATAENON TNS AKEPAIOTNTAC TNG
opBaNUKAC €m@avelag, KaBWE mpooTatelowy amd Ta WIKPORIa Kal
Slatneouy TV omTikr 0€UTNTa.' H UMEPOOUWTIKOTNTA TTEPYPAPETal OTN
OKETK BIBNoypagia we mpwTapyIKr €vOelEn TG aKePaIOTNTAE Tou
otpwpatog dakpuwv.? Otav n moooTNTa A N MoLTNTA TwWV SaKEUWY TIoU
ekkpivovtal oupBIBaletal, n GUVONKr OCLWHOPIAKATNTA KAT'OYKO TOU
otpwpatog dakplwy auéavetal eartiac e avénuévng e€atpiong. Og
amotéheapa, n BAikr 1oppomia Twv GakpUwv aMAleL oe peyahlTepn
OUUTTUKVWO GAATOC TTOU QOKEI Tiean 0To KepaToESIKG eMBANO Kal oTov
emmepukéTa. H Kapta e€étaong e 00UWUOPIAKOTNTAS KAT'OYKO TNG
TearlLab, oe 0UVSUAOUO e TO ZUOTNHA OOUWHOPIAKOTNTAG KAT'GYKO TNG
TearLab, mapéyel pia amy kat ypriyopn péBodo mpoadlopiopol g
OOUWHOPIAKATNTAG KAT'GYKO Twv Sakpuwv e vavoipa (nl) dakpuwv
110U GUMéyovTal ameuBeiag amod Ty emMeAveLa Tou 0QBaAU0D.

APXEZ THZ AIAAIKAZIAZ

H E€¢taon oopwpoplakdtTag kat'oyko g TearLab epapuolel pétpnon
™G eumédnong pe d1opBwon g Beppokpaciag Tou bypol Twv GakpUwWY
L€ OTXO TNV TTAPOYT HIaG EUPETNS agloAdynong TG OOHWHOPIAKOTNTAG
KaT'OYKO.> 10 LYPO TWV GAKPUWY EQAPUOCETA pia TAON Kal N NAEKTPIK
epmédnon Twv GloAupévwy cwpaTidiwy Tou Lypol Twv  GaKPUWV
napakohouBeltal yia éva oplopévo  Xpovikd  didotnua. Metd tnv
epappoyn piag kapmuAng Babpovopnong oty otabepr nAeKTpIKA
eunédnon Tou Lypol Twv GaKPUWY, N OOHWHOPIaKOTNTA KaT'OyKo
umohoyieTal Kat eueaviCeTal WG TOCOTIKY APIBUNTIKY TIHF.

YAIKA

Kapta efétaonc oopwpoplakdtntac kat' dyko ¢ Tearlab® Eva un
OTEIPO UIKPOTAIT piag xprong amd MoAUAVBPAKIKO UNKO O LEUOVWUEVN
OUOKevdoia Tou TEPIEXEL (@) évav  HIKpoaudd yia Tn ouMoynh
50 vavoNTpwy (nl) uypou GaKpUWV PEow TABNTIKAC TEIXOEIGoUC Spdong
kal (B) xpuod nAekTpOdIa eVOWHATWHEVA 0TO TOAUAVBPAKIKG UNIKO Yia
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N PETPNoN TG EUmEdNANG Tou SeiyaTog ToU LYPOL Twv SaKPUWY GTOV
LIkpoauAd. H kdBe kdpta e§étaong eivar khvikd kabapr kat meplhapBavel
va TIPOOTATEUTIKG kAAupa. Ot KAPTEC 6€Taong €xouv OXEOIOTEL Yia
Aermoupyia o ouvdLAOUS e TO ZUOTNHA OOUWHOPIAKATNTAG KAT'OYKO
¢ Tearlab.

ANTIAPALTHPIA

Ot kdpreg e¢étaong dev mepiéyouv avTidpaoTrpLa A XNUIKA.

YAika mou mapéyovtat: KapTeg £€41a0ng 00UWLOPIAKGTNTAS KAT GyKo

YAika mou dev mapgyovTat: XUOTNUA 00HWUOPIAKATNTAS KAT'GYKO TNG

Tearlab 1o oroio anoteheitat ano:

JUOKEUH avayvwong, oTUAG Kal - Kapteg nAeKTpovikou eAéyxou
E€aptrpata: Alahupata eAéyxou Kavovikic Kat UPnAr¢ oouwpopla-
kOTNTAC KAT'OYKO

MNPOOYAAZEIZ

1. ATOKAELOTIKA Yia in Vitro SIayVwOTIKr| Xron.

2. Aprote T Kdpta e6€1aong oTn o@payiopévn 6akolAa TG LEXPL T
xenon.

3. Mnv aQaIpeite T0 MPOOTATEUTIKO KAAUMLA UEXDL VA EXETE TOTODETHTEL
v Kapta e&étaonc o€ éva STUAG Kal apéowc mpLv armo Tn oUMoyr Twv
SaKEUWV.

4. Amogelyete va ayyiCete o akpo Tne Kaptag e¢étaonc.

5. Mn xpnotdomoleite Tic KapTeg e¢étaong mépav TG nuepopnviag Aféng
UG,

6. Ot Kapreg e€étaonc mpoopiCovtal yia pia yprion Hovo.

7. Xpnotuoroteite povo og Beppokpacia mepiaMovtog 157 - 30°C/59° -
86°F.

8. H American Academy of Ophthalmology (AAO) dnhwvel ¢t “Ta
avBpwmva ddkpua Sev Bewpolvtal OTL MEPIEYOUV  ONUAVTIKEG
TI00OTNTEC TTABOYOVWY TIOU LETAPEQOVTAL LE TO aijia Kal, EMOPEVWC,
Sev amaitolv TV €QapHOYr Twv POGUAAEEwy Taboyévwy Tou
uetapépoval pe To alpa g OSHA [Occupational Safety and Health
Administration], opwc n éxBean o€ avBpwmva Gakpua amartel Ty
€pappoyr KaAAS uylewAg, omwe MAVOILO Twv XepIwv. H emagn, Opwg,
e SGrpua mou éxouv LoAUVEE e aia, GMwG kaTa T SIAPKELD AV
XEIPOUPYIKWV EMEUPATEWY, AMAITEL TNV EQAPHOYI TwWV TIPOQUAGLEWY
Katd Twv maoydvwv mou PeTagépoval e To aija”

. H ouokeur Tearlab éxel oyedlaoTei yia T cuMoyr| Gelyudtwv uypol
Sakpuwv amo To pd, éva mepiBaiov mou Sev elval amooTelpwpévo. H
AAO mapéyel obnyie¢ yia v ehaylotomoinon Tn¢ HeTadoong
LOAUOUATIKWY  TTapayovTwy amd v o@Boluiky  emedvela. H
TIPOANPN TNC LETAG00NC AUTWV Twv TABOYOVWY AMaITel TNV EQAPHOYA
KOMDV TERVIKWY UYIEIVAC, OTTWC TAUGILO TWV YEPLV Kal kaBapidtnta
TWV 0pyAvwy mou épyovtal o enagn pe To patl. Ot Kapteg eéétaong
00UWHOPLaKATNTAG KaT' OyKo TN TearLab mpoopiCovtal yia pia povo
xprion, ivat KAIKA kaBapéc, mepIExouv éva TPOOTATEUTIKG KANUHLA
Kall Eval OUOKEUOOPEVEC PEPOVWLIEVA. Aev amarTeital KaBaplopog.

Mapd To yeyovoc Tt auTr ) CUOKEUH TapayeTal o€ eMimedo amoAuuavong

mou Bewpeital kataMnho amd Tov opyaviopd COC (Division of Healthcare

Quality Promotion; “Disinfection and Sterilization of Patient-Care

Equipment, 1985, teheutaia tpomomoinon 22 louviou, 2005), dev eival

QMmoOTEIPWHEVN KAl UMAPYKEl évag  eAdylotog  Kivouvog  Aofdwéng,

0@BANUIKAC amdEeanG i anmwAEg TG 6PaonC, OMwG Kal e kaBe Eévo

QUTIKEILEVO TTOU €PXETOI OE EMAQH e TO UATt kat Ba mpérmel va akohouBeite

QUOTNPEA TIC KATAMNAES G1aBIKAGIEG UYIEIVRC Kal @POVTIOAC,.

OYANA=ZH KAl ZTAGEPOTHTA

Na puhaaoeTe Tiq KapTeg e6£1a0NG TG OOUWHOPIAKOTNTAG KAT' OYKO OF
eheyyopevn Beppokpaoia dwpatiov (20-25C / 68 - 77F). Emitpénetal n
ouvtopn ékBeon oe Beppokpaoieg 15-30C/ 59 - 86F.

YHMANTIKO: O1 kdptec e¢étaonc mou Sev purdocovtal oe Beppokpaocia
Swuartiou mpémer va éxouy amoktioeL T Beppokpacia Tou mepIBaMovTog

Nel
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mow va ypnolporomnBolv. Ot kpueg KapTeg e€étaong umopel va
XPEIOTOUV QPKETE NemTd yia va épBouv oe Beppokpaocia mepIBAMoVTOC.
O kapTEC £6€TONG TNG OOUWHOPIAKATNTAS KAT'OYKO €lval OTABEPES Ewg
TNV NUEPOUNVIa AENC IO avaypaPETal 0TNV ETIKETA.

AEAOMENA BAOMONOMHXHX

Ma va kaboploTel N KAVIKY amedoon NG UMEPOCUWTIKOTNTAE ToU
oTpwatog dakplwv yia T diayvwon e EnpogBaluiac, pia peta-
avahuon Oie€Aybn o€ 10Topikd dnpooteupéva Gedopéva yia TV
00UWHOPIAKOTNTA KAT OYKO Twv GakpUwv ot Seiypata amd atoua pe
oualohoyiKou  kat  Enpolc  o@Bahpolc’  Mia  avagopiky TN
OOUWHOPIAKOTNTAG KAt Oyko 316 mOsms/L BpéBnke otl amodidel
evatofnaia ion pe 69%, e101KGTNTA 92% Kal YEVIKH TPOYVWOTIKY akpiBela
82% ot didyvwon e EnpopBahpiac. Ot perétec ota maiola Tng peta-
avaluong ékavav Xprion TPOnYOULEVWY CUOKEUWY OOUWUOPIAKOTNTAG
kat' dyko kat Oxt cuokeuwv Tearlab.

ANOAOZH OZMQMOPIAKOTHTAX KAT' OTKO
ITH META-ANAAYZIH

Kavovikr =npo@Baiuia | YOvolo
<316 750 192 942 80% NPV
>316 65 429 494 87% PPV
Y0voho 815 621 1436
EidikéTNTa 92% | EuaioBnoia 69%

AMOAOZH XE AZOENEIXZ ME ANTIKEIMENIKEZ ENAEIZEIZ
ZHPOOOAAMIAL

140 dropa mipav PEPOG O [ia TIONUKEVTPIKA HENETN (N = 45 Kavovikd,
n =95 pe EnpovBaypia). MNa va BewpnBouv acBeveic e EnpopBalyia, Ta
aropa émpeme va éxouv Betikd okop Aeiktn Nooou tng OpBaNUIKig
Emodvelag (OSDI) kai 2 axopn Betike evoeiEeic Xpdvou Alaywplopou Tou
Ytpwyatog AakpOwv (TBUT), Teot Schirmer, Xpwong Kepatoeidoug,
Xpwone Emmegukéta 1 Auohertoupyiag MeBoutavay  Adévwv. H
an6doon ToU ZUOTAUATO 00UWHOPIaKATNTAG KaT'oyko Tearlab® pe
XPron aUTWY Twv Kprmpiwy: emioyrq anelkoviCetal oTov Mapakdtw
mivaka.

AIATNQZTIKH AMOAOZH XYXKEYHXZ TEARLAB
OIMQMOPIAKOTHTAXZ KAT'OFKO I'lA =HPO®OAAMIA

Kavovikr =npopBaipia >Uvolo
<316 32 34 66 |48% NPV
>316 13 61 74 82% PPV
>0voho 45 95 140
EidikéTnTa 71% EuaioBnoia 64%

Eikdvec 1 kat 2. Alavopr) O0HWHOPIGKOTATWY KAT'6YKO O€ GTOpa He Kavovikoig 0pBahpolc kat og
aropa pe EnpopBaduia

Eikova 1.
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OopwpoplakoTnTa Kat'dyko (MOsms/L)
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Ewova 2.
Kavovikr} 0GHwHOopIaKOTNTA KAT'OYKO EvavTt
OOHWHOPLAKOTNTAC KAT'OYKO EnpogBalpiag
004 Kavovikr|
3099+11,0
e
8
g 0,02
2 =npogBahuia®
+
001 3243 +20,1

0 H
250 300 350 400
OcpwpoplakdtnTa Kat'dyko (MOsms/L)

*H diavopn Tng EnpogpBahpiag Sev eivar kavovikr. Khivet mpog ta 400 mOsms/L.

AEAOMENA AMAAAATHZ OXMQMOPIAKOTHTAZ KAT’ OTKO
MpayHaTomotrBnKe HIa LENETN e «QVeKTaiSEUTOUC XprOTEG OTNV OTToial
6OBNKAV OTOUG OUULETEXOVTEC OVO 0L 0dNyieC TG EEETAONG Kal TOUG
(ntibnke va SieCayouv eEETAOEIC 08 OUVONKA 360 KaAuppéva Kat
Tuyalonoinuéva Seiypata. Ta deiypata amoteotviay amd Sidhupa
TAYHATOG SAKPUWY LOIPOOHEVO OF TEOOERA EMIMEST OOUWHOPIAKATNTAS
KOT' GYKO WG EEHG, KAVOVIKO, TTIO, HETPIO Kat UPNAG. Ot GUUETEXOVTEC Bev
é\apav kapia exmaibevon doov a@opd TV eKTEAEON NG e€étaonc.
YUVONKG €haBav PéPog 11 OUULETEXOVTEC QMO TPEIC TIEPIOKEC, TIOU
QVTIMPOOWNEUAY éval UL BNnpoypapikd MANBUOHO (LOPewWan, NAIKia,
QUNO, KNTT).

AMNOTEAEZMATA MEAETHZ ANEKMAIAEYTQN XPHEITQN

s%ﬁngﬁf@ Méaog 6po¢ | Avaluon mahvdpounong
P ou (N=360 eiypata)
E”'T{E‘SO 2953+75 2952466 y=098x+6,51
E”'T;‘SO 3233484 3229479 12=09503
E”'ggéo 3396+74 3391467 |Khion 95% Cl = (095, 1,00)
Eninedo 2npeio Topnc 95%
h 3772472 377047, (15 143

ANTENAEIZEIX

Mmopolv  va  xpnotomoinBolv  Oeiypata  avBpwmvwv  GakpUwy.

YUMéyete Ta Selypata Gakpuwv aneubeiag amo to patl. Avatpédte oto

Eyyelpidio Xprjotn Tou Zuotipatog OopwpoplakdtnTag kat'dyko TearLab

™ 0WoTHA TERVIKA GUMOYAC Twv Gakpuwv. H ouloyr Twv Gakpuwv Ba

mpémelva yivetal otny mdyia (kpotagikr) TepLoxr) Tou BAEQapou, 6mou o

KivOUVOC  aKOUOIOU  TPAUUATIONOU  OTOV  KEPATOED  UMopel  va

ehayiotomnoinBel, mapd Kovid OTov KEPATOEISH, OMOU O TPAUUATIONAS

elvaimo mBavag,

+ Mnv cuMéyete uypd dakplwv amd évav aoBevr| péoa oe dUo WpPEC amod
TNV XPrON GAPUAKEUTIKWY OPBANUIKGV OTAYOVWY f T XPrON TOTIKWY
QAPHUAKWV.

« Mn GUA\éyeTe 1} UAGOTETE Selypata uypol SakpUWV yia PETaPopa fy So-
KILr OF ETAYEVEDTEPO XPOVO.

+ M oUMéyeTe LyPO SakpUWY LETA Ao XPWEN TNG OPBAAUIKNAG EMOAVELQS.

+ Mn ouMéyete uypd Sakplwv evtdg 15 Aemmtwy Ao Tn xeron avaiodntt-
KWV 1 LUSPLaTIKQV (SlaoTaNTIK&V) KoMupiwv Kat énerta and aMn enep-
Batiki o@Bauikr SlayvwoTikn eméppaon.

+ Mn GUN\éyeTE LyPO GaKPUWV EVTOC 15 Nt émerta amo e¢taon Ue oyl
opoedr huyvia.

+ Mn culéyete uypo Sakplwv evidg 15 Aemtwv amd aoBeveig mou ékharyav
TIPOOPATA.

35



AIAAIKAZIA ESEETAZHX AXOENOYZ

(Avatpée€te oto Eyxelpidlo Xpriotn Tou Zuotiuatog OopwuoplakdTnTag

kat'oyko Tearlab yia meploodtepeg MAnpo®Opies,)

1. AvaTE TN 2UOKEUH Qvayvwong.

2. Bydhte pia Kapta e€étaong amo ) ouokeuaaia tne.

3. TomoBetriote pia Kapta eéétaong mélovtag ta mrepuyla e Kaptag
efétaong emdvw oto YTUAd Tearlab. To ZTuld Ba avayel kat Ba
EKTTEUPEL EVa NXNTIKO OALa EQA00V N KApTa éxel TomoBeTnBEl 0woTd.
To mpaovo ew¢ Ba mapapeivel avappévo péxpt va OUMEEETE Ta
OAKpUa 1) LEXPL va TIEPATEL O XPOVOG eVePYG AETOUPYIag Tou 2TUAG
(émerta amd Svo Aemmtd).

4, Bviy kpatdte Ta mteplyla g Kaptag efétaong agaipéote To
TIPOOTATEVTIKO KaAuppa Tne Kaptag e€€taong apéowc mpwv Tn cuAoyn
TWV 6aKEUWV.

. YUMéETe éva Beiyda uypol GakpUwv OTWG TEPYPAPETal OTO
Eyxepidlo XpAotn tou Zuotipatog OopwpoplakdtnTag kat' oyko
TearLab rj atov 08nyo ypryopng avagopac.

YHMANTIKO: Onotadrmote Kapta e€€taong mou Gev €xel POOTATEVTIKO

KaAupa Gev EEMEL Va ¥pnoILOToIETal Y TN e6€Taon acbevouc.

6. TomoBetriote 10 ZTUNO OTn ZUOKeLr avayvwong evtog 40
Sevteporémtwv. MHN agatpeite T Kapta e¢étaong amd 1o Ytido
TIpWV amoé TNV TomoBETNoN 0T XUOKEUH avayvwonc, e6aAwE OAa Ta
Sedopéva Ba yabouv.

. Evtomiote Tov kwdikd otnv Kopun g Képtag eéétaong. Miéote to
mktpo RECALL (avakhnon) katw amd ta BéNn kateuBuvong oto
TANKTPONOYIO TNC YUOKEUAG avayvwong yla avTioToiylon e Tov
kwoko e Kaptag eéétaonc. Méote 1o mifktpo OK (evtddel) 1y
TIEQIUEVETE OKTW SEUTEPONETTTA YIa VAl KAVEL I YUOKEUT avayvwong
amodoyxr Tou KwOIKoU.

. H Yuokeur) avéyvwong Ba epgavioel To anotéleopa T §étaong oe
HEPIKA SeutepOAemTa. Kataypdyte To anmoTéleapa tng e¢étaong oto
apyefo Tou aoBevouc,

. Apaipéote v Kdpta e¢étaong miéovtag mpog Ta EUMPOG Oty
Kopuen NG Kaptag &étaong e Tov avtiyelpa oag. Mnv tpaBare ano
Ta TTepUyLa. Amoppiyte e KatMnho doyeio (avatpégte aTov apiBuo
oKTW oTIC [POOYAAZEL).

MOIOTIKOX EAErXOX

Kdpta nAektpovikol eAéyyou

Aertoupyrote 1o KaBe STUAG e T Kapta nhektpovikol e\éyxou mpv

amd kabe nuépa e&étaonc aobevav yia va empBeBaiwoeTe 6T To 0UOTNUA

BpiokeTal eviog Twv epyooTaclakwy mPodlaypapwy BaBuovounong.

Avatpé€te oty evotnta Kaptwv nAektpovikou ehéyyou/ oloTikol

ehéyyou 010 Eyxelpidlo Xprom tou Zuothpatog OopwUOPIaKOTNTAG

kat'oyko Tearlab yia meploootepeg Mnpo®opieC.

AtaAduata eréyyou

H owoth epyaotnplakiy MPAKTIKr umayopeel T xprion Alahupdtwy

€NEYXOU KQVOVIKNC Kal UYNARG 0OpwHOpIaKOTNTAG KAT' OYKO yia va

eCaopahiletar 611 1) ol Kapteg e€étaang Aerroupyolv kai 2) n e&étaon

Sie€ayetal owoTa.

E€etdote kat Ta Vo enimeda Tou GIOADUATOC TOU UAPTUPA L KaBE véa

amooToN KapTwy EETAOEWY (aKOUN Kal av o aplbudg maptidac eival o

i610¢) e kaBe véo apiBuo maptidag, Kal Pnviaiwg yia va eNéyEete Ty

emidpaon ¢ amobrikeuonc. AlBAoTe To QUANO 0ONYILV TOU SIONDLATOC

TOU PAPTUPA VIO TIC QVAHEVOHEVEC TILEC,

« TomoBeTroTe pia KAETa EEETAONC OTO OTUNG (AVATEEETE OTOV YPrYOPO
0dnyo avagopdg tng TearLab).

« MHN ouM\é€ete 6dkpua.

< Avti yia T ouMoyry dakpuwv Ypnolomolrote o Sldhupa Tou
udptupa.

- XpnalpomoioTe 1o UM\e Bpayiova yia va KOYETE TV KOpUen NG
apmoviac,
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+ Avamo&oyupioTe TV apmovAa (to uypd Gev Ba XUBel £Ew).

+ Ayyi€te T0 GKPO TOU OTUAG OTO BIGAULA TOU HAPTUPA.

+ EmMOTpEYTE TO OTUNO 0T OUOKEUR QVAYVWONG Kal EI0AYETE TOV
KWOIKO.

+ JUYKQIVETE TO QMOTEAETIA TOU UAPTUPA HIE TNV QVALEVOLEVN TIU.

+ Av BpiokeTal péoa 0To avapevopevo eUpog e¢€taong Tou aoBevoug
UMTOPE(TE va Ouvey(oeTe.

+ Av Gev BpiokeTal péoa 0T avapevopevo eupoc Sev Ba mpémel va
EKTENEOETE TV €€étaon Tou aoBevolc. EmkowvwvrAoTe pe Ty
unootrpiEn mehatwv e Tearlab otnv meploxr oag 1 KaAéote v
TearLab o710 (858) 455-6006.

Ma ) Glaoedhon TS KataANANG amodoong pe To oUOTNHA EAEYXOU

OOUWUOPIAKATNTAG KaT dyko T Tearlab, Ba mpémet va xpnoluomotovvtatl

HOvo SlaNupaTa eNéyyou oopwoplakdTTag Kat' oyko tng Tearlab. Ta

SlahupaTa EAEyXoU 00UWHOPIaKATNTAG Kat' dyko Gev mepapBavovtal

070 0UOTNUa oopwHopLaKdTNTAG Kat' dyko Tng Tearlab 1 oTIq K&PTES

eéyyou oopwHOopLaKOTNTAC Kat' Oyko Tng TearLab. Ta Slahvpata eéyxou

00UWHOPIAKATNTAC KAT OyKo Ba mpémel va puhacoovtal oe Beppokpacia

Swyariou kat va xpnotpomolobvTal W amoé Ty nUePoUnvia AjénG.

EMNEZHMHZIH ANOTEAEZMATQN

Ta amoteéopata g eéétaong TearL.ab epgaviCovtal otny 066vn LCD Tng
YUOKEURG avayvwong O LOvVAdEC OOUWHOPIOKATNTAG KAT'OYKO N
mOsms/L. Aev amarteitat n die€aywyry umodoyiopwv. Ot mpoadlopiapol
™G OOUWTIKAG — OUYKEVTPWON — ouyvd — ekppalovtal — &fte  wg
wopopoplakotTa kat' dyko (milliosmoles/Aitpo, dnh. mOsms/L 1| wg
centiosmoles/Aitpo, Gn\. cOsms/L) 1 w¢ WOLOUOPIAKGTNTA KaTd BApog
(milliosmoles/kind, dnA. mOsms/kg 1 w¢ centiosmoles/kiAo, nA.
cOsms/kg). 210 Lypo Sakpuwy, N Slagopd LETAEY OOUWUOPIAKOTNTAS
kat' dyko kat katd Bapog eivar pikpatepn amd 1%. Yuyvd ot opot autol
éyouv TV i61a onuaoia oty khvikr BiNoypagia, kabwe n Glagopd eivat
apeAntéal To elpog etproewv g Tearlab eival ypappiko, amod
275 mOsm/L éwc¢ 400 mOsm/L. Amoteléopata eEeTaoEWY KTOC aUTOU
TOU €0POUC LeTProewy Ba avagpépovtal gite we "Kdtw amd o evpoc,
Snhwvovtag Ot n pétpnon eivar pikpotepn amoé 275 mOsm/L 1y “Navw
and 10 €0po¢, dnhvovtac Ot n pétpnon eival peyahitepn amod
400 mOsm/L.

MEPIOPIZMOI THX AIAAIKAZIAZ

Ta amotehéopiata Tou oopwpETpou Tearlab Ba mpémel va aglohoyolvtal
pe o0ha Tta dlabéola KAVIKA Kal epyaotnplakd Sedopéva. Edv Ta
anmoteléopata dev GUUPWVOLV HE TV KAWIKF a&lohoynan, Ba mpémel va
Sie€ayBolv emmpoobeTeq eCeTdoelC. Ol OOUWHOPIAKATNTES KAT'OYKO AVw
1} KGTWw amd T0 PETPNBEV €0POG Elval TON) OTTAVIEC Kat Ba TPETTEL yevIKA va
empBePawvovTal te pia emopevn e&étaon, KaBwg ol TILEC EKTOC TOU
€0POUG ETPNONG UMTOpEL va amoTENOUY EVOEIEN 0QANUaTOS (BnA. oeahua
TOU XpAoTn Katd v ¢étaon). Na KaveTe e€£taon Hovo pe avBpwmiva
Sakpua f te AlaNupata eAéyxou oopwHOopIakOTTAC Kat dyko Tearlab. Av
Oev €ival EQIKTEC Ol LETPROEIC 1 av OUVaVTAOETE TIpoPARUaTa HE T
OUOKEUN, EMKOWVWVAOTE L€ TNV UMOOTAPIEN MehaTwy Tng Tearlab otnv
neploxr 0ag fj kahéote Ty Tearlab oto (858) 455-6006.

ANAMENOMENA AMOTEAEZMATA

TipéG avapopds 0OUWHOPIOKOTNTAG KAT'OYKO GakpUwY yia aoBeveic pe
OUOLOAOYIKOUG Kall Enpolg 0@BalUoUC:

Meéoog 6po¢ 3099 mOsms/L + 11,0 (288-331 mOsms/L, 90% Cl 288-331)
=npo@Bahyia: Mégog 6pog 324,3 mOsms/L + 20,1 (291-382 mOsms/L, 90%
(1284-392)

H oopwpoplakotTa Kat'dyko pmopel va Slagépel 0To aploTEPS Kal TO
Gegl pati kat 1o kaBe patt Ba mpémel va e§etaleTal kat va agloloyeital yia
va  mpoddlopileTal Mmoo ATl QVTITPOOWMEVEL TNV LPNAGTEPN
OOUWHOPIAKATNTA KaT'OYKO.”
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ANOPQIMINOX MAPATONTAZ KAl AZOAAEIA

0 avBpwmvog mapdyovtag xpnoTikOTNTag kat n Suopopia kal n aoaiela
™e Mung Twv detypdtwy dakplwv aglohoyrBnkav e Tpia latpeia. Ta
amotehéopata €0et§av 0Tl 10 YUOTNUA OOHWHOPIAKOTNTAG KaT'OYKO
TearlLab éxetmapayovta Betikig xpnotikotnTac 4,8 amd 5,0. e 234 dtopa,
0 péoog Seiktng duopopiag (1=kaBohov éwc 4=0o0Bapr) ftav 1,14. H
€€£Ta0N 1aTPOU TPV KAl LETA T sUMoyA Twv Sakplwv Sev Katédelée
TPAVUATIONO OTOV KEPATOEION I TOV EMMEPUKATAL

AKPIBEIA

Ta mMapakaTw amoTeNéoUaTa TPoépyovTal amo éva dpyavo Tearlab mou
BaBpovopeitar ovppwva pe éva mpdtumo GldAupa avagopag Tou
napaokeudletal  ano  amoénpapévo, kabapd  y\wplouyo  vATplo
ixyvnhdotpio oto National Institute of Standards and Technology (NIST).

MEZH ENTOX ENTOX
OXMQMOPIAKOTH- | ANAAY- | ANAAY- ZYNOAO ZYNOAO
TA KAT'OTKO IHX IHI (SD) (CV%)
(MOSMS/L) (SD) (CV%)
280 338 1,34% 52 1,87%
294 55 1,85% 73 2,47%
316 45 1,41% 6,6 2,08%
345 45 1,30% 8,0 2,33%

AKPIBEIA (XYTKPIZH MEOOAQN)

H pehétn  ouoyétiong  mpaypatomoljfnke  €owtepika  anmd  Tov
KOTQOKEUQOTH  He Xpron OElyMaTwy OaKEUWY YWWOTWV TIUWY, HE
SIOPOPETIKG €Mimeda OOUWHOPIAKOTNTAG €VTOC TOU KAIVIKOU €UPOUG
avapopag 0To Xuotnua OopwpoplakdtnTag Tearlab kal 0T0 0OUMUETPO
mieong atpol Wescor povtéhou 5520, ta omoia éxouv BaBuovopnet
oUP@wva pe Ta mpotuna aviyveuong tou NIST.

AP.TOMOOE- N [TPAMMH NAAINAPOMHIHZ R2

ZIQON
1 80 y =0,9146x + 23,061 09443

400
a
T 380
5
K]
2 a0
3 y=0,9146x + 23,061
5 12209443
=1 340 %
£
S
g 20
s
S
3
3 300
=3
o
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260

260 280 300 320 340 360 380 400
OGHWHOPIAKSTNTA KaT'Gyko Wescor

Ye kaBe éva amd Tta Tpia loTpeia, mapaokevdotnkay 40 AngBévta
Setypata dakpvwv o enTd entmeda Tou KAWIKA GNUAVTIKOU €0p0UC Kal
LETPRBNKAY [E TO ZUOTNUA OOUWHOPIAKOTNTAG KaT'oyko Tearlab. Ta
€PYAOTAPIA TWV LaTpeiwy Sev eiyav mpdafacn 6To OOUWUETPO TEONS
atpoU Wescor 5520 Vapro®. Ot Tipéc Wescor mpoodlopiotnkav amd évav
€00 6O U0 £WE TPLWV HETPAOEWV OF KaBE eMimedo 0opwHOPIAKOTNTAG
KOT'OYKO apéowe Tptv armo Ty évapén e LENETNG.
AP.TOMOGE- | N |FPAMMH NAAINAPOMHEHE| R2
ZION
3 120

y =0,9402x + 12,512 09515
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OopwpopIaKATTA KaT'Gyko TearLab
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OopwpoplakdTTa Kat'dyko Wescor

OYZIEZ MAPEMMOAIZHZ

Ta OGefypata mpémel va ouMéyovtal kateuBeiav amd to pat. Mnv
OUNEYETE Ta GAKpUa TPV TIEPAGOLY GU0 WPEC Ao T Xpron 0BaAUIKWOV
QAPUAKEUTIKWY OTAYOVWY 1) oTayovwy xpwong 1y av dev mepdoouy 15
Aemta am6d ) xpron avaloBnTikwv 1 HudpIaTKWY  (S1a0TON Q)
0@BANUK®OV aTaydvwy. Mnv cuMéyeTe Gelypata Gakpuwv amd aoBeveic
01 OMO{0L £YOUV KAAEL EVTOG 15 AETTTROV.

FDA MEDWATCH

Avagépete otV umootipién mehatwv ¢ Tearlab éva doBapd
QuemBuUNTo TEPIOTATIKG, éval TPOBANUA TTOIOTNTAC TTPOIOVTOC, €va
0QaAUa aTn xpnon mpoidvtog, 1 Tv EMen Bepameutikig ilcoduvapiad/
aotoyiag mou umoptaleote OTt OyeTiCETal e TN XPrion Tou CUCTAPATOG
00UWHOopIaKATNTAG KAt oyko TG TearLab (TnA.: 858-455-6006) r/kat FDA
MedWatch (TnA: 800-FDA-1088), (Dat: 800-FDA-0178) 1y (www.fda.gov/
MedWatch).
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ITALIANO

Per l'uso professionale diagnostico in vitro. Complessita CLIA:
deroga

CONSIDERAZIONE CLIA

Il sistema di osmolarita TearLab e un sistema di test dispensato dai
requisiti CLIA per il liquido lacrimale umano. Ogni laboratorio o sede del
test che utilizzi il Sistema di osmolarita TearLab deve disporre di un
certificato di esonero dal CLIA prima di iniziare il test. Per ottenere il
certificato di esonero, rivolgersi all'Ufficio regionale del Ministero della
sanita o al Servizio di assistenza alla clientela TearLab al numero 1-858-
455-6006 richiedendo I'apposito modulo di domanda (Modulo CMS-
116). Tearlab potra comunicarvi il numero di telefono dell'Ufficio
regionale del Ministero della sanita ed aiutarvi a compilare il modulo. Il
Sistema di osmolarita Tearlab & un test esente, fintantoché viene
utilizzato nel rispetto dello istruzioni indicate nel foglio illustrativo. Ogni
deroga intentata dal laboratorio al sistema di test o alle istruzioni accluse
al sistema di test comportera il mancato soddisfacimento dei requisiti di
esenzione del test per la categoria. Un test modificato & considerato
altamente complesso ed é soggetto a tutti i requisiti CLIA applicabili.

USO PREVISTO

IIsistemadi osmolaritaTearLab & destinato alla misurazione dellosmolarita
del liquido lacrimale umano in ausilio alla diagnosi di patologie oculari in
pazienti con sospetta sindrome da occhio secco, insieme ad altri metodi
di valutazione clinica.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE DEL TEST

Le lacrime adempiono ad un ruolo essenziale nel mantenimento
dellintegrita della superficie oculare, proteggendo contro attacchi
microbici e conservando l'acuita visiva. Liper-osmolarita é stata descritta
in letteratura come marker primario dell'integrita del film lacrimale?
Quando viene compromessa la quantita o la qualita della secrezione
lacrimale, losmolarita del film lacrimale aumenta per I'aumento
dell'evaporazione. Di conseguenza, l'equilibrio lacrimale basale muta in
una soluzione pit salata, che sollecita l'epitelio comeale e la congiuntiva.
La scheda per il test dellosmolarita di Tearlab, insieme al sistema di
osmolarita Tearlab, offre un metodo rapido e semplice per la
determinazione dellosmolarita lacrimale mediante I'uso di volumi di
nanolitri (nL) di liquido lacrimale prelevati direttamente dalla superficie
oculare.

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

[l test per osmolarita di TearLab utilizza un valore di impedenza del liquido
lacrimale corretto da temperatura per ottenere una valutazione indiretta
dell'osmolarita.* Al liquido lacrimale viene applicata una tensione e viene
monitorata nel tempo limpedenza elettrica delle particelle di liquido
lacrimale dissolto. Dopo I'applicazione di una curva di taratura
allimpedenza elettrica a regime del liquido lacrimale, l'osmolarita viene
calcolata e visualizzata come valore numerico quantitativo.

MATERIALI

Scheda per test dellosmolarita TearLab®: un microchip monouso in
policarbonato, in confezione singola, non sterile, contenente (a) un
canale microfluidico per la raccolta di 50 nanolotri (nL) diliquido lacrimale
per azione capillare passiva e (b) elettrodi doro integrati nella scheda in
policarbonato per consentire la misurazione dellimpedenza del
campione di liquido lacrimale nel canale microfluidico. Ciascuna scheda
per il test & clinicamente igienica e contiene un rivestimento protettivo.
Le schede per il test sono progettate per essere usate congiuntamente al
sistema per losmolarita di TearLab.

REAGENTI
Le schede per il test non contengono reagenti né componenti chimici.
Materiali forniti: schede per il test dell'osmolarita
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Materiali non forniti: sistema di osmolarita di TearLab, composto da:
Lettore, penne e schede elettroniche di controllo
Accessori: soluzioni per il controllo dell'osmolarita normale e elevata

AVVERTENZE

1. Esclusivamente per l'uso diagnostico in vitro.

2. Lasciare la scheda per il test nella busta sigillata fino ad un momento

prima dell'uso.

3. Non rimuovere il rivestimento protettivo finché la scheda per il test
non viene fissata ad una penna e immediatamente prima del prelievo
lacrimale.

. Evitare di toccare la punta della scheda per il test.

. Non utilizzare una scheda per il test dopo la sua data di scadenza.

. Le schede per il test sono unicamente monouso.

. Utilizzare solo a temperatura ambiente compresa fra 15°C e 30°C /
59°F e 86°F.

. La American Academy of Ophthalmology (AAO) dichiara che poiché
“non siritiene che le lacrime umane contengano quantita significative
di patogeni a trasmissione ematica, esse non richiedono norme
precauzionali verso tali patogeni della OSHA [Occupational Safety and
Health Administration]; ma l'esposizione alle lacrime umane richiede
buone pratiche igieniche di laboratorio, quali il lavaggio delle mani.
Tuttavia, il contatto di lacrime contaminate con sangue, come nel caso
di intervento chirurgico minore, richiede I'utilizzo di precauzioni nei
confronti di patogeni a trasmissione ematica”

. TearLab e progettato per il prelievo di campioni di liquido lacrimale
direttamente dallocchio, un ambiente non sterile. La AAO ha
pubblicato una guida per ridurre la trasmissione degli agenti infettivi
della superficie oculare.* Per prevenire la trasmissione di questi agenti
patogeni e necessario adottare tecniche igieniche efficaci, come il
lavaggio delle mani e la pulizia degli strumenti che entrano a contatto
con gli occhi. Le schede per il test dellosmolarita TearLab sono
monouso, igienicamente pulite, sono dotate di un rivestimento
protettivo e in confezione singola. Non é necessaria ulteriore pulizia.

Anche se il dispositivo viene prodotto ad un livello di disinfezione

giudicato appropriato dalla CDC (Division of Healthcare Quality

Promotion; “Disinfection and Sterilization of Patient-Care Equipment,

1985"; ultima modifica del 22 giugno 2005), esso non ¢ sterile e vi & un

minimo rischio di infezione, di abrasione oculare o di perdita visiva, come

con qualunque oggetto estraneo che entra a contatto con locchio; il che
rende necessario osservare norme igieniche e di attenzione appropriate.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Conservare le schede per test dellosmolarita a temperatura ambientale
controllata (20° - 25°C/68° - 77°F); escursioni permesse di 15° - 30°C/
59°-86°F.

IMPORTANTE: le schede per il test che non sono conservate a temperatura
ambiente, devono essere portate a temperatura ambiente prima
dell'utilizzo. Per le schede per il test conservate a basse temperature
possono essere necessari parecchi minuti prima di raggiungere la
temperatura ambiente. Le schede per il test dellosmolarita restano stabili
fino alla data di scadenza stampata sull'etichetta.

DATI DITARATURA

Per la determinazione della performance clinica dell'iper-osmolarita del
liquido lacrimale nella diagnosi della sindrome da occhio secco, é stata
condotta una meta-analisi sui dati storici pubblicati riguardo all'osmolarita
lacrimale in campioni di soggetti normali e con sindrome da occhio
secco’ £ stato trovato un referente 316 mOsms/L che fornisce sensibilita
al 69%, specificita al 92% e un‘accuratezza predittiva generale dell'82%
per la diagnosi della sindrome da occhio secco. In studi di meta-analisi
sono stati utilizzati i primi dispositivi per osmolarita, non di TearlLab.
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PERFORMANCE DELL'OSMOLARITA NELLA META-ANALISI

Normale Occhio secco Totale
<316 750 192 942 | 80% NPV
>316 65 429 494 87% PPV
Totale 815 621 1436

Specificita del 92%|Sensibilita del 69%

PERFORMANCE SU PAZIENTI CON SEGNI OGGETTIVI DI
SINDROME DA OCCHIO SECCO

Sono stati reclutati 140 soggetti per uno studio multicentro (n = 45
normali, n = 95 con occhio secco). Per essere idonei come pazienti con
occhio secco, ai soggetti veniva richiesto una valutazione positiva
all'Indice della compromissione della superficie oculare [Ocular Surface
Disease Index (OSDI)] e a 2 o piti indicazioni tra Tempo di rottura del film
lacrimale [Tear Film Breakup Time (TFBT), test di Schirmer, staining
corneale, staining congiuntivale o disfunzione della ghiandola di
Meibomio. La tavola che segue illustra la performance del sistema
TearLab® per osmolarita che utilizza questi criteri di selezione.

PERFORMANCE DIAGNOSTICA DELL'OSMOLARITA TEARLAB
PER LA SINDROME DA OCCHIO SECCO

Normale Occhio secco Totale
<316 32 34 66 48% NPV
>316 13 61 74 82% PPV
Totale 45 95 140

Specificita del 71% | Sensibilita del 64%

Figure 1 e 2. Distribuzione delle osmolarita nei soggetti normali e affetti da sindrome da occhio
Secco

Figura 1. 400
L]
= 380 s
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3 360
£
© 340
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S 320 G
3 309,9
© 300
280 L
Normale  Sindrome da occhio secchio
Figura 2.
! 0,05 Osmolarita dell'occhio normale rispetto
a quello secco
004y Normale
3099+11,0
£ 003
=
2
o 002r
a Occhio secco*
+
001 | 3243+20,1
0
250 300 350 400

Osmolarita (mOsms/L)
* La distribuzione dellocchio secco non € normale. Subisce una distorsione verso
1400 mOsms/L.

DATI DI ESENZIONE DELL'OSMOLARITA

£ stato condotto uno studio su “soggetti non addestrati” cui venivano
consegnate unicamente le istruzioni necessarie per l'esecuzione del test e si
richiedeva di eseguirlo su un totale di 360 campioni randomizzati
mascherati. | campioni erano costituiti da una matrice diliquido lacrimale in
soluzione addizionata per osmolarita in quattro livelli: normale, leggera,
moderata ed elevata. Ai partecipanti non era impartita alcuna formazione
all'uso del test. | partecipanti erano in totale 11 provenienti da tre sedi in
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rappresentanza di una popolazione demografica diversa (per istruzione,
eta, 5ess0 ecc.).

RISULTATI DELLO STUDIO SU UN OCCHIO NON ADDESTRATO
Media utenti Analisi della regressione

addestrati Media OU (N =360 campioni)
Livello 1] 2953+75 [2952+6,6 y=098x+6,51
Livello2| 3233+84 |3229+79 2 =0,9503
Livello3]| 3396+74 |3391+6,7| Pendenza95% Cl=(095,1,00)
Livello4| 3772+72 3770471 | Intersezione 95% Cl = (-1,3, 14,3)

CONTROINDICAZIONI

Usare campioni di liquido lacrimale umano. Prelevare il campione di

liquido lacrimale direttamente dallocchio. Per conoscere la tecnica

appropriata di prelievo lacrimale, fare riferimento al Manuale d'uso del

Sistema di osmolarita di TearLab. Il prelievo lacrimale deve essere eseguito

sullarea laterale (temporale) della palpebra in cui & minimo il rischio di

danneggiare involontariamente la comea, piuttosto che vicino alla corneain

cui e pit probabile che si possano causare danni.

«Non prelevare liquido lacrimale da un paziente prima che siano
passate due ore dallinstillazione di gocce oftalmiche o dall'uso di
farmaci topici.

+Non prelevare o conservare i campioni di liquido lacrimale per
trasportarli o testarli in un secondo momento.

+Non prelevare liquido lacrimale dopo lo staining della superficie
oculare.

+Non prelevare liquido lacrimale prima che siano trascorsi 15 minuti
dall'uso di gocce oculari anestetiche o midriatiche (dilatanti) e da altri
test diagnostici oculari invasivi.

«Non prelevare liquido lacrimale se non sono trascorsi almeno 15
minuti dallesame con microscopio corneale.

- Se un paziente ha pianto, non prelevare liquido lacrimale prima che
siano trascorsi 15 minuti.

PROCEDURA DITEST SUL PAZIENTE

(Per maggiori informazioni fare riferimento al Manuale d'uso del Sistema

di osmolarita di TearLab.)

1. Accendere il lettore.

2. Rimuovere una scheda per il test dalla confezione.

3. Fissare una scheda per il test facendone scorrere le alette sulla penna
TearlLab. Se la scheda é fissata correttamente, la penna si accende ed
emette una tonalita. La spia verde rimarra accesa fino a quando
vengono prelevate le lacrime o fino all'esaurimento del tempo della
penna (dopo 2 minuti).

4. Tenendo per le alette la scheda per il test, rimuovere da essa il

rivestimento protettivo subito prima del prelievo.

. Prelevare un campione diliquido lacrimale come descritto sul Manuale

d'uso del sistema di osmolarita TearLab o sulla Guida rapida.

IMPORTANTE: qualunque scheda per il test che non abbia il rivestimento

protettivo non deve essere usata sul paziente.

6. Inserire la penna nel lettore entro 40 secondi. NON rimuovere la
scheda per il test prima di inserirla per non perdere tutti i dati.

7. Reperire il codice sulla parte superiore della scheda per il test. Premere
il tasto RECALL [RICHIAMAY] al di sotto delle frecce su e gili sul tastierino
del lettore per abbinare il codice della scheda per il test. Premere OK o
aspettare otto secondi perché il lettore accetti il codice.

8. Dopo pochi secondi il lettore visualizza i risultati del test. Registrare i
risultati del test sulla cartella del paziente.

9. Rimuovere la scheda per il test premendo con il pollice in avanti verso
la parte superiore della scheda. Non tirare le alette. Smaltire in un
contenitore appropriato (fare riferimento al numero otto delle
PRECAUZIONI).

wv
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CONTROLLO QUALITA

Schede di controllo elettronico

Utilizzare la scheda elettronica di controllo su ciascuna penna prima di

iniziare i test sui pazienti ogni giorno, per verificare che le specifiche del

sistema siano comprese nei valori di taratura di fabbrica. Per maggiori
informazioni fare riferimento alla sezione Schede elettroniche di controllo

/ Controllo della qualita del Manuale d'Uso del Sistema di osmolarita di

Tearlab.

Soluzioni di controllo

Buone pratiche di laboratorio consigliano I'uso di soluzioni di controllo

dellosmolarita normale ed elevata per accertarsi che 1) le schede per il

test funzionino e che 2) il test venga esequito correttamente.

Esequire il test per entrambi i livelli della soluzione di controllo per ogni

nuova spedizione di schede di test (anche se il numero di lotto € uguale),

per ogni nuovo numero di lotto e mensilmente per controllarne la
conservazione a magazzino. Per i valori attesi, leggere il foglio delle
istruzioni della soluzione.

« Fissare una scheda di test alla penna (fare riferimento alla Guida rapida
di riferimento TearLab).

+ NON prelevare il liquido lacrimale.

« Invece di utilizzare il liquido lacrimale, utilizzare una soluzione di con-
trollo.

- Utilizzare il manicotto blu per aprire il cappuccio della fiala.

« Capovolgere la fiala (il liquido non fuoriesce).

- Toccare con la punta della penna la soluzione di controllo.

« Awvicinare la penna al lettore e immettere il codice.

- Confrontare il risultato del controllo con i valori attesi.

« Se rientrano nell'intervallo atteso, procedere al test del paziente.

+ Se non rientrano nei valori attesi, non eseguire il test sul paziente.
Rivolgersi al Servizio di assistenza alla clientela TearLab di zona o tele-
fonare a TearlLab al numero 1-858-455-6006.

Per garantire una performance corretta del sistema di osmolarita TearLab

si devono utilizzare unicamente soluzioni di controllo dell'osmolarita

TearLab. Le soluzioni di controllo dellosmolarita non sono incluse nel

sistema di osmolarita Tearlab né nelle schede per il test del sistema di

osmolarita Tearlab. Queste soluzioni sono contenute in fiale monodose

da conservare a temperatura ambiente e utilizzare non oltre la data di

scadenza.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

| risultati del test TearLab vengono visualizzati sul display LCD del lettore
in unita di osmolarita o mOsms/L. Non sono necessari calcoli. Le
determinazioni di concentrazione osmotica vengono spesso espresse
come osmolarita (milliosmoli/litro, cioé@ mOsms/L), come centiosmoli/
litro (vale a dire cOsms/L), osmolalita (milliosmoli/chilogrammo, cioé
mOsms/kg) o centiosmoli/chilogrammo, cioe cOsms/kg). Nel liquido
lacrimale la differenza tra osmolarita e osmolalita & inferiore al 1%. Nella
letteratura clinica & normale utilizzare i termini in modo intercambiabile,
dal momento che la differenza & insignificante.® Lintervallo di misura di
Tearlab é lineare da 275 mOsm/L a 400 mOsm/L. | risultati del test al di
fuori di questo intervallo di misurazione verranno riportati come “Inferiori
alla soglia’, il che indica una misura inferiore a 275 mOsm/L o “Superiori
alla soglia’ il che indica una misura superiore a 400 mOsm/L.

LIMITI DELLA PROCEDURA

| risultati dellosmometro TearLab devono essere valutati con tutti i dati
clinici e di laboratorio disponibili. Se i risultati concordano con la
valutazione clinica, & necessaria l'esecuzione di ulteriori test. Osmolarita al
di sopra o0 al di sotto dellintervallo di misurazione sono molto rare e
devono essere normalmente confermate con un successivo test, dal
momento che i valori al di fuori dellintervallo di misurazione possono
indicare un errore (ad es. un errore dell'utente durante il test). Testare solo
su lacrime umane o soluzioni di controllo dell'osmolarita TearLab. Se non
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si ottengono risultati o se si riscontrano problemi del dispositivo, rivolgersi
al Servizio di assistenza alla clientela TearLab di zona o telefonare a
TearLab al numero 1-858-455-6006.

RISULTATI PREVISTI

I'valori di riferimento per losmolarita del liquido lacrimale in pazienti in
condizioni normali o con sindrome da occhio secco:

Media 309,9 mOsms/L + 11.0 (288-331 mOsms/L; 90% Cl 288-331)
Sindrome da occhio secco: media 324,3 mOsms/L = 20.1(291-382 mOsms/L;
90% (I 284-392)

Losmolarita puo essere diversa dallocchio sinistro a quello destro e
ciascun occhio deve essere testato e valutato per determinare quale
presenta [osmolarita piti elevata.’

FATTORE UMANO E SICUREZZA

In tre studi medici sono stati valutati I'usabilita del fattore umano, il
disagio del campionamento lacrimale e la sicurezza. | risultati provavano
che il sistema di osmolarita TearLab ha un fattore positivo di usabilita di
438 5u5,0. Tra i 234 soggetti, lindice medio di disagio (da 1=nessuno a
4=grave) era 1,14. lesame dei medici prima e dopo il prelievo lacrimale
indicava l'assenza di trauma della cornea o della congiuntiva.
PRECISIONE

| risultati qui di sequito derivano da uno strumento Tearlab tarato su una
soluzione standard di riferimento preparata con cloruro di sodio ad alta
purezza, tracciabile secondo il National Institute of Standards and
Technology (NIST).

OSMOLA-

RITA INTRA- INTRA- |y rALE TOTALE
SESSIONE SESSIONE
MEDIA (sD) (V%) SD) | (CV%)
(MOSMS/L)

280 38 134% 52 | 1,87%
294 55 1,85% 73 | 247%
316 455 141% 66 | 2,08%
345 45 1,30% 80 | 233%

ACCURATEZZA (COMPARAZIONE DI METODO)

Lo studio di correlazione ¢ stato effettuato internamente dal produttore
utilizzando campioni di liquido lacrimale artificiale con diversi livelli di
osmolarita entro l'intervallo di riferimento clinico sia sul Sistema di
osmolarita TearLab sia sullosmometro a pressione di vapore del modello
5520 Wescor calibrato sugli standard tracciabili del NIST.

N° SEDI N LINEA DI REGRESSIONE R2
1 80 y =09146x + 23,061 09443
400
380
a 360 % :
3 y=0,9146x + 23,061
3 12209443 03
[T o9
5 ]
5 .
2 s
© o g
300. °%
KXl
o 5575
80
60
260 280 300 320 340 360 380 400
Osmolarita Wescor
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In ciascuna delle tre sedi di studio medico, sono stati preparati 40
campioni lacrimali prelevati su sette livelli di intervallo clinicamente
significativo e quindi misurati con il sistema di osmolarita TearLab. |
laboratori degli studi medici non avevano accesso allosmometro a
pressione di vapore Wescor 5520 Vapro®. | valori Wescor erano stabiliti da
una media di due - tre misurazioni su ciascun livello di osmolarita
immediatamente all'inizio dello studio.

N°SEDI N LINEA DI REGRESSIONE R2
3 120 y =09402x + 12,512 09515
§ y=0,9402x + 12,512 V °
@340 r2=09515
E g
3 . /E/E/
300 8

260 280 300 320 340 360 380 400

Osmolarita Wescor

SOSTANZE INTERFERENTI

| campioni di liquido lacrimale devono essere prelevati direttamente
dall'occhio. Non prelevare liquido lacrimale prima delle due ore successive
all'uso di gocce oculari medicinali o di colorazione o prima di 15 minuti
successivi allinstillazione di gocce anestetiche o midriatiche (dilatanti).
Non prelevare liquido lacrimale prima di 15 minuti se il paziente ha
pianto.

FDA MEDWATCH

Riferire di ogni evento avverso, problema di qualita del prodotto, errore
nell'uso del prodotto 0 mancata equivalenza/errore terapeutico che si
sospetti sia associato all'uso del Sistema di osmolarita TearLab al Servizio
di assistenza alla clientela TearLab (Tel: 1-858-455-6006) e/0 a FDA
MedWatch (Tel: 800-FDA-1088), (Fax: 800-FDA-0178), o (www.fda.gov/
medwatch).
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NORSK

Til profesjonell in vitro diagnostisk bruk. CLIA-kompleksitet:
Fraskrevet

CLIA-VURDERINGER

TearLab osmolaritetssystem er et CLIA-fraskrevet testsystem for humane
tarer. Hvert laboratorium eller teststed som benytter TearLab
osmolaritetssystem, ma ha en CLIA-fraskrivelsesattest fer testingen kan
starte. En fraskrivelsesattest kan fas etter seknad til helsemyndighetene
eller TearLab kundestatte pd 1-858-455-6006 (skjema CMS-116). TearLab
kan oppgi helsemyndighetenes telefonnummer og hjelpe deg med a
fylle ut seknaden. TearLab osmolaritetssystem er en fraskrevet test
safremt den benyttes i henhold til anvisningene som er gitt i
pakningsinnlegget.  Enhver modifikasjon av  testsystemet eller
anvisningene for testsystemet fra laboratoriets side vil fere til at denne
testen ikke lenger oppfyller kravene for fraskrevet kategorisering. En
modifisert test anses & veere hay kompleksitet og er underlagt alle CLIA-
kravene.

BEREGNET BRUK

TearLab osmolaritetssystem maler osmolariteten i humane tdrer ved
diagnostisering av @yesykdom hos pasienter hvor det er mistanke om tert
oye-sykdom, sammen med andre metoder for klinisk vurdering.

SAMMENDRAG OG FORKLARING AV TESTEN

Tarer spiller en viktig rolle ved opprettholdelse av okular overflateintegritet
ved 3 beskytte mot mikrobiell utfordring og opprettholde visuell akuitet'.
Hyperosmolaritet er i litteraturen beskrevet som en primaer marker for
tdrefilmens integritet’. Nar enten kvantiteten eller kvaliteten pa
taresekresjonen pavirkes, gkes den totale osmolariteten pa tarefilmen
som felge av okt fordampning. Som et resultat blir grunnleggende
tdrelikevekt til en saltere l@sning, som skaper stress pd cornea epithelium
o0g konjunktiva. TearLab testkort for osmolaritet, sammen med TearLab
osmolaritetssystem, gir en rask og enkel metode for a bestemme
tareosmolaritet ved bruk av nanoliter (nL)-volum med tdreveeske
innsamlet direkte fra gyelokkgrensen.

PROSEDYREPRINSIPPER

TearLab osmolaritetstest bruker en temperaturkorrigert impedansmaling
av tarevaeske for d gi en indirekte vurdering av osmolaritet. * Det pafares
spenning pa tarevaesken og den elektriske impedansen av de oppleste
tdreveeskepartiklene overvakes over tid. Etter anvendelse av en
kalibreringskurve av steady-state pa tarevaeskens elektriske impedans,
beregnes osmolaritet som vises som en kvantitativ, numerisk verdi.

MATERIALER

TearLab testkort for osmolaritet: Hvert testkort er til engangsbruk,
individuelt pakket, ikke-sterilt; det er en polykarbonatbrikke som
inneholder (a) mikrofluidkanal for oppsamling av 50 nanoliter (nlL)
tdrevaeske ved hjelp av passiv kapilleereffekt og (b) gullelektroder nedfelt i
polykarbonatet for & muliggjere mdling pé kortet av tdreosmolaritet.
Testkortene er konstruert for & fungere sammen med Tearlab
osmolaritetssystem.

REAGENSER
Testkortene inneholder ingen reagenser eller kiemikalier.
Materialer som falger med: Testkort for osmolaritet
Materialer som ikke felger med: Tearlab osmolaritetssystem, som
bestér av:
Avleser, penner og elektroniske kontrollkort
Tilbeher: Kontrollgsninger for normal og hay osmolaritet
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FORHOLDSREGLER

1. Kun for profesjonell in vitro diagnostisk bruk.

2. Latestkortet veere i den forseglede posen helt til like for det skal brukes.

3. Ikke flern beskyttelsesdekselet for teskortet er festet til en penn og
umiddelbart fer oppsamling av tarer.

. Unnga a berere tuppen pa testkortet.

. Ikke bruk et testkort etter utlapsdatoen.

. Testkort er bare til bruk pa én person.

. Kun til bruk ved en omgivelsestemperatur pd 15° - 30°C/59° - 86°F.

. The American Academy of Ophthalmology (AAQ) erklzerer: “Humane
tarer betraktes ikke & inneholde signifikante mengder blodbarne
patogener, og krever dermed ikke OSHAs [Occupational Safety and
Health Administration] forholdsregler for blodbame patogener, men
eksponering overfor menneskelige tarer krever god praksis, som
handvask. Derimot krever eksponering overfor menneskelige tarer
kontaminert med blod, som ved mindre kirurgiske inngrep, bruk av
forholdsregler for blodbéme patogener.

. TearLab er konstruert for oppsamling av tarevaeske fra oyet, et ikke-sterilt
milje. AAO har utgitt en veiledning for & minimalisere overfering av
infeksiose stoffer pd oyeoverflaten A hindre overfering av disse
patogenene krever gode hygieniske teknikker, sa som vask av hender og
instrumenter som kommer i kontakt med @yet. TearLab testkort for
osmolaritet er kun til engangsbruk, de er Klinisk hygieniske, har et
beskyttelsesdeksel og er pakket individuelt. De krever ingen rengjering.

Selv om utstyret er produsert til et steriliseringsniva ansett som egnet av

CDC (Division of Healthcare Quality Promotion; “Disinfection and

Sterilization of Patient-Care Equipment, 1985"); sist endret 22. juni 2005),

er det ikke sterilt, og det finnes en minimal risiko for infeksjon, okular

abrasjon eller synstap, som med alle fremmedlegemer som kommer i

kontakt med oyet, sa det er viktig med riktig hdndvask og pleie.

LAGRING OG STABILITET

Oppbevar  osmolaritetstestkortene ved kontrollert - romtemperatur
(20-25C / 68 - 77F); tillatt temperaturintervall til 15-30C/ 59 - 86F.
VIKTIG:  Testkort som ikke lagres ved romtemperatur md holde
omgivelsestemperatur for de brukes. Kalde testkort kan trenge flere
minutter for & na omgivelsestemperatur. Osmolaritetstestkort er stabile
inntil utlepsdatoen som er angitt pa etiketten.

KALIBRERINGSDATA

For 3 fastsette den kliniske ytelsen til térefilmens hyperosmolaritet ved
diagnostisering av tert aye-sykdom, ble det utfert en metaanalyse pa
grunnlag av historiske publiserte data for tdreosmolaritet i praver hos
personer med normalt og tart aye.> En osmolaritetsreferent 316 mOsms/L
ble funnet & gi en sensitivitet pd 69 %, en spesifisitet pd 92 % og en samlet
prediktiv neyaktighet pa 82 % for diagnosen tert oye sykdom.
Undersgkelsene i metaanalysen anvendte tidligere osmolaritetsutstyr,
ikke TearLab.

OSMOLARITETSYTELSE | METAANALYSE

0~ Oy U

el

Normal Tort oye Totalt
<316 750 192 942 80 % NPV
>316 65 429 494 87 % PPV
Totalt 815 621 1436
Spesifisitet 92 % | Sensitivitet 69 %

YTELSE HOS PASIENTER MED OBJEKTIVE TEGN TIL T@RT
@YE-SYKDOM.
140 personer deltok i en multisenterstudie (n = 45 normal, n = 95 tort
aye). For a bli ansett for & ha tert aye-sykdom matte pasientene ha en
positiv score p& sykdomsindeksen for okular overflate (OSDI) og 2 eller
flere positive indikasjoner pa (TBUT), Schirmers test, farging av cornea,
farging av konjunktiva eller Meibomian Gland Dysfunction. Ytelsen til
TearLab® osmolaritetssystem ved bruk av disse utvalgte kriteriene er vist i
tabellen under.
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TEARLAB OSMOLARITET DIAGNOSTISK YTELSE FOR TORT @YE

SYKDOM
Normal Tort oye Totalt
<316 32 34 66 48 % NPV
>316 13 61 74 82 % PPV
Totalt 45 95 140
Sepsifisitet 71 % | Sensitivitet 64 %

Figur 1 & 2. Fordeling av osmolaritet hos pasienter med normalt @ye og tert eye sykdom

Figur 1. 400
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* Fordelingen av tort oye er ikke normal. Den heller mot 400 mOsms/L.

FRASKRIVELSESDATA FOR OSMOLARITET

En studie av “uopplaerte brukere” ble utfert der deltakerne bare ble gitt
testanvisningene og bedt om & utfere testing av 360 helt maskerte
randomiserte praver. Pravene bestod av tarematriksvaeske fordelt pa fire
nivaer med normal, mild, moderat og hay osmolaritet. Brukerne fikk
ingen oppleering i bruk av testen. Totalt 11 deltakere ble inkludert fra tre
steder, og representerte en mangfoldig demografisk gruppe (utdanning,
alder, kjann osv.).

RESULTATER AV STUDIE AV UOPPLARTE BRUKERE
Gj.snitt for opplaert |UO-gjennoms- Regresjonsanalyse

bruker nitt (N=360 praver)
Niva 1 2953+75 2952 +6,6 y=098x+651
Niva 2 3233+84 3229+79 12=0,9503
Niva 3 3396+ 74 339,1+6,7 |Helning 95% Cl = (0,95, 1,00)
. Avskjaering 95% Cl =
Nivd 4 3772+72 3770+7] (13 143)

KONTRAINDIKASJONER

Det kan brukes praver av humane tarer. Samle opp praver av tarevaeske

direkte fra ayet. Se brukerhdndboken for TearLab osmolaritetssystem for

korrekt teknikk for tdreoppsamling. Tareoppsamlingen ber gjeres fra det

laterale (temporale) omradet av ayelokket hvor risikoen for utilsiktet

skade pa cornea kan minimaliseres, og ikke i naerheten av cornea hvor det

er mer sannsynlig med skade.

+Ikke innhent tarevaeske fra en pasient innen to timer etter bruk av
medisinske gyendraper eller bruk av topiske medisiner

+ lkke samle opp eller lagre tareveeskepraver for & transportere dem eller
teste dem senere.
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+ Ikke samle opp tarevaeske etter farging av den okulare overflaten.

«lkke samle opp térevaeske for det har gatt 15 minutter etter bruk av
anestetiske eller mydriatiske (utvidende) eye-drdper og etter annen
invasiv okular diagnostisk testing.

-lkke samle opp tdreveeske for det er gatt 15 minutter etter en
spaltelampeundersekelse.

+ Ikke samle opp tdrevzeske for det har gatt 15 minutter etter at pasienten
har gratt.

TESTPROSEDYRE FOR PASIENT

Se brukerhandboken for TearLab osmolaritetssystem for mer informasjon.

1. Sla pa avleseren.

2. Ta ut et testkort fra pakken.

3. Fest et testkort ved & skyve flikene pd testkortet inn pd TearLab-
pennen. Pennen lyser og piper nér kortet er riktig festet. Det granne
lyset vil fortsette a lyse helt til du samler opp tarer, eller tidsinnstillingen
til pennen gdr ut (etter 2 minutter).

4. Hold testkortet i flikene og flern beskyttelsesdekselet fra testkortet like

for oppsamling av tarer.

. Samle opp en prave tarevaeske som beskrevet i brukerhdndboken for

TearLab osmolaritetssystem eller hurtigreferanse.

VIKTIG: Et testkort som ikke har et beskyttende deksel ber ikke brukes til

pasienttesting.

6. Sett pennen inn i avleseren innen 40 sekunder. IKKE fjern testkortet fra
pennen far docking da alle data vil g tapt.

7. Finn koden averst pa testkortet. Trykk pd RECALL (GJENOPPKALL)-
tasten under oppover- og nedoverpilene péd avleserens tastatur for a fa
samme testkortkode. Trykk p& OK-tasten eller vent i tte sekunder for
at avleseren skal godta koden.

8. Avleseren viser testresultatet i lapet av noen fa sekunder. Noter ned
datoen og testresultatet i pasientskjemaet.

9. Fjern det brukte testkortet fra pennen ved a trykke fremover gverst pa
testkortet med tommelen. lkke dra fra flikene. Legg kortet i en
beholder (se pkt. 8 under FORHOLDSREGLER).

KVALITETSKONTROLL

Elektronisk kontrollkort

Bruk det elektroniske kontrollkortet pa hver penn hver dag fer testing av

pasienter for d bekrefte at systemet er i overensstemmelse med den

fabbrikkinnstilte kalibreringsspesifikasjonen. Se avsnittet om elektroniske

kontrollkort/kvalitetskontroll i brukerhdndboken ~ for ~ Tearlab

osmolaritetssystem for mer informasjon.

Kontrollvaesker

God laboratoriepraksis anbefaler bruk av normale og haye

osmolaritetskontrollvaesker for & sikre at 1) Testkortene virker som de skal,

0g 2) Testen blir riktig utfort.

Test begge nivdene med kontrollvaeske med hver ny testkortforsendelse

(selv om partinummeret er det samme), med hvert nye partinummer

samt manedlig for & kontrollere oppbevaringen. Les instruksjonsarket for

kontrollveesken angéende forventede verdier.

+ Legg ved et testkort med pennen (se TearLab hurtigveiledning).

« IKKE samle opp térer.

« Bruk en kontrollvaeske i stedet for a samle opp tarer.

+ Bruk den bla hylsen til & brekke av toppen pa en ampulle.

« Snuampullen opp-ned (vaesken vil ikke renne ut).

+ Berar kontrollasningen med spissen pa pennen.

- Sett pennen tilbake i avleseren og skriv inn koden.

- Sjekk kontrollresultatet i forhold til forventet verdi.

+ Hvis den er innenfor forventet omrade, kan pasienttestingen fortsette.

« Hvis den ikke er innenfor forventet omrade, m& pasienttestingen
ikke utferes. Ta kontakt med TearLab kundestatte i din region eller ring
TearLab pd 1-858-455-6006.
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For & sikre riktig ytelse med TearLab osmolaritetssystem, ma bare TearLabs
kontrollveeske for osmolaritet brukes. Kontrollveesker for osmolaritet
leveres ikke med Tearlab osmolaritetssystem eller Tearlab
osmolaritetstestekort. Kontrollvaesker for osmolaritet er engangsampuller,
skal oppbevares i romtemperatur og skal brukes innen utlepsdatoen.

TOLKNING AV RESULTATER

Tearlab testresultater vises pd LCD-en til avleseren i enhetene osmolaritet
eller mOsms/L. Det kreves ingen beregning. Fastsettelser av osmotisk
konsentrasjon uttrykkes ofte enten som osmolaritet (milliosmol/liter, dvs.
mOsms/L, eller som centiosmol/liter, dvs. cOsms/L) eller som osmolalitet
(milliosmol/kg, dvs. mOsms/kg, eller som centiosmol/kg, dvs. cOsms/kg).
| tarevaeske er forskjellen mellom osmolaritet og osmolalitet mindre enn
1 %. I klinisk litteratur er det vanlig & bruke termene om hverandre, siden
forskjellen er ubetydelig® TearLabs maleomrade er linezert fra 275
mOsms/L til 400 mOsms/L. Testresultater utenfor dette omradet vil
rapporteres som enten “Under mdleomradet’, som indikerer en maling
under 275 mOsms/L, eller “Over maleomradet’, som indikerer en maling
over 400 mOsms/L.

PROSEDYRENS BEGRENSNINGER

Resultatene av TearLab osmometer skal vurderes med alle kliniske data og
laboratoriedata  tilgjengelig.  Dersom  resultatene  ikke er i
overensstemmelse med en Kliniske undersokelsen, skal det utfares
ytterligere tester. Osmolariteter over eller under det angitte maleomradet
er svert sieldne og bar bekreftes med en pafelgende test, ettersom
verdien utenfor maleomradet kan tyde pd en feil (f. eks. brukerfeil under
testen). Test kun pa humane tdrer eller Tearlab kontrollvaeske for
osmolaritet. Hvis ingen resultater oppnas eller det oppstar problemer
med enheten, ta kontakt med TearLab kundestette i din region eller ring
TearlLab pa 1-858-455-6006.

FORVENTEDE RESULTATER

Disse osmolaritetsverdiene er referanser for pasienter med normale gyne
og tort aye-sykdom:

Snitt 309.9 mOsms/L £ 11.0 (288-331 mOsms/L; 90 % Cl 288-331)

Tort gye-sykdom: Snitt 324.3 mOsms/L + 20.1 (291-382 mOsms/L; 90 %
(1284-392)

Osmolaritet kan veere forskjellig pa venstre og hayre aye, og hvert aye skal
testes og vurderes for & fastsette hvilket aye som har hayest osmolaritet.”

MENNESKELIG FAKTOR OG SIKKERHET

Brukbarhetsfaktor pd mennesker, ubehag ved tareoppsamling og
sikkerhet ble vurdert ved tre forskjellige legesentre. Resultatene viste at
TearLab osmolaritetssystem har en positiv brukbarhetsfaktor pa 4,8 av 5,0.
Blant 234 pasienter var gjennomsnittet for ubehagsindeks (1=ingen ftil
4=alvorlig) var 1,14. Legeundersakelse fr og etter oppsamling av tarer
indikerte ingen trauma pd cornea eller konjunktiva.

PRESISJON

Resultatene under er fra et TearLab-instrument som er kalibrert mot en
standardisert referansevaeske som er preparert av terket, hayrent
jodklorid som kan spores tilbake til National Institute of Standards and
Technology (NIST).

GJENNOMSNITT | PROVERI | PROVERI TO- TOTALT
OSMOLARITET SERIE SERIE TALT (CV %)
(MOSMS/L) (SD) (CV %) (SD)
280 338 1,34% 52 1,87%
294 55 1,85% 73 247%
316 4,5 1,41% 6,6 2,08%
345 4,5 1,30% 8,0 2,33%

52

N@YAKTIGHET (METODESAMMENLIGNING)
Korrelasjonsstudien ble utfert internt av produsenten ved bruk av
tdreprover fra forskjellige osmolaritetsnivéer innenfor det Kliniske
referanseomradet for bade TearLab Osmolarity System og Wescor Model
5520 damptrykkosmometer kalibrert til de sporbare standardene ftil
(NIST).

ANTALL STEDER N REGRESJONSLINJE R2
1 80 y =09146x + 23,061 09443

y=09146x+ 23061
r2=09443 .23

TearLab osmolaritet
5

20 200 500 20 30 30 30 400
Wescor osmolaritet

Ved hvert av de 3 legesentrene ble 40 innhentede tarepraver over syv
nivaer av det Kliniske signifikante omradet forberedt og mélt med TearLab
osmolaritetssystem. Legesentrenes laboratorier hadde ikke tilgang ftil
Wescor 5520 Vapro® damptrykksosmometer. Wescor-verdiene ble fastsatt
ut fra et gjennomsnitt pa to til tre malinger av hvert osmolaritetsniva
umiddelbart fer undersekelsene begynte.

ANTALL STEDER N
3 120

REGRESJONSLINJE R2
y =0,9402x + 12,512 09515

- P

y=09402x+12512 E/ °

r1=09515

TearLab osmolaritet

Wescor osmolaritet

FORSTYRRENDE STOFFER

Tareprover skal samles opp direkte fra gyet. lkke samle opp térer innen to
timer etter bruk av medisinske eller fargede ayendraper, eller innen 15
minutter etter bruk av anestetiske eller mydriatiske (utvidende)
gyendraper. lkke samle opp tarer innen 15 minutter fra pasienter som
nettopp har gratt.

FDA MEDWATCH

Alvorlige bivirkninger, problemer med produktkvaliteten, feil bruk av
produktet eller behandlingsmessig inekvivalens/feil som mistenkes a
veere forbundet med bruk av TearLab osmolaritetssystem, rapporteres til
TearLab kundestotte (tlf. 1-858-455-6006) og/eller til FDA MedWatch (tlf.
800-FDA-1088), (faks: 800-FDA-0178) eller (www.fda.gov/medwatch).
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PORTUGUES

Para utilizagio em diagnéstico in vitro por profissionais.
Complexidade CLIA: isento

CONSIDERAGOES CLIA

0 Sistema de Osmolaridade da TearLab é um sistema de teste isento para
ldgrimas humanas. Cada laboratério ou local de teste que use o Sistema
de Osmolaridade da TearLab tem de ter um Certificado de Isencdo da
CLIA antes de poder dar inicio aos testes. Para obter um Certificado de
Isencao, ligue para o departamento de estado da satde ou para o Apoio
ao Cliente da TearLab pelo 1-858-455-6006 para requeré-lo (Formulrio
CMS-116). A TearLab pode fornecer o nimero de telefone do
departamento de estado da saude e auxilid-lo a preencher o
requerimento. O Sistema de Osmolaridade da TearLab é teste isento,
desde que seja usado de acordo com as instru¢des da Documentagao
Inclusa. Qualquer modificacdo feita pelo laboratério no sistema de teste
ou nas instrugdes do sistema de teste fard com que este teste deixe de
cumprir os requisitos de categorizagao como isento. Um teste modificado
é considerado altamente complexo e estd sujeito a todos os requisitos
aplicaveis da CLIA.

UTILIZAGAO PREVISTA

0O Sistema de Osmolaridade da TearLab destina-se a medir a osmolaridade
de ldgrimas humanas para ajudar no diagnéstico de Doenca Ocular em
doentes com suspeita de sofrerem de Secura Ocular, em conjunto com
outros métodos de avaliagao clinica.

RESUMO E EXPLICACI:\O DOTESTE

As ldgrimas tém um papel essencial na preservacao da integridade da
superficie ocular, protegendo contra o desafio microbioldgico e
preservando a acuidade visual.' A hiperosmolaridade tem sido descrita na
literatura como um marcador importante da integridade da pelicula
lacrimal2 Quando a quantidade ou a qualidade das lagrimas segregadas
fica comprometida, aosmolaridade total da pelicula lacrimal é aumentada
devido a um aumento da evaporacdo. Como resultado, o equilibrio
lacrimal basal é alterado para uma solucdo mais salgada, colocando os
epitélio corneano e a conjuntiva sob tensdo. O Cartdo de Teste de
Osmolaridade da TearlLab, em conjunto com o Sistema de Osmolaridade
da Tearlab, providencia um método rapido e simples para determinar a
osmolaridade lacrimal utilizando volumes em nanolitros (nL) do liquido
lacrimal colhido directamente da superficie ocular.

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

OTeste de Osmolaridade da TearlLab utiliza uma medicdo de impedancia
com correccdo da temperatura do liquido lacrimal para fornecer uma
avaliacdo indirecta da osmolaridade* Neste processo, é aplicada uma
tensdo ao liquido lacrimal e a impedancia eléctrica das particulas de
liquido lacrimal dissolvido é monitorizada ao longo do tempo. Apds a
aplicagdo de uma curva de calibracdo a impedancia eléctrica, em
condicoes de estabilidade do liquido lacrimal, a osmolaridade é calculada
e apresentada sob a forma de um valor numérico quantitativo.

MATERIAIS

Cartdo de Teste de Osmolaridade da TearLab®: Um micro-chip de
policarbonato de utilizagdo Unica, embalado individualmente e ndo
esterilizado, contendo (a) um canal microfluidico para colher 50 nanolitros
(nL) de liquido lacrimal por accdo capilar passiva e (b) eléctrodos
dourados impregnados no cartdo de policarbonato para permitir a
medicdo da impedancia da amostra de liquido lacrimal no canal
microfluidico. Cada Cartdo de Teste apresenta-se em condicoes de
higiene clinica e contém um revestimento de proteccdo. Os Cartdes de
Teste destinam-se a funcionar em conjunto com o Sistema de
Osmolaridade da TearLab.
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REAGENTES
Os Cartoes de Teste nao contém nenhum reagente ou quimico.
Materiais fornecidos: Cartoes de Teste de Osmolaridade
Materiais ndo fornecidos: Sistena de Osmolaridade da TearlL.ab, composto
por:

Leitor, Canetas e Cartoes de Controlo Electronico

Acessorios: Solugdes de Controlo de Osmolaridade de Nivel Normal e
Elevado

PRECAUGOES

1. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

2. Deixe o Cartdo de Teste na bolsa selada até ao momento da utilizagéo.

3. Néo retire o revestimento de proteccao até o Cartao de Teste ser fixado

a uma Caneta e imediatamente antes da colheita de lagrimas.

4. Bvite tocar na ponta do Cartdo de Teste.

5. Nao utilize um Cartao de Teste expirado.

6. Os Cartdes de Teste destinam-se a uma Unica utilizagao.

7. Utilize apenas a temperatura ambiente de 15° - 30°C/59° - 86°F.

8. A American Academy of Ophthalmology (AAO) afirma que “ndo se
considera que as lagrimas humanas contenham quantidades
significativas de agentes patogénicos transportados no sangue e, por
conseguinte, ndo € necessario aplicar as precaugdes da OSHA
[Occupational Safety and Health Administration] relativamente aos
agentes patogénicos transportados no sangue; no entanto, a
exposicdo as ldgrimas humanas requer que sejam cumpridas as boas
préticas de higiene no local de trabalho como, por exemplo, a lavagem
das maos. Contudo, 0 contacto com ldgrimas contaminadas com
sangue como, por exemplo, no caso de uma pequena cirurgia, requer
a aplicacdo das precaucdes relativamente aos agentes patogénicos
transportados no sangue’”.

. O aparelho da TearLab destina-se & colheita de amostras de liquido
lacrimal do olho, num ambiente ndo esterilizado. A AAO publicou
linhas de orientacdo para minimizar a transmissdo de agentes
infecciosos da superficie ocular A prevencdo da transmissao destes
agentes patogénicos requer boas praticas de higiene, tais como a
lavagem das mdos e a limpeza dos instrumentos que possam entrar
em contacto com o olho. Os Cartes de Teste de Osmolaridade da
Tearlab destinam-se a uma Unica utilizagdo, apresentam-se em
condicdes de higiene clinica, contém um revestimento de proteccdo e
sao embalados individualmente. N&o requerem limpeza.

Embora o dispositivo seja fabricado de acordo com um nivel de

desinfeccdo considerado apropriado pelo CDC (Division of Healthcare

Quality Promotion; “Disinfection and Sterilization of Patient-Care

Equipment, 1985"; tltima modificacao em 22 de Junho de 2005), ndo esta

esterilizado e existe um risco minimo de infeccao, abrasao ocular ou

perda de visdo, tal como acontece com qualquer objecto estranho que
entre em contacto com o olho, pelo que devem ser cumpridas as normas
de higiene e precaucoes apropriadas.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazene os Cartdes de Teste de Osmolaridade a uma temperatura
ambiente controlada (20-25 °C / 68 - 77 °F); desvios permitidos de
15-30°C/ 59 - 86 °F.

IMPORTANTE: Os Cartoes de Teste que ndo sejam armazenados a
temperatura ambiente devem estar a temperatura ambiente antes da
utilizacdo. Os Cartoes de Teste frios podem necessitar de varios minutos
para atingir atemperatura ambiente. Os Cartées de Teste de Osmolaridade
sa0 estaveis até ao prazo de validade indicado no rétulo.

DADOS DE CALIBRAGAO

Para determinar o desempenho clinico da hiperosmolaridade no
diagndstico de Secura Ocular, foi realizada uma meta-andlise com base
em dados histdricos publicados, em termos de osmolaridade lacrimal em

el
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amostras de individuos com secura ocular e em condi¢ées normais.” Foi
detectado que um valor de referéncia de osmolaridade de 316 mOsms/L
produzia uma sensibilidade de 69%, uma especificidade de 92% e uma
exactiddo de previsao global de 82% quanto ao diagndstico de Secura
Ocular. Os estudos na meta-andlise utilizaram dispositivos de
osmolaridade mais antigos, em vez do TearLab.

DESEMPENHO DE OSMOLARIDADE NA META-ANALISE

Normal Secura Ocular Total
<316 750 192 942 | 80% NPV
>316 65 429 494 | 87% PPV
Total 815 621 1436
Especificidade 92% | Sensibilidade 69%

DESEMPENHO EM DOENTES COM SINAIS OBJECTIVOS DE
SECURA OCULAR

140 individuos foram inscritos num estudo multicéntrico (n = 45 Normal,
n =95 Secura Ocular). Para se qualificarem como um doente com Secura
Ocular, os individuos tinham de apresentar uma classificacao positiva no
indice de Doenca da Superficie Ocular (OSDI) e 2 ou mais indicacdes
positivas de Tempo de Dissolucdo da Pelicula Lacrimal (TBUT), Teste de
Schirmer, Coloracdo da Cdrnea, Coloracdo da Conjuntiva ou Disfuncao
das Glandulas de Meibomius. O desempenho do Sistema de
Osmolaridade da TearLab® utilizando estes critérios de seleccdo é
apresentado na tabela sequinte.

DESEMPENHO DIAGNOSTICO DE OSMOLARIDADE
DA TEARLAB PARA A SECURA OCULAR

Normal Secura Ocular Total
<316 32 34 66 | 48% NPV
>316 13 61 74 82% PPV
Total 45 95 140

Especificidade 71% | Sensibilidade 64%

Figuras 1 e 2. Distribuicdo de osmolaridades em individuos com secura ocular e em condicdes
normais
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L]
4
E 380 H
Q 360
£
$ 340
£
S 8
5 320 3243
g 3099
& 300
Figura 2 280 :
9 ) 0,05 Normal Secura Ocular
Osmolaridade normal vs. secura ocular
004 Normal
g 3099+11,0
B 003
=
3
S 00
<} Secura ocular*
. 3243 +20,1
0,01 o

0
250 300 350 400
Osmolaridade (mOsms/L)

* A distribuico da secura ocular ndo é normal. £ observado um desvio para 400 mOsms/L.
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DADOS DA ISENGAO DA OSMOLARIDADE

Foi realizado um estudo de “utilizador ndo treinado” em que aos
participantes foram dadas apenas as instrucoes do teste, sendo-lhes
pedido que efectuassem o teste de 360 amostras randomizadas
totalmente mascaradas. As amostras consistiram numa solugao de matriz
de ldgrimas numa aliquota de quatro niveis de osmolaridade normal,
ligeira, moderada e alta. Os participantes ndo receberam formagao sobre
a utilizagdo do teste. Foram incluidos, no total, 11 participantes de trés
locais, representando uma populacdo demografica (educacional, etdria,
de género, etc.) diversa.

RESULTADOS DO ESTUDO COM UTILIZADOR NAO TREINADO

Média do Utilizador

Anélise regressiva

Treinado Meédia OU (N =360 amostras)
Nivel 1 2953 +75 2952+6,6 y=098x+651
Nivel 2 3233+84 3229+79 r2=0,9503
) Declive 95%
Nivel 3 3396+74 3391+6,7 Cl= (095, 1,00)
. Intercep¢do 95%
Nivel 4 3772+72 3770+71 C=(13,143)

CONTRA-INDICAGCOES

Podem ser utilizadas amostras de liquido lacrimal humano. Proceda a
colheita das amostras de liquido lacrimal directamente do olho. Consulte
0 Manual do Utilizador do Sistema de Osmolaridade da TearLab para mais
informacdes sobre a técnica de colheita lacrimal adequada. A colheita de
lagrimas deve ser realizada na extensdo lateral (temporal) da palpebra,
onde o risco de uma lesdo inadvertida na crnea pode ser minimizado,
em vez de numa posicao adjacente a cdrnea onde existe uma maior
probabilidade de ocorrer uma lesdo.
+N&o proceda a colheita de liquido lacrimal de um doente no espaco de

duas horas apos a utilizacao de gotas oftalmicas medicinais ou a utilizagao

de medicagoes topicas.
+ Ndo proceda a colheita nem armazene amostras de liquido lacrimal para

transporte ou andlise posterior.

+ Ndo proceda a colheita de liquido lacrimal apds a coloracdo da superficie

ocular.

+Néo proceda a colheita de liquido lacrimal no espaco de 15 minutos apds
a utilizacao de gotas oftdlmicas anestésicas ou midridticas (dilatadoras) e

apos outros testes de diagndstico ocular invasivos.

+Nao proceda a colheita de liquido lacrimal no espaco de 15 minutos apds
um exame com microscopio com ldmpada de fenda.
+Nao proceda a colheita de liquido lacrimal no espaco de 15 minutos apds

um doente ter estado a chorar.
PROCEDIMENTO DE TESTE DO DOENTE

(Consulte 0 Manual do Utilizador do Sistema de Osmolaridade da TearLab
para mais informacoes.)
1. Ligue o Leitor.

2. Retire um Carto de Teste da embalagem.
3. Encaixe um Cartdo de Teste, deslizando as abas do Cartao de Teste na

w

(Caneta da TearLab. A Caneta acender-se-a e emitird um sinal sonoro
quando o cartdo estiver devidamente encaixado. A luz verde
permanecerd acesa até proceder a colheita das lagrimas ou o tempo
limite da Caneta terminar (ao fim de dois minutos).

. Enquanto segura as abas do Cartdo de Teste, retire o revestimento de
proteccdo do Cartdo de Teste, imediatamente antes da colheita das
lagrimas.

. Proceda a colheita de uma amostra de liquido lacrimal, conforme
descrito no Manual do Utilizador do Sistema de Osmolaridade da
TearLab ou no Guia de Referéncia Rapida.
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IMPORTANTE: Qualquer Cartdo de Teste que ndo contenha um

revestimento de proteccao ndo deve ser utilizado para testes em doentes.

6. Encaixe a Caneta no Leitor no espaco de 40 sequndos. NAQ retire o
(Cartdo de Teste da Caneta antes do encaixe, caso contrario todos os
dados serao perdidos.

7. Localize 0 cédigo na parte de cima do Cartao de Teste. Prima a tecla
RECALL (Recuperar) por baixo das setas para cima ou para baixo no
teclado do Leitor até obter uma correspondéncia com o cédigo do
(artdo de Teste. Prima OK ou aguarde oito segundos para o Leitor
aceitar o codigo.

8. O Leitor apresentara o Resultado do Teste no espago de apenas alguns
segundos. Registe 0 Resultado do Teste na ficha do doente.

9. Retire o Cartdo de Teste empurrando o polegar para a frente na parte
superior do Cartdo de Teste. Ndo puxe pelas abas. Elimine num
recipiente apropriado (consulte o nimero oito em PRECAUCOES).

CONTROLO DE QUALIDADE

Cartdo de controlo electrénico

Utilize o Cartdo de Controlo Electrénico em cada Caneta antes de cada dia

de testes nos doentes para confirmar que o sistema estd dentro das

especificagoes de calibracao do fabricante. Consulte a seccao sobre os

Cartdes de controlo electrénico/Controlo de qualidade no Manual do

Utilizador do Sistema de Osmolaridade da TearLab para mais informagoes.

Solugées de controlo

As boas prdticas laboratoriais sugerem a utilizagdo de Solucbes de

Controlo de Osmolaridade de Nivel Normal e Elevado para garantir que 1)

os Cartoes de Teste estao a funcionar e 2) o teste estd a ser realizado

correctamente.

Teste ambos os niveis da solucdo de controlo com cada nova remessa de

cartdes de teste (mesmo que o nimero de lote seja igual) com cada

nimero de lote novo e mensalmente para verificar o armazenamento.

Leia a folha de instrugdes da solucdo de controlo para ficar a saber os

valores esperados.

«Prenda um cartdo de teste a caneta (consulte o Guia de Referéncia
Rdpida da TearLab).

+NAO proceda a colheita de lagrimas.

«Em vez de proceder a colheita de ldgrimas, use uma solucdo de controlo.

+ Use a manga azul para partir a parte de cima de uma ampola.

+Vire a ampola de cabeca para baixo (0 liquido ndo ird cair).

- Toque com a ponta da caneta na solucdo de controlo.

+Volte a colocar a Caneta no leitor e introduza o cédigo.

- Verifique o resultado de controlo face ao valor esperado.

« Se estiver nos limites esperados, poderd proceder ao teste do paciente.

« Se ndo estiver nos limites esperados, ndo deve proceder-se ao teste do
paciente. Contacte o apoio ao cliente da TearLab na sua drea ou ligue
para a TearlLab pelo 1-858-455-6006.

Para garantir o desempenho correcto com o Sistema de Osmolaridade da

TearLab, s6 devem ser usadas Solucdes de Controlo de Osmolaridade da

TearLab. As Solucdes de Controlo de Osmolaridade ndo estdo incluidas no

Sistema de Osmolaridade da TearLab nem nos Cartdes de Teste de

Osmolaridade da TearlLab. As Solugdes de Controlo de Osmolaridade sao

ampolas de utilizacdo Unica e devem ser armazenadas a temperatura

ambiente e usadas dentro do prazo de validade.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os resultados dos testes da TearLab sao apresentados no LCD do Leitor
em unidades de osmolaridade ou mOsms/L. Nao sdo necessérios
quaisquer cdlculos. As determinacdes de concentragao de osmética sdo,
n&o raro, expressas em osmolaridade (milimoles/litro, ou seja, mOsms/L
ou centimoles/litro, ou seja, cOsms/L) ou osmolaridade (milimoles/
quilograma, ou seja, mOsms/kg ou em centimoles/quilograma, ou seja,
cOsms/kg). No liquido lacrimal, a diferenca entre osmolaridade e
osmolalidade ¢ inferior a 1%. E frequente a literatura clinica utilizar os
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termos intercaladamente, uma vez que a diferenga é pouco significativa.®
0O intervalo de medicdo da Tearlab é linear de 275 mOsms/L a 400
mOsms/L. Os resultados dos testes fora deste intervalo de medicdo serdo
referidos como “Abaixo do intervalo’, indicando uma medicao inferior a
275 mOsms/L ou"Acima do intervalo’, indicando uma medicdo superior a
400 mOsms/L.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

Os resultados do Osmometro da TearL.ab devem ser avaliados com todos
o0s dados clinicos e laboratoriais disponiveis. Se os resultados nao
estiverem em conformidade com a avaliacao clinica, devem ser realizados
testes adicionais. Os valores de osmolaridade superiores ou inferiores ao
intervalo de medicdo sdo muito raros e devem, de um modo geral, ser
confirmados com um teste subsequente, uma vez que os valores fora do
intervalo de medicao podem indicar um erro (por exemplo, erro do
utilizador durante o teste). Apenas devem ser testadas lagrimas humanas
ou Soluges de Controlo de Osmolaridade da TearLab. Se ndo obtiver
nenhum resultado, ou caso se depare com problemas no dispositivo,
entre em contacto com o apoio ao cliente da TearLab na sua érea ou ligue
para a Tearlab através do nimero 1-858-455-6006.

RESULTADOS ESPERADOS

Valores de referéncia da osmolaridade lacrimal para doentes em
condigdes normais e com secura ocular:

Média 309.9 mOsms/L + 11.0 (288-331 mOsms/L; 90% Cl 288-331)
Secura Ocular: Média 324.3 mOsms/L + 20.1 (291-382 mOsms/L; 90%
(1284-392)

A osmolaridade pode ser diferente no olho esquerdo e no direito e cada
olho deve ser testado e avaliado individualmente, por forma a determinar
qual 0 olho que apresenta o maior nivel de osmolaridade.”

FACTOR HUMANO E SEGURANCA

A usabilidade do factor humano, desconforto da amostragem lacrimal e
seguranca foram avaliados em trés consultérios médicos. Através dos
resultados foi possivel concluir que o Sistema de Osmolaridade da
TearlLab possui um factor de usabilidade positivo de 4,8 em 5,0. Entre 234
individuos, o indice de desconforto médio (1=nenhum a 4=grave) foi de
1,14. O exame médico antes e apos a colheita de ldgrimas ndo revelou
qualquer traumatismo na cérmea ou conjuntiva.

PRECISAO

Os resultados em baixo foram obtidos com um instrumento da TearLab
calibrado de acordo com uma solucao padrao de referéncia, preparada a
partir de cloreto de sddio seco e de elevada pureza rastredvel ao National
Institute of Standards and Technology (NIST).

MEDIA
osmoLArl- | INTRA INTRA- | 471 | TOTAL
ENSAIO ENSAIO
DADE (SD) (CV%) (SD) | (CV%)
(MOSMS/L)
280 38 134% 52 | 187%
294 55 1,85% 73| 247%
316 45 141% 66 | 208%
345 45 1,30% 80 | 233%

EXACTIDAO (COMPARAGAO DE METODOS)

0 estudo de correlacdo foi realizado a nivel interno pelo fabricante,
utilizando amostras lacrimais induzidas de varios niveis de osmolaridade
dentro do intervalo de referéncia clinica do Sistema de Osmolaridade da
TearLab e do Osmometro de Pressdo de Vapor Wescor, modelo 5520,
calibrados segundo as normas rastredveis ao NIST.
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N.°cDE N LINHA DE R2
LOCAIS REGRESSAO

1 80 y =0,9146x + 23,061 09443
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Osmolaridade da TearLab
5

20 20 300 20 340 360 380 400
Osmolaridade da Wescor

Em cada um dos trés consultérios, foram preparadas e medidas 40
amostras lacrimais induzidas, em sete niveis do intervalo de relevancia
clinica, no Sistema de Osmolaridade da TearLab. Os laboratérios dos
consultérios ndo tinham acesso ao Osmoémetro de Pressao de Vapor
Wescor 5520 Vapro®. Os valores da Wescor foram determinados a partir
de uma média de duas a trés medicoes em cada nivel de osmolaridade,
imediatamente antes do inicio do estudo.

N.c DE LOCAIS N LINHA DE R2
REGRESSAO
3 120 y =0,9402x + 12,512 09515

y=08402x+ 12512 H
2209515
340

Osmolaridade daTearlLab

2 20 0 20 340 380 300 a0

Osmolaridade da Wescor

SUBSTANCIAS INTERFERENTES

As amostras lacrimais devem ser colhidas directamente do olho. Nao
proceda a colheita de lagrimas no espaco de duas horas apos a utilizacdo
de gotas oftdimicas medicinais ou de coloragdo ou no espaco de 15
minutos apds a utilizado de gotas oftalmicas anestésicas ou midriaticas
(dilatadoras). Nao proceda a colheita de lagrimas no espaco de 15
minutos apés um doente ter estado a chorar.

FDA MEDWATCH

Notifique um evento adverso grave, problema de qualidade do produto,
erro de utilizacdo do produto, ou incompatibilidade/falha terapéutica
que julga estarem associados ao uso do Sistema de Osmolaridade da
TearlLab ao Apoio ao Cliente da TearLab (Telefone: 1-858-455-6006 e/ou a
FDA  MedWatch (Tel: 800-FDA-1088), (Fax: 800-FDA-0178), ou
(www.fda.gov/medwatch).
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PYCCKUI

[ina ucnonb308aHus 8 npogheccuoHanbHol dudeHocmuke in vitro.
CJIOKHOCTb 10 CLIA (Clinical Laboratory Improvement
Amendments - CmaHOapmel ynyquwieHus pabomel KIUHUYECKUX
nabopamoputi): HE MOAMNALAET 104 CLIA

YYET TPEBOBAHUI CLIA

Cuctema onpefieneHis ocMonapHocTi Tearlab - 370 cuctema aHanmsa
yenoseyeckux cnes, He noanagaiotlas nog Tpebosanua CLIA. B kaxaoit
nabopatopuu UK LUEHTPe. e MCMONb3yeTca CucTemMa onpeaeneHus
ocmonapHocTy TearLab, nomkeH nveTbca CepTrdukaT 06 0cBOOOXaEHUN
ot CLIA. Ytobbl nonyunTh Takow cepTnduKaT, CBRKIUTECH C enapTaMeHToM
30PaBOOXPaHEHNA BALEro WTata WM €O CNyO0i  TeXHUUECKON
nopnfepxki Tearlab no TenedoHy 1-858-455-6006 AnA nonydeHns
OnaHka 3anBku Ha ceptnoukar (Dopma CMS-116). KomnaHua TearLab
HalineT ans Bac TeneGoHHbIA HoMep [enapTameHTa 34paBoOXpaHeHNs
BALLErO LUTATA V1 MOMOXET 3arONHWUTb 3aABKY Ha NOTyYeHue CepTAMKATA.
AHanu3bl, MpOBOAMMbBIE C  MOMOLbIO  CUCTEMbI  OMpefeneHs
ocmonapHocTv Tearlab, He nognapaior mop TpebosaHma CLIA mpw
YCII0BUM, YTO CCTEMA WCMONb3YeTCA B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMAMM
NMCTOBKI-BKNAAbILa. [pu BHeceHM nabopaTopuei tobbix M3MeHeHI
B CUCTEMY aHafM3a AV B UHCTPYKLMW K CACTEME aHanw3bl, NPOBOAMMbIE
C TIOMOLLbIO  CHCTEMbI, MePEeCcTaHyT YAOBNETBOPATL TPeOOBAHUAM,
HeobxoaumbiM Ana ocBobokaeHna ot CLIA. Tocne v3meHeHuit aHanms
OyneT CUMTaThCA CNOXHBIM 1 K HeMy OyZyT IPUMEHATLCA BCe TpeboBaHNA
CLIA.

HA3HAYEHUE

CucTema onpefeneHna ocmonapHocTu Tearlab npefHasHadeHa ans
V3MepeHNs  OCMOMAPHOCTI  CNIE3HOM  KMAKOCTM  YenoBeKa  Kak
BCMOMOraTeNbHOe CPEACTBO MPW [MArHOCTMKe 3aboneBaHwit a3 y
MaLUMEHTOB C NOJ03PEHMEM Ha CMHIPOM CYXOrO Ma3a B COUETaHM C
IPYTMI METOZIAMI KNUHUYECKOTO 00CNefI0BaHMA.

KPATKOE COAEPXAHUE U PA3DACHEHUE TECTA

Cnesbl MrpaoT BaHyl0 PONb B MOAAEPKAHUM LENOCTHOCTW NasHOM
MOBEPXHOCTY, 3alUMLIAA a3 OT MUKPOOHOM OMacHOCTW W MOMOras
COXpaHATb  OCTPOTYy  3peHua.  [lo  JaHHbIM  nUTepaTypsl,
MNePOCMONAPHOCT  ABAAGTCA  NEPBOOYEPEAHbIM  MapKepoM
LIeNOCTHOCTI CRIe3HoM NneHKi? Tpy HapylWeHWM KonuuecTsa Mnm
KayecTsa Bbifensemblx cfie3 oblWan OCMOAAPHOCTb CNE3HON MneHKku
MOBBILIAETCA 113-33 MOBBILEHHOTO MCNapeHus. B pe3ynbTate 3toro obuiee
PaBHOBECKE B CNIE3HOM XIAKOCTI CMELLAeTCA B CTOPOHY NOBbILIEHHON
CONEHOCTY, YTO MPUBOANT K Pa3APaKEHMI0 KOHBIOHKTUBLI 11 SNMTenus
porosuupl. TecT-kapToyka Tearlab ans aHanu3a OCMONAPHOCTI 1
ocmomeTp Tearlab npepacTaBnAioT coboi BbICTPBI 1 MPOCTOR CNOCo6
ONpefeneHna  OCMONAPHOCTA  CAIE3HOM  XKMAKOCTY, MCNONb3YIOLIA
HaHonuTpoBIe (NL) NPO6bI CNE3HOV XAKOCTY, B3ATbIE HENOCPEACTBEHHO
C MOBEPXHOCTY T1a3HOro ABNOKa.

MPUHUMN NPOBEAEHNA NCCNIEQAOBAHUA

B tecre Tearlab Ans onpepeneHna OCMONAPHOCTM  MCNOMb3yeTCA
M3MEPEHME  MOMHOTO  3MEKTPUYECKOTO  COMPOTUBNEHNA  CNIE3HOM
KMAKOCTW C MOMPaBKOW Ha TeMNepaTypy, YTo MO3BONAET KOCBEHHO
OLIeH!Tb OCMONAPHOCTD.? K 06pa3Lly CnesHoi XMAKOCTA NPpUKNazblBaioT
HanpAXeHe 11 OTCNeXNBAIOT M3MEHEHUe MOMHOTO COMPOTUBIIEHNA
4aCTILL, PaCTBOPEHHbIX B HEl, C TeueHrem BpemeHi. Mocse cTabunmsaLiun
3HaYEHA MOMHOTO COMPOTUBEHUA OCMONAPHOCTb CNIE3HOV XIIKOCTA
PacCUnTHIBAETCA MO KanMOPOBOUHON KPUBOI M BHIBOAUTCA B BifE
YACNIEHHOTO 3HAYEHMA.
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MATEPWUAIJIbI

TecT-kapTouKka Ana onpefeneHms ocMonapHocTy TearLab®: ofHopasosas
HECTEPUIbHAA MMKPOCXEMA M3 NONMMKapboHaTa B WHAMBUYaNbHOM
YMaKOBKe, COCTOALLaA 13 (a) MUKPOXIAKOCTHONO KaHana ana cbopa 50
HaHONMTPOB (NL) CNE3HON UAKOCTY MyTeM NACCUBHOTO KANUIISPHOTO
3ddekTa 1 (D) 30M0TbIX 3EKTPO/OB, BCTPOEHHDBIX B MONNKAPOOHATHbI
0V, [NA VM3MEPEHIA MOMHOTO COMPOTUBAEHNS CIIE3HOM KIAKOCTY,
HaXOZAWeNCA B MUKDOXMAKOCTHOM KaHane. Kaxpas TecT-kapTouka
OTBEUYAET KIMHUYECKIM CAHUTAPHO-TMUEHNYECKUM HOPMaM W UMEET
3alUTHOE  MOKpbITMe.  TeCT-KapTouku  MpefHasHadeHsl A
MCTIONb30BAHNS BMECTE C CUCTEMON N1 ONPEAENEHUA OCMOASPHOCTH
Tearlab.

PEATEHTbI
TecT-KapTOUKY He COfepXaT PeareHToB MM XUMMUYECKIX BeLLeCTB.
Matepvianbl, BXogAlMe B KOMMAEKT MOCTaBKM: TeCT-KapTouku AnA
onpefeneHna OCMONAPHOCTY
Matepvanbl, He BXOAAlME B KOMMAEKT NOCTaBKMA: CUCTeMa AnA
onpesenenna ocmonapHocTy Tearlab, cocToAwas u3:
CYNTBIBATENEN, PYUEK V1 3EKTPOHHBIX KOHTPOMbHbIX KapTOuek
BcnomoratenbHble  NPUHaANEXHOCTH:  KOHTPOMbHbIE  PacTBOPbI
HOPMasIbHO 11 BLICOKOW OCMOAAPHOCTY

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. TonbKo ANA AUArHOCTUKI in vitro.

2. TecT-KapToUKa [OMKHA OCTaBaTbCA B TEPMETUUECKM 3aKPbITON
yMaKoBKe BMAOTb 0 MOMEHTa HEMOCPEACTBEHHOTO NCMONb30BaHNA.

3. He cHiMMaltTe 3aliMTHOE MOKPBITUE BMNOTb [0 TOTO MOMEHTA, KO
TecT-kapTouka OyneT BCTaBNeHa B pyuky, a 370 CnefyeT Aenatb
HenocpezCTBeHHO nepen CHopom Cne3.

4. He KacaliTecb HakOHeYHYKa TeCT-KapToUKIA.

5. 3anpellaeTca 1Cnonb3oBaTb TECT-KAPTOUKU C WUCTEKIIMM CPOKOM
TOAHOCTY.

6. TecT-KapTOYKM NpeaHa3HaueHbl A 0OIHOPa30BOr0 UCMONb30BAHMA.

7. Vicnonb3oBaTb TONbKO MpU KOMHATHOW Temnepatype 15° - 30°C/
59°-86°F.

8. CornacHo 3aAgneHnio American Academy of Ophthalmology (AAO),
«YenoBeYeckme CNlesbl, Kak CUMTAETCH, He CORIEPXaT 3HAUUTENbHBIX
KONMYeCTB MaToreHoB, MepedaloWnxcA C KPoBbio, M No3ToMy B
OTHOWEHWA ~ HAX  He  00A3aTenbHO  COOMOmaTb  Mepbl
npenocTopoxHocTy, npeanuceizaemsle OSHA [Occupational Safety
and Health Administration] 8 OTHOLLEHIW NaTOreHoB, NepeaaloLLUXCa
C KPOBbIO; HO NP KOHTaKTe C Yenoseyeckumi cnesamu credyet
cobnioiaTb 0BLIENPUHATbIE NPaBIIA ODUCHON MMTeHDI, HAMPUMED,
MbiTb PYKU. B TO e BpeMA KOHTAKT CO Cf1e3amu, 3arpA3HEHHbIMM
KPOBbIO, KaK, Hanpumep, B Clydae He3HauMTeNbHbIX XUPYPrudeckux
BMeLLaTeNbCTB, TpebyeT 1CMob30BaHMA Mep MPedoCTOPOXHOCTH,
NPYIMEHAEMbIX B OTHOLIEHNMI NATOTEHOB, NEPEAIAIOLLIAXCA C KDOBbIO.

9. ObopyznosaHue TearLab npesHasHaueHo AnA B3ATA NPOD Cne3HoN
KWAKOCTW M3 TNa3a, HecTepunbHoi cpempl. AAO  paspabotana
CneuyanbHoe PyKOBOACTBO AfA MMHUMM3ALUMM pUCKA NepeHoca
BO36yAMTENe MHOEKLIMOHHBIX 3a00NeBaHI TMa3HO NOBEPXHOCTI
[InA npenoTepalleHnA nepeHoca 3TUX MaToreHoB HeobXodumo
CobniofiaTb OCHOBHbIE rUreHIYecK/e TpebOBaHNA, Takne Kak MbiTbe
PYK W MHCTPYMEHTOB, KOHTAKTUPYIOWMX C 1a30M. TecT-KapTouku
ABNAIOTCA OHOPA30BbIMI, COOTBETCTBYIOT KNMHUYECKUM CaHUTaPHO-
TUTMEHMYECKUM  HOPMaM, VUMEIOT VHAMBMAYaNbHYIO YMakoBKy U
3allMTHOE NoKpbITUeE. QUUCTKA He TpebdyeTcs.

XOTA MpW M3rOTOBAEHUN 3TOTO YCTPOCTBA COOMIOAALTCA YPOBEHD

Ae3MHOEKLMN, CYNTAIOLMACA NPUEMNEMbIM COrnacHo AoKymeHTy CDC

(Division of Healthcare Quality Promotion; «Disinfection and Sterilization

of Patient-Care Equipment, 1985»; nocnefiHvie u3vieHeHus ot 22 MioHs

2005 rofia), OHO BCe e HeCTePUNLHO, 1 CYLLeCTBYET MUHUMAMbHBIA PUCK
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MH¢€KuMM, a6paSV\BHOFO BO3[e/CTBNA Ha MOBEPXHOCTb 1asa 1 noTepun
3PEHNA, Kak 1 B Chydae noboro [PYyroro MHOPOAHOro npeameTa,
KOHTaKTMpytowero € rnasom,  nostomy  cnefyet coﬁmouan)
COOTBETCTBYIOUIME MPABWNA FUTUEHDI U NeliCTBOBaTb OCTOPOXHO.

XPAHEHUE N CTABUJIbHOCTb

TeCT-KapToUKM ANA ONpeseneHins OCMONAPHOCTY CeflyeT XpaHnTb Npu
perynvpyemolt KomHaTHoi Temnepatype (20-25 C / 68 - 77 F);
[J0MyCKaloTcA OTKNOHeHwA fo 15-30 C/ 59-86 F.

BAXHO! Ecnu xpaHeHue TecT-kapTouek OCyLLeCTBAANOCh NPW APYroi
Temneparype, HeobXoaMMo [I0BECTU VX [0 KOMHATHOM TemnepaTtypbl
nepen MCnonb3oBaHuem. EClIN TeCT-KapToukn XONoAHble, TO ANA 3T0M0
MOXeT — MoTpebOBaTbCA  HECKONbKO — MUHYT.  TecT-KapTouku s
onpezeneHua 0CMONAPHOCTY CTabMAbHbI 0 MCTEUEHNA CPOKA TOAHOCTY,
YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe.

OAHHbIE KAJINBPOBKU

[InA onpenenerna KNMHUYECKIX XapaKTepUCTUK T1NepOCMONAPHOCTY
CNe3HON MAeHKM B XOfe AMArHOCTUKA CUHAPOMA Cyxoro rnasa ouin
npofienaH MeTa-aHanu3 no UCTOpUUeCKAM OnybAMKOBAHHBIM JaHHbIM
OTHOCKTENIBHO OCMOAAPHOCT CIe3 B 00Pa3Liax, B3ATbIX U3 /133 340POBbIX
niopet v niopel, ctpapatotix CCT> STanoHHoe 3HaueH e 0CMONAPHOCTH,
pasHoe 316 mOsms/L, Kak 0Ka3anocb, aeT YyBCTBITENbHOCTb, PaBHYIO
69%, CneunMdUYHOCTb, PaBHYytO 92% 1 0BLLLYI0 TOYHOCTb MPOrHO3a NpU
AMarHoCTVKe CUHAPOMA CyXOro rasa, pasHyio 82%. B nccnenosanus,
BOLWE/LMX B MeTa-aHanu3, UCnonb3oBanuch bonee paHHne BapuaHTbl
OCMOMETPOB, a He npnbopsl TearlLab.

MOKA3ATEJIN OCMOJIAPHOCTU B META-AHAJIU3E

O6bIYHbIN rna3 Cyxoi rnas Wroro
<316 750 192 942 | 80% NPV
>316 65 429 494 | 87% PPV
/Toro 815 621 1436
Cneumnduny- YyscTBUTENb-
HOCTb 92% HOCTb 69%

XAPAKTEPUCTUKWM MNALMEHTOB C OBbEKTUBHbIMU
MPU3HAKAMU CUHAPOMA CYXOTO MA3A

B MHoroLeHTpoBOM KccneaoBaHmn yyacTeosanu 140 uyenosek (n = 45
3710POBbIX, N = 95 C CUHAPOMOM CYXOro rasa). Y1066l ObiTb NPUHATLIM B
kauecTse naumeHTa ¢ CCT, yuacTHKY Hy»HO 6110 METb NONOXMUTENbHBIN
nokasarenb 3abonesaHmit HapyxHol nosepxHocTy rasa (OSDI) v 2 nnn
bonee NONOXMTENbHBIX pe3yfbTata Mo BPeMeHV pa3pbiBa CNE3HON
nnerku (TBUT), Tecty Wpnmepa, OKpalwmBaHWio pOroBuUbl i
KOHBIOHKTUBBI, MW Hannume AUCOYHKUMM MebOMMEBON ene3bl.
lMokasarenn paboTbl CUCTEMbI ANA ONpefeneHna ocmonapHocTy TearLab®
C MCMONb30BaHMEM YKa3aHHbIX KpUTepres 0TOopa NpuBesieHs! B Tabnuue
HuXe.

MOKA3ATENIN PABOTbI CUCTEMbI AUATHOCTUKN HA OCHO-
BE OCMOJIAPHOCTU
TEARLAB AN CUHOAPOMA CYXOro INA3A

O6bl4HbIN rna3 Cyxon ras VToro
<316 32 34 66 48% NPV
>316 13 61 74 82% PPV
VToro 45 95 140
Cneundnurocts | YyBCTBUTENBHOCTD
71% 64%

PucyHkn 1 1 2. Pacnpegenexine ocMONAPHOCTI Y L CO 30POBbIMY Fa3amu 1 C CUHAPOMOM
Cyxoro rmasa
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*PacnpepeneHue Ana Cyxux mMas He ABNAETCA HOPManbHbIM. OHO CABMHYTO B
Hanpasneny 400 mOsms/L.

OAHHbIE nna OCBOBOXOEHUA MPOLECCA
ONPEJENEHNA OCMOJIAPHOCTU OT TPEBOBAHUI CLIA
bbino  nposegeHo  uccnegoBaHMe € yuacTuem  “HeobyueHHbiX

Y

nonb3osaTeneit”. YUacTHnKam NCCefoBaHna fanit TONbKO MHCTPYKLMN
ANA aHamM3a M MOMpOCUAM  NPOBECTM  aHanW3  MacKMpOBaHHbIX
PaHLOMI31POBaHHbIX 00pa3LioB 06LMM uvciom 360. O6pasLibl COCTOANM
113 MaTpPWYHOrO PacTBOpa Cfies, MOAENEHHOMO Ha annKBOTHl YeTbipex
YPOBHEM (C HOpMaNbHOI,  CNaboi,  yMEPEHHO 1 BbICOKO
OCMOAAPHOCTbIO).  [lononHuTensHoe  obyueHre  y4acTHUKOB MO
MONb30BAHMIO CUCTEMOV ANA aHanv3a He npoBOAMNOCh. B obueit
CAIOXHOCTM B CCEl0BaHIM ObiN0 3aeicTBOBaHO 11 yuacTHUKOB U3
TPeX LeHTPOB, NPEACTaBUTENE PasNNUHbIX AEMOrpaduueckix rpynn
(pasnuuatoLmxca no 0bpa3oBaHmio, BO3PACTY, NoNly W T.N.).

PE3YNbTATbI UCCNIEAOBAHNA CYYACTUEM
HEOBYYEHHbIX MOJIb3OBATEJIEN

CpepHuii
nokasatenb Ana | CpenHee PerpeccuoHHbI aHanu3
00yyeHHoro -Uo (N=360)
nonb30Barensa
YpoBeHb 1 2953+75 2952+6,6 y=098x+6,51
YposeHb2 | 3233+84 3229+79 12=09503
HaknoH perpeccuoHHom
YposeHb 3 3396+ 74 339,1+6,7 | npamoit Ana fOBEPUTENbHOMO
yHTepeana 95% Cl = (0,95, 1,00)
CpBur perpeccuoHHoi
NPAMOI [1N1A OBEPUTENBHOMO
YpogeHb 4 3772+72 3770£7] uHTepgana 95%
C=(-13143)
NMPOTUBOMNOKA3AHMNA

MoryT 1cnonb3oBatbca 06pasubl CNE3HON KMAKOCTH YenoBeka. [pobsl
CNE3HON XMAKOCTY GepyTCA HeNOCPeACTBEHHO 113 a3a. VIHdopMaLma o
Hapnexallem Metoge cbopa Cne3 COOEPXATCA B PYKOBOACTBE
nonb3osarens ocmomeTpa Tearlab. Cobupatb cnessi creayeT ¢ 60KoBON
(BMCOYHOI) MOBEPXHOCTM BEKa, TeM CaMbiM CBOAA K MUHAMYM PUCK
HeuaaHHOM TpaBMbl POroBHLibl, HO He BOA3Y CaMOI POrOBILIbI, TaK Kak B

930088 Rev N



3TOM C/lyuae Tpasma bornee BepOATHa.

+ 3anpeLLaeTca oToMpaTh CNe3HYI0 KMAKOCTb Y NALMEHTa, KOTOPbIA NONb30-
BaNCA MEANLMHCKIMIA TNa3HbIMA KanAAMIA AN NPUMERAN MECTHble Me-
[AMKaMEHTO3Hble CPEACTBA MeHee 2 Yacos Ha3afl.

+ [pobbl CNE3HOI XMAKOCTI Hemb3A OTOMPATb [N1A NEepeBO3KM v Nocne-
[YIOLLEro aHann3a, ecivi OH BbINOMHACTCA He CPasy.

+ Henb3A 6path Npobbl CNE3HON KMAKOCTY NOCNE AVArHOCTYECKOTO OKpa-
WNBaHNA.

+ Henb3s o1b1paTh Npobbl Ce3HON XAKOCTY B TeyeHMe 15 MUHYT nocne
JCNOMB30BAHMA Kanenb C aHeCTeTKOM WAV Kanenb ANA paclumpeHina
3pauka, a Takxe Nocse NHBa3MBHbIX MCCNEA0BAHNIA Ma3a.

+ Henb3a 6patb Npobbl CNE3HON XIMAKOCTY B TeueHie 15 MUHYT nocre oc-
MOTPa 133 C NOMOLLbIO LLENEeBOM Namnbl.

« ECnm naumeHT nnayer, To ¢ MOMeHTa NpeKpaLLeHua nnaya o MOMeHTa
0T60pa CNIE3HO KMAKOCTU Ha aHanM3 JOMKHO NPOITH He MeHee 15 M-
HYT.

NPOLIEAYPA OBCNIEAOBAHUA NALUMEHTA

(bonee  nogpobHas  MHbOpMALMA  COREPXMTCA B

nofb30Batess ocvMomeTpa Tearlab).

1. BkntounTe cunTbiBaTEND.

2. BblHbTe TeCT-KapTOUKY 113 YNaKoBKM.

3. BcTasbTe TecT-kapTouKy B pyuky, Hanpasye ee GOKOBble BbICTYMbI B
nasbl Ha pyuke TearLab. Ecnm kapTouka BCTaBneHa BEPHO, Ha pydke
3aropuTCA CBETOBOW WHAMKATOP W Pa3facTcA 3BYKOBOW CUTHAJ.
3eneHbli CBETOBOW CHrHan byfeT ropeTb A0 Tex Mop, MoKa Bbl byaeTe
€o6MpaTh Ce3bl MK 0 MOMEHTA OKOHUAHWA CPOKA FOAHOCTY PYYKN
(aBe MUHYTH).

4. Tpuaepxunsas GOKOBbIE BbICTYMbl TECT-KAPTOUKM, CHUMUTE 3aUMTHOE

MOKPbITUE C KAPTOUKIN HEMOCPEACTBEHHO Nepes COopoM Cres.

. Cobepute 0bpaseL| CnesHol XIAKOCTH, Kak onncaHo B PykoBoacTse
nonb3oBaTens ocMomeTpa Tearlab wnu B KpaTKOM CNpaBoYHOM
pyKOBOACTBE.

BAXHO! He ncnonb3yiite TecT-kapTouKy 63 3alMTHOrO MOKPLITUA AnA

B3ATVA NPOObI Y NaLMEHTa.

6. BcTasbTe pyuky B CumTbiBaTeNb B TeueHue 40 cekyra. HE BOIHUMAVTE
TeCT-KapTOYKy W3 PYYKM [0 3TOTO BPEMEHH, MHaue BCe aHHble OyayT
noTepAHbl.

. Havigute Ha Tect-kaptouke ko Haxmute Ha kHomky RECALL
(BOCMPOW3BEAEHVIE) nops cTpenkamu «BBEPX» 11 <BHW3» 11 MPOBEPbLTE,
COBMafIaeT N1 KOf1 C KOAOM TecT-KapToyku. HaxmuTe kromnky OK (OK)
VAV NOAOXANTE BOCEMb CEKYHL, NOKa CYMTbIBATENb MPUMET KO,

. CunTbiBaTENb BbIBEET Pe3yNbTal MCCNeOoBaHUA Ha JKPaH uepes
HECKOMbKO CeKyHA. 3anuwmTe pe3ynbTaTbl aHanu3a B MEAWLIMHCKYIO

KapTy naumeHTa.

. CHAMMTE MCMOMB30BaHHYI0 TECT-KapTOUKY, HaKaB Ha Hee CBEpXy
bonblumM Manblem. He TaHWTe 33 GOKOBble BbICTYMbI. BbibpockTe
KapTOUKy B COOTBETCTBYIOLMIA KOHTE/HEP (CM. MyHKT BOCeMb B
paspene MEPBI MPEAOCTOPOXHOCTHN).

KOHTPOJ1b KAYECTBA

neKmpOHHAsA KOHMPOJIbHAA KAPMOYKA

TeCTnpyliTe 3NEKTPOHHYIO KOHTPOMbHYIO KapTOUKy Ha KaXaow pyuke
nepes Hauanom Kaxz4oro Ha paboTsl C MaLeHTam AnA NOATBEPKAeHNA
TOrO, YTO CUCTEMA OTBEYAET TEXHNUECKIM XapaKTepHCT/KaM KannbpOBKY,
3afaHHoi npoussoanTenem. Cm. [OMONHUTENbHYIO MHOOPMALMIo B
pasfene, NOCBALEHHOM 3NEKTPOHHbIM KOHTPOMbHbIM KapToukam W
KOHTPOTIO KauecTBa B PyKOBOACTBE NONb30BaTeNa ocMomeTpa Tearlab.
KonmposnbHele pacmeopel

Hagnexawas  nabopatopHaa npakTiKa npegycmarpyeaet
MCMIONb30BaHME KOHTPOMbHBIX PAcTBOPOB HOPManbHOM 11 BbICOKOM
KOHLIeHTpaLmn AnA 1) MpoBepKI paboToCnocobHOCTY TeCT-KapToUeK 1 2)
obecneyeHs NpasiIbHOCTY BbIMONHAEMbIX M3MePEHMIA.

930088 Rev N

PYKOBOACTBE

w

~

5]

Nel

CrentyeT NpoBEPATb KOHTPOMbHbIA PAcTBOP 000VX YPOBHEN C Kak/biM

HOBbIM MOCTYNAEHMEM TeCT-KapToUek (daxe ecv Homep NapTuy OCTanca

TeM Xe), MPU M3MEHEHUN HOMEPA MapTiK, a TaKKe eXeMecAYHo AnA

NPOBEPKN YCNIOBIA XpaHeHna. Oxuaaemble 3HaueHWA KOHTPOMbHBIX

BENNYMH HEOOXOANMO HaliTH B MHCTPYKLMAX MO PaboTe C KOHTPOMbHbIMM

pacTBOpPaMu.

« [pnkpenuTe TecT-KapTouKy K pyuke fna 3abopa npob. (HCTpyKumn cm.
8 KpaTkom cnpasouHuike Tearlab).

+ HE cobupaiite cnesbl.

+ BmecTo copa cne3 1cnonb3yiite KOHTPONbHbIA PacTBOp.

+ [onb3yAch 3alNTHON CUHEN 0BONOUKON, OTIOMMTE BEPXYLIKY aMMy/bl.

« [epesepHiTe ammyny BBEPX HOramit (XMAKOCTb NP STOM He BbILETCA).

+ KOCHITECH KOHTPOMIBHOTO PaCcTBOPa KOHYIMKOM PydkY AnA 3abopa npab.

+BepHute pyuky Ana 3abopa npob B cuMTbiBalOLEE YCTPOICTBO Y
BBEAUTE KOf.

+ [TpoBepbTe  COOTBETCTBME  KOHTPOSbHbIX  PE3yNbTaToB  OXMAEeMbIM
BENUYMHAM.

+ ECM KOHTPOAbHbIE pesynbTaTbl HAXOAATCA B OXMAAEMOM [1ana3oHe,
paboTy MOXHO MPOAOMKAT.

+ EC/ KOHTPOMbHbIE Pe3yTbTaTbl He HAXOAATCA B OXIAEMOM A Mana3oHe,
MPOBOAUTL aHanK3 00Pa3LioB, B3ATHIX Y MALIMEHTOB, HENb3A. CBAXMUTECH
€ Co cnyxboi TexHnyeckolt nopaepxku TearLab, aeicTayioleit B Bawem
palioHe, 1M No3BoHMTe B KomnaHuio TearLab no TenedoHy (858) 455-
6006.

[ina obecnederra Haanexalled paboTbl CUCTeMbl  ompefenerus

ocmonApHocTu TearLab 1cnonb3yiite TOMbKO KOHTPOMbHbIE PACTBOPHI

[AnA onpefienerna ocmonApHocTy TearLab. KOHTponbHbIe pacTBops! Ana

ONpefeneHna OCMONAPHOCTY He BXOAAT B KOMMNAEKT NOCTaBKN CUCTEMbI

onpezeneHus ocmonApHocTn Tearlab unn TecT-kaptouek Tearlab.

KOHTpOnbHble  pacTBOpbl — ANA  OMpedeneHna  OCMONAPHOCTY

MPeACTaBNAIOT CO00 ammynbl OHOPA30BOTO UCMb30BaHIA, KOTOpblE

CneflyeT XpaHuTb NpY KOMHATHOW Temnepatype U UCMonb3osatb A0

OKOHYaHWA CPOKa FOAHOCTH.

OBPABOTKA JAHHbIX

Pe3ynbTaThl MCMbITaHKA C NOMOLLbIO KapTodky TearLab oTobpaxatotca Ha
KK-ancnnee cunTbiBaTeNA B EAMHMLAX OCMOAAPHOCTY U B mOsms/L.
Mepecueta He TpebyercA. [lp  onpemeneHns — OCMOTAYECKX
KOHLIeHTPaLIMIA pe3ynbTaT YacTo BbIPaKaeTCA B eANHILAX OCMONAPHOCTH
(Munnrocmonb/n, Te. mOsms/L) unm ocMONANBHOCTY (MUANMOCMONB/KT,
Te. mOsms/kg, unn caHtrocmons/kr, cOsms/kg). B cnesHoit xinakocTu
pasHMLa Mexay OCMONANBHOCTBIO 1 OCMONAPHOCTbIO COCTABNAET MeHee
1%. B KnuHudyeckoil nutepatype 00a TepMMHA MCMONb3YKTCA Kak
B3aVIMO3aMeHAeMble, NOCKOMbKY Pa3HMLA He ABMAETCA CYLIeCTBEHHOMN.”
[lnanasoH u3meperuid cuctembl Tearlab Haxoautca B npepenax ot 275
mOsms/L o 400 mOsms/L. Pesynbratsl, BbixogAwme 3a npegens
yKa3aHHOrO f1anasoHa, 0603HaualoTcA Mo Kak «Huxe npenenos
V3MEPEHNA», YTO YKa3blBaeT Ha pe3ynbTaT U3MepeHus, MeHbluni 275
mOsms/L, nbo Kak «Bbile Npeaenos namepeHna», ecin pesynbtat
13MepeHa npesbiwaet 400 mOsms/L.

OrPAHUYEHWA NPOLIEAYPHI

Pesynbrathl  pabotl  ocvomeTpa Tearlab cnepyeT ouenngath B
COBOKYMHOCTY CO BCEMI MEIOLMUCA KMHYECKUMIA 11 1abOPaTOPHbIMYA
[aHHbIMM. ECI pe3ynbTaThl He COrMacyioTca ¢ AaHHbIMM KIMHUYECKOro
00CNejoBaHNA,  HEOOXOAMMO  BbIMOMHUTG  [OMOMHUTENbHbIE
MCCNefoBaHNA. 3HaUeHNs OCMONAPHOCTI, NIexallye Bbllle W Hixe
npezenos 3vieperna nNproopa, BCTPEYAIOTCA OUeHb PeKo 1 OMKHbI
ObiTb MOAKPENeHsl NOBTOPHbIMI OMpPeeNieH amy, TaK Kak BbiX0f
Pe3yNbTaToB M3MEPEHNA 33 Mpefaenbl COOTBETCTBYIOLErO A1anasoHa
MOXET 03HauaTb OLWMOKY (Hanpymep, oLWMOKy Monb30BaTeNs BO Bpems
npoBefleHIa TecTa). PaspellaeTca UCCNEfoBaTb TOMBKO UenoBeueckie
Ce3bl WM KOHTPOMbHbIE PAaCTBOPbI AN1A ONPEAENeHUs OCMONAPHOCTY
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TearLab. Ecnn pesynbrar He yjaetca nofyduTb WAW Bbl UCNbITbiBaeTe
npobnemsl B pabote C YCTPOWCTBOM, CBAXMTECH C €O Cyx0OM
TeXHUYeCKol noaaepxku TearLab, aelicTytowlein B Bawem paitoHe, nnu
no3BoHWTe B KomnaHuio TearLab no TenedoHy (858) 455-6006.

PACYETHbIE 3HAYEHUA

JTanoHHble 3HauyeHWa OCMONAPHOCTY Cfe3 3[OPOBbIX MALMEHTOB 1
MALMEHTOB C CYHAPOMOM CYXOro Masa:

CpenHee 3HaueHvie 3099 mOsms/L + 11,0 (288-331 mOsms/L; 90% Cl
288-331)

CUHAPOM CyX0ro rnasa: cpefHee 3HaueHue 324,3 mOsms/L + 20,1 (291-
382 mOsms/L; 90% Cl 284-392)

OCMONAPHOCTb CMle3 B fIeBOM M MPaBOM [M1asy MOXeT OTIUYaThbCs,
1o3TOMY CeflyeT NpOBeCTY onpefeneHiie Ana 060U a3 1 BbIABUTS TOT,
B KOTOPOM OCMOMAPHOCTb Cfle3 Bbile.”

YEJIOBEYECKUIN ®AKTOP 1 BE3OMACHOCTb

(CybbeKTMBHOE YRODBCTBO MCMONb30BaHNA, AUCKOMMOPT npu otbope
npobbl cne3 1 6e30MacHOCTb ObIK OLiEHEHD! TPEMsA Bpadamui B CBOVIX
npyemHbIx KabuHeTax. PesynbTaTbl NpyBENM K 3aKMIOUeHMI0 O TOM, UTO
cicTeMa  AnA onpedeneHus  ocvonapHocTh  Tearlab  vmeet
MONOXUTENbHbIV KOIDOULIMEHT y0OCTBA B MCMONb30BAHIM, PaBHbIN 4,8
6annos 3 5,0. Cpefin 234 yenosex, NPUHABLLMX yuacTue B 06CEA0BAHNM,
CpenHWii Nokasatenb Auckomoopta (1 = oTcyTCTBYeT, 4 = CUMbHbIN
nvckomdopr) coctasun 1,14 banna. MeauumHckoe obcneaoBaHme 10 1
nocne cbopa Ce3 nokasano uTo NPy 3TOM HI POTrOBYLE, HU KOHBIOHKTYBA
He TPaBMMPYIOTCA.

MPELIM3UOHHOCTb

MpvBefeHHble Huxe pe3ynbTatel MoMyveHbl Ha npnbope Tearlab,
OTKaNMOPOBAHHOM M0 3TafIOHHOMY CTAHAAPTHOMY PACTBOPY, KOTOPbIVA
Obin NPUrOTOBMEH M3 BbICYLIEHHOrO OUMLIEHHOMO XIOPUAA HaTpua B
COOTBETCTBIM C pekomMeHpaumami National Institute of Standards and
Technology (NIST).

CPEAHAA o o
OCMONIAPHOCTD BHYTPUCEPUMHAA | BHYTPUCEPUMHAA | UTOMO | UTOro
(SD) (V%) (SD) (CV%)

(MOSMS/L)

280 38 1,34% 5,2 1,87%
294 55 1,85% 73 2,47%
316 45 1,41% 6,6 2,08%
345 45 1,30% 8,0 2,33%

TOYHOCTb (METO/ CPABHEHUA)

KoppenaumoHHoe nccnefoBaHie npoBoAUI0C CUamy Mpon3BoauTensa
C 1CMIONb30BaHMeM 00Pa3LOB VCKYCCTBEHHDIX Ce3 Pa3HbiX YPOBHE
OCMOMIAPHOCTY B MPefenax AManasoHa HOPMalbHbIX 3HAUeHWr mpy
MOMOLLM CUCTeMbI 1A onpeeneHis ocmonapHocTy Tearl.ab 11 napoBoro
ocmometpa Wescor Model 5520, oTkanubpoBaHHoro ¢ cobniogeHnem
TPebOoBaHWIA, BOCXOAALLVX K CTaHAapTam NIST.

KOJN-BO TOYEK MPOBEAEHUA | N
NCCNEQOBAHUA

1 80

YPABHEHUE R2
PEFPECCUU

y=09146x+ 23,061 | 09443

y=09146¢+ 23,061
ri=09443

320 2/
300 >

OCMORAPHOCTS 10 AaHHEM cucTemi Tearlab

%0 250 00 20 340 360 350 0
OCMOTAPHOCTS M0 AaHHbM NpHG0pa Wescor

B Kkaxgom 3 Tpex KabuHeTo mpuema OGTanbmMonoros  Gbinm
NPUrOTOBNIEHbl W MPOTECTMPOBAHb Ha CuCTEMe [ANA OnpefesneHus
ocmonApHocTM  Tearlab 40 MckyccTBeHHbIX  00pa3LoB  cre3 €
OCMONAPHOCTbIO, HAXOZALLENACA B KNMHUYECKM 3HAUMMOM [MarnasoHe, ¢
pacnpefieneHneM No Cemu  YpoBHAM. B nabopatopusx 3TV
O(TaNbMONOTMUECKIX KAOWHETOB OTCYTCTBOBAN AOCTYM K MapoBOMY
ocmomeTpy Wescor 5520 Vapro®. 3HaueHus Ha npubope Wescor 6binm
onpefeneHbl Kak CPefHee 3HaueHue [BYX WM Tpex M3mepeHuit ana
KXOOr0 YPOBHA OCMOMAPHOCTU HENOCPEACTBEHHO Mepef Hauanom
CCAEN0BAHNA.

KOJ1-BO TOYEKMPOBEAEHUA | N YPABHEHUE R2

NCCNEAOBAHMUA PEFPECCUU
y=09402x +
3 120 12512 09515

e

V=09402+ 12512

N

OcMONAPHOCTS Mo AaHHbIM cHcTemsi Tearlab

OCMOTAPHOCTS 110 AaHHbIM MpHGOpa Wescor

B3AUMOBNUAIOLUE BELLLECTBA

MpoBbl CNE3HOM XIAKOCTY BepyTca HeNOCPeACTBEHHO U3 rasa. Henb3a
otbupath NpobbI paHee, Yem Yepe3 [Ba Yaca Mnocne npuUMeHeHus
NeKapCTBEHHbIX M KPACALLMX Kanesb 1iu paHee, Yem yepe3 15 MuHyT
rnocne MpyMeHeHA TasHblX Kanenb C aHeCTeTMKOM WK CPeACTB AnA
pacluvpeHua 3payka. ECn naumeHT nnayet, To C MOMeHTa npekpalLeHna
nnaya 0 MOMEHTa OTOOpa CNe3HON XUAKOCTA Ha aHanu3 [OMKHO
NPONTH He MeHee 15 MUHYT.

FDA MEDWATCH

O cepbe3Hbix NoHOYHbIX ABNEHIAX, NPobnemax ¢ KauecTBOM NPOAYKTa,
OLUMBKaX B NPUMEHeHWM NPOAYKTa U TepaneBTUYECKOM HECOOTBETCTBUM
WM Heyaaye, KoTopble MOTyT ObiTb CBA3aHbI C NPUMEHEHVEM CUCTEMbI
onpezenenua ocmonapHocTy TearLab, coobuuaiiTe B cryx0y TexHUueCKoi
noanepxk TearLab (ren. 858-455-6006) w/wnn C nporpammoit
FDA MedWatch (ten. 800-FDA-1088, ¢akc 800-FDA-0178, Beb-caitt
www.fda.gov/medwatch).
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Wwills W

BAETFENGI 2R S, CLIA B34 FTFEE

CLIA EEE

TearLab® BIEEXRHER C(LIA BHEMARBRNZRS. EH
TearLab B EEZFAMEAN LR ESRNAE SETFBRNZ
BIARE CLIA HIERRIEE. ARBEREIEE, BRREHE
LM DA 1HIKIT TearLab EFZHFHIE (858) 455-
6006 HE1TEAIE (F CMS-116) o TearLab RIRALIBFTEERMN
DABIINEESBHHMTESRIER. Tearlab BEER
ZR—AERUZSE, AFRBIRAHPORBHTER.
E 4T B 3008 B X R S i MR i BT i Y S Bt =1E
BZUEABHEHEIENER. EHHRIERARS
SRMHETHRAERN CLIA ZX.

THRE

TearLab BEERS 5 R AEMIERK TR A EUEARE
BEE, BMSMRNTRESRERTREZER.
BNRESRE

ARUB7EE IR R RN FB RPN A ERX

BIEM. | SEEEMEHT R DERT RN E
ZHRC. * HOWHRBMESRE TR, FLEENSEH

BEMEBEELEM. Hit, EMERTEERRENRIE,
T FREAIE R E RS R E . Tearlab®  BEER-REEH
TearLab BEERZRZARE—FUER. B8FE, FAMER
HEWERNER (B2RAMH [L]) FWERESEE.
EFEE
TearLab BEERNFR IR ERIERTNE R EZITESE
E. * BENAZIER, BRBOERNFURERSE—K
BB RS E M. 7R RO N A ERRRSHEIERZ
&, BEEEA— N EEREHTIHERER.
##
TearLab SFEEWM: —xiE, BMEE. FLE. BEE
ERMAEH, 88 () HRfEE—BIEEAEER
Ki£R 50 447t (nL) B, 1 (b) MABBERERE RSB
H—SHMREBEFEREANRRNE. SN+
TR LERIERN, FEE—1MRiIPE. RNFEES
TearLab BEEZRGE .
58 ]
Wil AR EML A EZ DR
RAMTR: SEERNF
TEAHMHE: TearLab BBERL, B1F:

EHE. RNEMEFREF

Wi EENZSEENER
FEER
1AL BT 7 5Me i Big.
2. 8RN REEZHRPEI S LEFEA .

3. ERNFERB N E EZ B NFR RIS, MERE
W& 7 BB

4. BEG AEATF i

5. PIEE T Rl AR EERRN .

6. Hill & R —K.

7.RFE 15 E 30° C FERE TER.

8. XEMRAES (AK0) F: “ARBAHAASEAEM

EHREEE, AEATEZERI RS 5REEER
(OSHA) MEMEHERTIEED; ERETARBEER
FHYTEDERE (Flm%EF) o B2, BMENRS
RHMRA (BIOENFAT) FRERALRERRELIE

EAG
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9. TearlLab EENRS (— M ELERE) WEBRE
Ko MO BEAHiER, URABERDRRELERERK
R, ¢ ML RREANEREERIFNIERA,
Bl F S MR MUENEEE. TearLab BiE
ERNFR—AMER, K LELREDEN, 88—k
P, FEEREE. FEEEE.

REiZg&RREERBEGTBHL0 (COC) (Division

of Healthcare Quality Promotion; “Disinfection and

Sterilization of Patient-Care Equipment (EJ7{RfEHR

SRR, “BEPERSHESTIRE) ), 19857 ;

BEMBITT 2005 £ 6 B 22 H) WAEHRESKES

&R, BEARELER, HEYEEMRYERTEEE

e, BITE7ERUNORER. BREBGHRM ARG Mg

TFEYHDEFRS

Eigfia e

BB EERNFERESENZEET (0°CE25°C) ; #

FEMREIETF (15° C E 30° C) »

BE: AEHREZETHRNFREEFINAZHRERE.

RHENFATREZL AL ETRRE. ERERT

MBI ZE, BERRN-FREEN,

RAERIE

ATHEBESSEENHETREZHTHIGKRER, XIE

BTRZAEEARBEEERDEHREELE T T

o ° &H 316 mOsms/L BEESEEXTERESHR ~4£

69% SRR, 92% #5EMFn 82% BEAFINEME. Lo

REATHRENBEERZS, MIE Tearlab.

EEEETSPHIRR
Ny TR &it
80% PFRMEHT
<316 750 192 942 ;mﬁ)?ﬁ T
5316 65 429 494 87%591[55’&7‘51
&it 815 621 1,436
BRI 92% | SURE 69%
HEETFREMGFES RN

140 ZZHERMATEHFOMAR (n=45 EE, n=9% F
BR) o ATETREEEFENKE, TESHERRER
$5#0 (Ocular Surface Disease Index, OSDI) 143 AFHEFA
2 N E % HRERE 2R E (Tear Film Breakup Time, TBUT).
HRERAE. AERE. SELEMNRIRIIEEREG T
%%%ﬁqﬁ%iﬁ)\ﬁ?ﬁﬁﬁ’{l TearLab® BEERGERTITT
Tk

TEARLAB &i&E[E 3 FHRERTISHiRI

EE TR &it
48% BT
<316 32 34 66 it
82% PRI
>316 13 61 74 T
&it 45 95 140
FRM BRE
1% 64%

B 1% 2. ERMTREZKESEENSH



°
380 .
— °
-
2 360
&
2 340
i 320 H 324.3
) -'—309.9
300
280
EE FERIE
2 ,
H 0.05 EEMTFRAZEEMEL
0.04 =
309.9 + 11.0
0.03
0.02
FHR
0.01 324.3 + 20.1

0
250 300 350 400
BEE (mOsms/L)

*TRMGARES. 2%E 400 mosms/L .

BEEHRMIE

#ITT—A "RRRZEINT ORR, ERRT, 35EX
WERMGAFEERRIT 360 MEE. BIER. A
=HEE. . PAZSEEEN M KEREHRBERR
AR . £5& A% TEMEXNEARE PRSI,
BHE 1 BRAZNRUANSSERN, KRETHAD
AR (HE. S WAEE) R

FEIFNRAFPRRHER
ZIAR | KZEA @Jﬂﬁg (N=360

A P
KT 12953 + 175|252 * 6.6 y = 0.98 x + 6.51
KE 2 3238'34 329 £ 179 r2 = 0.9503
- 1% 95% CI =
KF 33396 £ 7.4| 3390 £ 67 oo 150
- G O5% Cl =
K 43772 + 12 3770 + 71 e

r.

—Hﬁﬁk/ﬁ/ﬂiﬂso BN ERRIFAR. S5 Tearlab
EEERGERTMUTRRBRENERT L. RIBKE

FTEEEA%H,BI (BER) #E1TSEM, EUASARERD

1%5%*9]‘55 AR, BERRMIIEE, EAAESSER

7Ju

- OVFEE IR KA RESE 2 N B E B

IR ESFHERE R BT ERS M BB TR,

- RREZ FKERRK.

DI RRBASEE (KE) BRARRAERME
NMREDZEHONGE 15 HhRBERR.

-MINERBIKRER 15 HAKERR.

-PPEEERILE 15 MHNKERRK.
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EHUNER
(B TearLab BEEREEAFRUATHRESRFR. )

S TER Ry emuen+.

3 BRI-FHBEBE Tearlsb BWZL, EEEIE.
Lk EREEN, bULEERARHINE, B
A BEER, RHORKRETRNEEREN (

a) o

4 RN FOTNE, KREPESE, DRERE.

.31 Teorlsh HERAERT WA SN

BE: (HAAERPEORIFEAREAT B ERT.

6.2 40 BRBRVLERNERE, £, NN
LRBONE, BUFANSIEAEE.

7 ERNE TSR AR, RENE LR A TEATS
B RECALL (iofz) @bLARNFRR. % K (i)
BRE 8 B, EINERBRE,

o BRHEESREREIGR. HENGRLRESE

0. BB RN F TS, SATIRI-E M E b
K. DIARENE. ZRTELREN (BRAE ‘18
I ) -

BEEH

HFREF

EHERBERNZA, EEFRERER %J:J:ﬁuﬁmkﬁ
AR EHIEREEERNIE. S5 Tearlab EEERS
ﬁ;(?;%ﬂﬂﬁ’] ‘BFREF/ e nBﬁUTﬁ?E%EEo
XTHR
REFSRENERWEREERSSEENRECKHR 1) &
M-RAIEETIE, B 2) EEEHRITEN.
MEftFHzEmen+ (BMERSHER) e HtsSen
‘F’f.ul']lﬁﬂl BEEKTEMNRRE, FirkAREGFHEER. §
*TEME, B RMBRIEES.

-’l?r—/l\*ﬁfﬂﬂ‘lii’-f?%ﬂ*ﬁfﬂ“% (B3 TearLab HRIESEIER) o
- IR EERRE

- ERAMRRRERERE.

- (E AEBEGIEE R T.

BEHFEL (RERSEY) -

- (ER T E R SRR ST B o

- BMEREENEE, REMAKE.
-RENRERREERSMEE.

- MBEETMHEER, BERQNATRLHIT

- MBERERHEER, ‘hTTLW?;HT$%ﬁ:“[Jo BRIGETE
XK TearLab P STHFHM, TILIT (858) 455-6006
 Tearlabo
ATHR  Tearlab BERZRFWEIELMAE ﬁf‘"@iﬁﬁ
TearLab i%*iik_lsi‘f,ﬂﬁ/ﬁo ,/ﬁ}_iTHE/EiTEHET TearLab %
BERSH Tearlab BEERNFHR. BEENREARENK
1 PRSI ﬁﬁ&iiﬁ?ﬁﬁ#&ﬁ&iﬁﬂmﬁ%o

HRER

TearLab WiIZERERE LD L, B{L mOsms/L. AEET
B, ERENNEBEFERTARESEERKE (25
=/7, B, mOsms/L, WESE/F, BN, cOsms/L) HEES
BERIRE (Z288/T%, Eﬂ mOsms/kg TWEEE/FR,
B, cOsms/kg) - #EBEH, BEENRDTF5 ﬁﬂiﬁf*‘*z
BRERNF % BHTER 7f' R, BEUEIRKTE AR
ERARAMREERENN. Tearlab MELEM 275 EIJ
400 mOsms/L  RZMR). EUTERSMORUEREHRS
A “Below Range” (EFSEEIE) RPNERT 215
mOsms/L, B “Above Range” (HTFEEE) —XRHANET
F 400 mOsms/Lo
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EFFRRE

TearLab 55 Eit+45 R M BT o] ARG & 356 B8R T
fE. MBEZERSIEKRTHA—H, Ei%ﬂﬁ'i%*ﬁiﬂ']n =)
?ﬁﬁ?f“‘]%?ﬁﬁ’\]%i@ﬂﬁ’)‘m, 1B R7i% B fE A
THIN, ZREANETEEIMIETEER—1TER (6
m, WEERHAPER) o A ABRES TearLab B&
EXMERGN. MBAKBERLEBIZEDH, BHR
{EFTEIIX Y TearLab P SHA0E#4F] (858) 455-6006
ZH Tearlabo

TAEE R

EEMTREENSERBESERE:

It 309.9 mOsms/L * 11.0 (288-331 mOsms/L; 90% Cl
288-331)

TFERYE: 149 324.3 mOsms/L = 20.1 (291 382 mOsms/L; 90%
Cl 284 392)

ERBHSEEANEAR, SRRHGNFHTRMNIERE, X
HEMRRRNESHEEE. 7

NERAENREN
E=ANEESTERE ST T NEE =] BRI EBUE
TEUEREM. ZERK TearLab BEERLE 5.0 7F
4.8 NMARATAMEE. £ 234 MEiiED, FYRERE
(1=%E 4~F) A 1.14. WERRBFKEBRENES
RERPRE N REN SRS 5.

BE

THERRERRAENZEZERERITESHAFS

(NIST) MEdETRANTE&NSERERREN
TearLab Y&,

_— mm | mam | A | At
ToeBE | e | _@m | Gk | (@9
£) RE%) &) RE%)

280 3.8 1.34% 5.2 1.87%
294 5.5 1.85% 7.3 2.41%

316 4.5 1.41% 6.6 2.08%
345 4.5 1.30% 8.0 2.33%

BWE (HiEE)
FIEREASMSEE KNSR EEAERKSELERN
BZRAERE NIST AIIRERARAER TearLab BEEZR%HE
Wescor 5520 BZIEESEEITERBHITTHXEMSR.

RIS HEH EI3%% R
1 80 y = 0.9146x + 23.061 | 0.9443
=]
W T =09443 Y

Wescor #8 5520
E=ANEERTERRANE—, HH&T 40 ME 7
IR £ E AR ESERR N ERRIBRAR, FHiBiT Tearlab
BERRGHITTNE. EEDALRERANMER Wescor
5520 Vapro® #%EESEEIT. Wescor EBIERRFBEZ
HILBINEMAESER 2 3 3 RUBNFHEHTTH
o
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RS | BEH (EIVEE R
3 120 y = 0.9402x + 12.512 0.9515
lﬂm
%«n
N Wescor #5 5520
FiMmm
AREANEEMNRENE. D2ERAILERRAH

INKTREESE BRI ACRE (33kIETL) TEERAS 15 A
MUERE. YI2ERERILE 15 SHRlERE.

FOA REMFEENTREHREZR S (MEDWATCH)

[5) TearLab ZPsrfFeuly (FEIE: 858-455-6006) A/ FDA
MedWatch (E2i%: 800-FDA-1088) (f5E: 800-FDA-0178) =Y
(www. fda.gov/medwatch) REEIRESER TearLab BEE
ZEHEENTEARES. FRRENE. FRERBRYR
TS/ AT R
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SLOVENCINA

Urcené na profesiondline diagnostické pouZitie in-vitro. ZloZitost
testov podla legislativy CLIA: udelend vynimka

INFORMACIE V SUVISLOSTI S LEGISLATIVOU CLIA

Systém na meranie osmolarity TearLab je testovaci systém na fudské slzy,
ktory ma vynimku podla legislativy CLIA (Clinical Laboratory Improvement
Amendments - legislativa USA v stvislosti so zlepSovanim praxe v
klinickych laboratdridch). Kazdé laboratérium alebo testovacie pracovisko,
ktoré pouZiva systém na meranie osmolarity TearLab, musi mat pred
zaciatkom testovania certifikét na vynimku podla legislativy CLIA. Ak
cheete ziskat certifikdt na vynimku, zavolajte na ministerstvo zdravotnictva
vasho Statu alebo na oddelenie podpory zdkaznikov spolo¢nosti TearLab
na islo +1-858-455-6006 a poziadajte o formuldr Ziadosti (formuldr CMS-
116). Spolo¢nost TearlLab méze poskytnit telefonne cislo ministerstva
zdravotnictva vasho $tatu a pomdct vam pri vyplfiani ziadosti. Systém na
meranie osmolarity TearLab je testom, ktory ma vynimku, za predpokladu,
7e sa pouziva podla navodu v pribalovom letdku. Ked laboratérium
vykona akukolvek tpravu testovacieho systému alebo ndvodu na pouZitie
testovacieho systému, tento test uz nebude spifiat poziadavky na
kategorizaciu pre vynimku. Upraveny test sa povazuje za test vysokej
Zlozitosti a podlieha vietkym platnym poZiadavkam legislativy CLIA.
UCEL POUZITIA

Systém na testovanie osmolarity TearLab je urceny na meranie osmolarity
ludskych slz ako pomécka pri diagnostike ochorenia oci u pacientov
s podozrenim na syndrém suchého oka, a to spolu s dalsimi metddami
klinického hodnotenia.

SUHRN A VYSVETLENIE TESTU

Slzy zohrdvaju zasadnd Ulohu pri zachovani neporusenosti o¢ného
povrchu, chrania pred mikrobidlnym napadnutim a stcasne chrania
ostrost zraku." Hyperosmolarita je v literatlre uvddzand ako primémy
marker celistvosti slzného filmu.? Ked sa narusi mnozstvo alebo kvalita
vylucovanych siz, celkova osmolarita slzného filmu sa zvysi v dosledku
vdcsieho odparovania. Vysledok je ten, Ze zékladna slznd vyvézenost sa
zmeni na slanejsi roztok, Co predstavuje zdtaz pre epitel rohovky
a spojovky. Karta na testovanie osmolarity TearLab spolu so systémom na
testovanie osmolarity TearLab predstavuje rychly a jednoduchy spésob
urcenia slznej osmolarity, pri ktorom sa pouzivaju nanolitrové (nL) objemy
slznej tekutiny, odobratej priamo z ocného povrchu.

PRINCIPY POSTUPU

Test osmolarity TearLab vyuZiva merania tepelne upravenej impedancie
slznej tekutiny, ¢oho vysledkom je nepriame hodnotenie osmolarity.®
V slznej tekutine sa aplikuje napatie a monitoruje sa elektricky odpor
rozpustenych castic slznej tekutiny v case. Po aplikdcii kalibracnej krivky
na elektricky odpor slznej tekutiny v stabilizovanom stave sa vypocita
osmolarita a jej hodnota sa zobrazf ako kvantitativna ¢iselnd hodnota.

MATERIALY

Karta na testovanie osmolarity TearLab®: Jednorazovy, jednotlivo baleny,
nesterilny polykarbonatovy mikrocip obsahujuci (a) mikrofluidicky kanalik
na odber 50 nanolitrov (nL) slznej tekutiny formou pasivnej vzlinavosti
a (b) zlaté elektrody zatavené v polykarbondtovej karte na vykondvanie
merania odporu vzorky slznej tekutiny v mikrofluidickom kandliku. Kazda
karta na testovanie je klinicky hygienickd a obsahuje ochranny kryt. Karty
na testovanie su ur¢ené na pouzitie spolu so systémom na meranie
osmolarity TearLab.

REAGENCIE

Karty na testovanie neobsahuju Ziadne reagencie ani chemikdlie.
Dodavané materidly: Karty na testovanie osmolarity

Materidly, ktoré sa nedoddvaju: Systém na testovanie osmolarity TearLab,
ktory sa skladé z nasledujucich sucastf:
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Citacka, perd a elektronické kontrolné karty
Prislusenstvo: Kontrolné roztoky (normélna a vysoka osmolarita)

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Ur¢ené iba na diagnostické pouZitie in-vitro.

2. Kartu na testovanie ponechajte v uzatvorenom vrecku az do pouZitia.

3. Neodstrafiujte ochranny kryt dovtedy, kym kartu na testovanie
nepripojite k peru a bezprostredne pred odberom siz.

. Nedotykajte sa hrotu karty na testovanie.

. Nepouzivajte kartu na testovanie po uplynuti ddtumu exspircie.

. Karty na testovanie st urcené iba na jednorazové pouZitie.

. Pouzivajte iba pri teplote okolia 15° - 30°C/59° - 86°F.

. American Academy of Opthalmology (AAQ) uvddza, Ze fudskeé sizy sa
nepovazuji za tekutinu obsahujicu vyznamné mnozstvd krvou
prendsanych patogénov, a preto sa nevyzaduje dodrZiavanie
preventivnych opatrenf tykajucich sa krvou prenasanych patogénov
podla spolo¢nosti  OSHA  [Occupational  Safety and Health
Administration], avsak vystavenie sa posobeniu ludskych siz vyZaduje
vhodné hygienické postupy (napriklad umyvanie rik). Kontakt so
slzami kontaminovanymi krvou (napriklad pri mensom chirurgickom
zékroku) vSak vyZaduje dodrziavanie preventivnych opatreni
vztahujucich sa na krvou prendsané patogény”

. Systém Tearlab slizi na odber slznych vzoriek z oka v nesterilnom
prostredi. Spolo¢nost AAO vydala pokyny na minimalizaciu prenosu
infekénych latok z povrchu oka." Zabranenie prenosu tychto
patogénov vyzaduje vhodné hygienické postupy (napriklad umyvanie
rik) a dodrZiavanie cistoty nastrojov, ktoré dochadzaju do kontaktu
s okom. Karty na testovanie osmolarity TearLab sd ur¢ené na jedno
pouZitie, st klinicky hygienické, obsahujd ochranny kryt a st jednotlivo
balené. Nevyzaduje sa Ziadne Cistenie.

Aj napriek tomu, Ze toto zariadenie je vyrobené na Urovni dezinfekcie

povazovanej spolo¢nostou CDC (Division of Healthcare Quality

Promotion; ,Disinfection and Sterilization of Patient-Care Equipment,

1985, datum poslednej Upravy 22. jun 2005) za postacujlcy, toto

zariadenie nie je sterilné a existuje minimalne riziko infekcie, erézie oka

alebo straty zraku (rovnako ako v pripade kontaktu akéhokolkvek
cudzieho predmetu s okom), a preto je potrebné dodrziavat potrebnl

Uroven hygieny a starostlivosti.

SKLADOVANIE A STABILITA

Karty na testovanie osmolarity je potrebné skladovat pri kontrolovanej
izbovej teplote (20° - 25°C/68° - 77°F) s povolenou odchylkou v rozsahu
15°-30°C/59°- 86°F.

DOLEZITE UPOZORNENIE: Karty na testovanie, ktoré sa neskladuja pri
izbovej teplote, je pred pouzitim potrebné nechat urcity Cas pri izbovej
teplote. Na dosiahnutie izbovej teploty studenych kariet na testovanie sa
moZe vyzadovat niekolko mindt. Karty na testovanie osmolarity su
stabilné az do ddtumu exspirdcie vyznaceného na Stitku.

KALIBRACNE UDAJE

Na stanovenie klinickej Ucinnosti pre hyperosmolaritu slzného filmu
v rdmdi diagnostiky syndrému suchého oka bola vykonané metaanalyza
v minulosti publikovanych ddajov o osmolarite siz na vzorkéch ziskanych
od zdravych pacientov a od pacientov so syndrémom suchého oka.®
U referencnej osmolarity s hodnotou 316 mOsms/L bola dosiahnuta
citlivost 69 %, $pecificita 92 % a celkovd prediktivna presnost 82 %
diagnostiky syndrému suchého oka. Studie v ramci metaanalyz pouzivali
starsie zariadenia na stanovenie osmolarity (nie zariadenie od spolo¢nosti
Tearlab).

0~ Oy U
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UCINNOST STANOVOVANIA OSMOLARITY
V RAMCI METAANALYZY

Syndrém

Zdravi pacienti suchého oka Celkom
<316 750 192 942 80 % NPV
>316 65 429 494 87 % PPV
Celkom 815 621 1436

Specificita92% | Citlivost 69 %

UCINNOST U PACIENTOV S OBJEKTIVNYMI PRIZNAKMI
SUCHEHO OKA

Uskutocnila sa multicentrickd Stddia, ktorej sa zdcastnilo 140 pacientov
(n =45 (zdravi pacienti), n = 95 (syndrém suchého oka). Na to, aby sa
pacienti kvalifikovali do $tudie ako pacienti so syndrémom suchého oka,
bolo potrebné, aby dosiahli kladné skére indexu ochorenia ocného
povrchu (OSDI) a najmenej 2 pozitivne indikdcie ¢asu narusenia slzného
filmu (TBUT), Schirmerovho testu, farbenia rohovky, farbenia spojovky
alebo dysfunkcie Meibomovej Zlazy. Ucinnost systému na testovanie
osmolarity TearLab® pouzitim uvedenych kritérii vyberu je uvedend
v tabulke nizsie.

DIAGNOSTICKA UCINNOST SYSTEMU NA TESTOVANIE OSMO-
LARITY TEARLAB V PRIPADE SYNDROMU SUCHEHO OKA

Zdravi Syndrém Celkom
pacienti suchého oka
<316 32 34 66 48 % NPV
>316 13 61 74 82 % PPV
Celkom 45 95 140
gpij";(f“a Citlivost 64 %

Obrazok 1a 2. Distribuicia osmolarit u zdravych pacientov a pacientov so syndromom suchého oka

Obrazok 1.

400
L]
S 380 K
£
3 360
£
= 340
5 H 3243
S 320 "
13 309,9
© 300
280 £
Zdravi pacienti  Syndrém suchého oka
Obrézok 2. S Osmolarita - zdravi pacienti a pacienti
' so syndromom suchého oka
- 004 Zdravi pacienti
8 3099+ 11,0
< 003
[<}
=
2
o 0,02
% Syndrém suchého oka*
T +
a 001 3243 +20,1
0
250 300 350 400

Osmolarita (mOsms/L)
*Distriblcia u paicientov so syndrémom suchého oka je abnormalna. Jej hodnota je skosend smerom
k400 mOsms/L
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UDAJEV SUVISLOSTI S VYNIMKOU PRE TEST OSMOLARITY

Uskutocnila sa $tudia ,nezaskolenych pouZivatelov’, pri- ktorej sa
Ucastnikom poskytol len ndvod na uskutocnenie testu a ndsledne boli
poziadani, aby uskutocnili testovanie 360 celkovych maskovanych
randomizovanych vzoriek. Vzorky pozostavali z roztoku slznej tekutiny
rozdelenej na $tyri Urovne s normdlnou, slabou, mierou a vysokou
osmolaritou. Ucastnikom sa neposkytlo Ziadne zaskolenie v pouzivani
testu. Na Studii sa zlUcastnilo 11 Ucastnikov z troch lokalit, ktorf
predstavovali  rozmaniti  demografickd  populaciu  (vzhladom na
vzdelanie, vek, pohlavie atd').

VYSLEDKY STUDIE NEZASKOLENYCH POUZIVATELOV

Priemer . .
Regresnad analyza

zaskolenych Priemer OU a P

pouzivatelov (N =360 vzoriek)
Urover 1| 2953+75 | 2952+66 y=098x+65]
Uroven2 | 3233484 | 322979 2= 09503
Uroven3| 3306+74 | 3391+67 e e 100
Uroven4 | 3772472 | 377047 e ey

KONTRAINDIKACIE

Je mozné pouzit vzorky ludskej slznej tekutiny. Vzorky slznej tekutiny

odoberajte priamo z oka. Informacie o spravnom postupe odberu njdete

v pouzivatelskej prirucke k systému na testovanie osmolarity TearLab.

Odber sfz by sa mal uskutociovat na laterélnej (spankovej) Casti o¢ného

viecka, v ktorej je mozné minimalizovat riziko neziaduceho poranenia

rohovky (neodoberajte vzorku v blizkosti rohovky, v ktorej hrozi vyssia
pravdepodobnost zranenia).

+Neodoberajte slznd tekutinu pacientovi do dvoch hodin od pouZitia
medikamentdznych ocnych kvapiek alebo lokdlnej medikdcie.

+ Neodoberajte ani neskladujte vzorky slznej tekutiny na tcely neskorsej
prepravy alebo testovania.

- Neodoberajte slznt tekutinu po zafarbeni ocného povrchu.

+ Neodoberajte slznti tekutinu do 15 mindt od pouZitia anestetickych alebo
mydriatickych (dilatujucich) o¢nych kvapiek, ani po uskutocnenf iného
invazivneho diagnostického o¢ného testovania.

+ Neodoberajte slznt tekutinu v priebehu 15 mindt po vy3etreni Strbinovou
lampou.

+ Neodoberajte slzn tekutinu v priebehu 15 mindt od pacienta, ktory pla-
kal.

POSTUP TESTOVANIA PACIENTA

(Dalsie informécie néjdete v pouZivatelskej prirucke k systému na

testovanie osmolarity TearLab.)

1. Zapnite ¢ftacku.

2. Viytiahnite kartu na testovanie z obalu.

3. Pripojte kartu na testovanie zasunutim krideliek karty na testovanie do
pera TearLab. Ked je karta sprévne pripojend, pero sa rozsvieti a pipne.
Zeleny indikator ostane svietit dovtedy, kym neodoberiete slzy alebo
kym neuplynie casovy limit pera (po uplynuti dvoch mint).

4. Podrzte kridelkd karty na testovanie a odpojte ochranny kryt z karty na
testovanie bezprostredne pred odberom siz.

5.V stlade s pouzivatelskou priruckou k systému na testovanie
osmolarity TearLab alebo stru¢nou referencnou priruckou odoberte
vzorku slznej tekutiny.

DOLEZITE UPOZORNENIE: Karta na testovanie bez ochranného krytu sa

nesmie pouZzit na testovanie pacientov.

6. Do 40 sekind zasunite pero do ¢itacky. Neodpdjajte kartu na testovanie
od pera pred zasunutim pera do ¢itacky — v opacnom pripade hrozi
riziko straty vetkych ddajov.
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7. Vyhladajte kod v hornej Casti karty na testovanie. Stlacenim klévesu
RECALL (Vyvolat) pod $ipkou nahor alebo nadol na kldvesnici ¢itacky
zosUladite kod karty na testovanie. Ak chcete akceptovat kod, stlacte
tlacidlo OK alebo pockajte osem sekind.

8. Citacka zobrazi vysledok testu o niekolko sekind. Vysledok testu
zaznamenajte do karty pacienta.

9. Odpojte kartu na testovanie zatlacenim palca smerom dopredu na
horny ¢ast karty na testovanie. Netahajte za kridelkd. Kartu zlikvidujte
do vhodnej nadoby (precitajte si bod osem v ¢asti PREVENTIVNE
OPATRENIA).

KONTROLA KVALITY

Elektronickd kontrolnd karta

Elektronicku kontrolnd kartu spustajte v kazdom pere pred kazdym driom

testovania pacienta s ciefom overit, ¢i st zachované vyrobné kalibracné

$pecifikacie. Dalsie informacie najdete v casti Elektronické kontrolné

karty/Kontrola kvality v pouzivatelskej prirucke k systému na testovanie

osmolarity TearLab.

Kontrolné roztoky

Spravna laboratérna prax vyzaduje pouzitie kontrolnych roztokov

s normalnou a vysokou osmolaritou na overenie, ¢i 1) karty na testovanie

funguju sprdvne a 2) i sa test vykondva spravnym sposobom.

Pri kazdej novej zésielke testovacich kariet (aj v pripade rovnakého cisla

sarze), pri kazdom novom ¢isle Sarze a mesacne v ramci kontroly zasob

testujte obe Urovne kontrolného roztoku. Predpokladané hodnoty

ndjdete v ndvode na pouzitie kontrolného roztoku.

« Pripevnite testovaciu kartu na pero (pozrite si stru¢nU referencnu
prirucku TearlLab).

+ Neodoberajte slzy.

« Namiesto odberu slz poutite kontrolny roztok.

+ Odlomte hornu ¢ast ampulky pomocou modrej manzety.

+ Prevratte ampulku hore dnom (tekutina sa nevyleje).

« Hrotom pera sa dotknite kontrolného roztoku.

+ Vrdtte pero do Citacky a zadajte kdd.

+ Porovnajte kontrolny vysledok s predpokladanou hodnotou.

Ak je v predpokladanom rozmedzi, mozete pristipit k testovaniu
pacienta.

+Ak nie je v predpokladanom rozmedzi, testovanie pacienta
sa neodporlca. Obrdtte sa na oddelenie podpory zékaznikov vo
vasej oblasti alebo zavolajte do spolo¢nosti Tearlab na cislo
+1-858-455-6006.

V' zaujme zabezpecenia spravnej funkcnosti by sa so systémom na

meranie osmolarity Tearlab mali pouzivat len roztoky na kontrolu

osmolarity TearLab. Roztoky na kontrolu osmolarity nie sd sdcastou

systému na meranie osmolarity TearLab ani testovacich kariet osmolarity

TearLab. Roztoky na kontrolu osmolarity s jednorazové ampulky,

uchovavaju sa pri teplote miestnosti a musia sa spotrebovat do ddtumu

exspiracie.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Vlysledky testu TearLab sa zobrazia na displeji LCD citacky v jednotkdch

osmolarity alebo v mOsms/L. Nevyzadujd sa ziadne vypocty. UrCenia

osmotickych koncentrdcii sa casto vyjadrujd bud ako osmolarita

(miliosmoly/liter, teda mOsm/I, alebo ako centiosmoly/liter, teda cOsm/I)

alebo ako osmolalita (miliosmoly/kilogram, teda mOsm/kg, alebo ako

centiosmoly/kilogram, teda cOsm/kg). V slznej tekutine je rozdiel medzi

osmolaritou a osmolalitou mensi nez 1 %. V klinickej literatdre je bezné

navzdjom zamenitelné pouzivanie tychto pojmov, pretoze uvedeny

rozdiel je zanedbatelny.* Rozsah merania systému TearLab je linedrny od

275 mOsms/L do 400 mOsms/L. Vysledky testu mimo tohto rozsahu sa

budu vykazovat ako ,pod stanovenym rozsahom" (hodnota merania je

nizsia nez 275 mOsms/L) alebo ,nad stanovenym rozsahom” (hodnota

merania je vy3sia nez 400 mOsms/L).
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OBMEDZENIA POSTUPU

\lysledky osmometra TearlLab je potrebné zhodnotit pouZitim vietkych
dostupnych Klinickych a laboratornych tdajov. Ak vysledky nesthlasia
s klinickym hodnotenim, je potrebné vykonat dalSie testy. Osmolarity
s hodnotou nad alebo pod rozsahom merania su velmi zriedkavé a vo
véeobecnosti je ich potrebné overit prostrednictvom nasledného testu,
pretoze hodnoty mimo rozsahu merania moézu naznacovat chybu
(napriklad chybu pouzivatela pocas testu). Test vykondvajte vylucne
s [udskymi slzami alebo kontrolnymi roztokmi na testovanie osmolarity
TearLab. Ak neziskate Ziadne vysledky alebo ak narazite na problémy so
zariadenim, obrétte sa na oddelenie podpory zakaznikov vo vasej oblasti
alebo zavolajte do spolocnosti TearLab na ¢islo +1-858-455-6006.

PREDPOKLADANE VYSLEDKY

Referencné hodnoty osmolarity slz u zdravych pacientov a pacientov so
syndrémom suchého oka:

Strednd hodnota 309,9 mOsms/L + 11,0 (288 — 331 mOsms/L, 90 % Cl
288 -331)

Syndrom suchého oka: Strednd hodnota 324,3 mOsms/L + 20,1 (291 —
382 mOsms/L, 90 % Cl 284 —392)

Osmolarita sa v favom a pravom oku méze odlisovat, a preto by sa malo
testovat a hodnotit kazdé oko, aby bolo mozné stanovit, v ktorom oku je
vyssia osmolarita.”

LUDSKY FAKTOR A BEZPECNOST

Pouzitelnost fudského faktora, problémy (nepohodlie) pri odbere vzoriek
slz a bezpe¢nost boli hodnotené v troch lekarskych centrach. Podla
dosiahnutych vysledkov mé systém na testovanie osmolarity TearLab
kladny faktor pouzitelnosti (4,8 z 5,0). Priemerny index nepohodlia (1 =
Ziadne a7 4 = zévazné) dosiahol hodnotu 1,14. Lekérske vy3etrenie pred
odberom siz a po fiom neuvédza Ziadne zranenie rohovky alebo spojovky.

PRESNOST

vzhladom na referencny Standardny roztok, pripraveny zo suseného
chloridu sodného s vysokou Cistotou a sledovatelnostou povodu National
Institute of Standards and Technology (NIST).

PRIEMERNA VRAMCI | VRAMCI
OSMOLARITA CYKLU CYKLU CE(';KD()’M C(Ec'"',(oz;“
(MOSMS/L) (SD) (CV%)
280 38 1,34 % 52 1,87 %
294 55 1,85 % 73 2,47 %
316 45 1,41 % 6,6 2,08%
345 45 1,30 % 8,0 2,33%

PRESNOST (POROVNANIE METOD)

Vyrobca uskutocnil internt korelacnt $tidiu pouzitim  syntetickych
vzoriek s réznou Uroviiou osmolarity v ramci klinického referencného
rozsahu v systéme na testovanie osmolaroty TearLab a v osmometri
Wescor, model 5520 (fungovanie zalozené na tlaku par), ktoré boli
kalibrované podla Standardov sledovatelnych institdciou NIST.

POCET STREDISK N REGRESNA R2
KRIVKA
1 80 y=09146x +23,061 09443
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y=09146x+ 23061
09443 By

OsmolaritaTearLab

260 280 300 320 30 0 380 400
Osmolarita Wescor

V' kazdom z troch lekarskych stredisk bolo pripravenych 40 syntetickych
slznych vzoriek v rozsahu siedmich drovni klinickej vyznamnosti a tieto
vzorky boli merané pomocou systému na testovanie osmolarity TearLab.
Laboratéria uvedenych stredisk nemali moznost pouzit osmometer
Wescor 5520 Vapro® (funguje za zaklade tlaku pdr). Hodnoty osmometra
Wescor boli stanovené z priemeru dvoch alebo troch meranf na kazdej
Urovni osmolarity bezprostredne po zacati $tudie.

POCET STRE- N REGRESNA R2
DisK KRIVKA
3 120 y=0,9402x + 12,512 09515

y=09402x+12512

Osmolarita TearLab

Osmolarita Wescor

RUSIVE LATKY

Vzorky siz sa maju odoberat priamo z oka. Neodoberajte slzy do dvoch
hodin od pouzitia medikamentéznych alebo farbiacich ocnych kvapiek
a do 15 mindt od pouzitia anestetickych alebo mydriatickych
(dilatacnych) o¢nych kvapiek. Pacientom, ktori plakali, neodoberajte slzy
najmenej 15 minut.

FDA MEDWATCH

VdZne neziaduce Ucinky, problémy s kvalitou produktu, chyby pri
pouzivani produktu alebo terapeuticku neekvivalenciu alebo zlyhanie, u
ktorého mate podozrenie, 7e je spojené s pouzitim systému na
meranie osmolarity Tearlab, hlaste oddeleniu podpory zdkaznikov
spolocnosti  Tearlab (tel: +1-858-455-6006) a/alebo na FDA
MedWatch  (tel:  +1-800-FDA-1088,  fax.  +1-800-FDA-0178
alebo www.fda.gov/medwatch).

930088 Rev N
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ESPANOL

Para uso profesional de diagndstico in vitro. Complejidad de la
CLIA: baja

CONSIDERACIONES DE CLIA

El sistema de osmolaridad de TearLab es un sistema de prueba de baja
complejidad conforme a la CLIA para lagrimas humanas. Cada laboratorio
o0 centro de pruebas que utilice el sistema de osmolaridad de TearLab
debe tener un certificado de baja complejidad de la CLIA antes de
empezar la prueba. Para obtener un Certificado de complejidad conforme
ala CLIA, llame al departamento estatal de sanidad o a atencion al cliente
de Tearlab al 1-858-455-6006 para obtener una solicitud (Formulario
CMS-116). Tearlab puede facilitarle el nimero de teléfono de su
departamento estatal de sanidad y ayudarle a rellenar la solicitud. El
sistena de osmolaridad de TearLab es una prueba de baja complejidad
siempre que se utilice conforme a las instrucciones del prospecto del
envase. Cualquier modificacion que realice el laboratorio al sisterna de
prueba o el incumplimiento de las instrucciones del sistema de prueba
conllevard que la prueba no cumpla con la categoria de baja complejidad.
Una prueba modificada se considera de alta complejidad y esté sujeta a
todos los requisitos aplicables de la CLIA.

USO PREVISTO

El sistema de osmolaridad de TearLab estd concebido para la medicién de
la osmolaridad de las Iagrimas humanas como ayuda para el diagndstico
del sindrome de ojo seco en pacientes con sospechas de sufrir esta
enfermedad, en combinacidn con otros métodos de evaluacion clinica.

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA

Las lagrimas desempefian una funcién esencial para mantener la
integridad de la superficie ocular, protegerla de la accion microbiana y
preservar la agudeza visual.'" La hiperosmolaridad se ha descrito en la
bibliografia médica como marcador primario de la integridad de la
pelicula lagrimal.? Cuando se ve disminuida la cantidad o la calidad de la
secrecién lagrimal, la osmolaridad total de la pelicula lagrimal aumenta
como consecuencia del aumento de las tasas de evaporacion. Como
resultado, el equilibrio lagrimal basal se desplaza hacia una solucion més
salina, lo que provoca estrés en el epitelio corneano y la conjuntiva. La
tarjeta de la prueba de osmolaridad Tearlab, junto con el sistema de
osmolaridad Tearlab, ofrece un método rapido y sencillo para determinar
la osmolaridad lagrimal utilizando volimenes en nanolitros (nl) de
liquido lagrimal obtenido directamente del borde del parpado.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

La prueba de osmolaridad TearLab utiliza una medicion de la impedancia
con correccién de la temperatura para lograr una evaluacién indirecta de
la osmolaridad.? Se aplica tension al liquido lagrimal y se controla con el
tiempo la impedancia eléctrica de las particulas disueltas del liquido
lagrimal. Después de aplicar una curva de calibracion a la impedancia
eléctrica en estado estacionario del liquido lagrimal, se calcula la
osmolaridad y se muestra como un valor numérico cuantitativo.

MATERIALES

Tarjeta de prueba de osmolaridad TearLab® un microchip de
policarbonato no estéril, de un solo uso y disponible en un envase
individual que contiene lo siguiente: (a) conducto de microfluidos para
recoger 50 nanolitros (nl) de liquido lagrimal por accién capilar pasiva, y
(b) electrodos de oro incrustados en el policarbonato que permiten la
medicién de la impedancia de la muestra de liquido lagrimal en el
conducto de microfluidos. Cada tarjeta de prueba esta higiénicamente
limpia y contiene una funda protectora. Las tarjetas de prueba estan
disefiadas para que funcionen junto con el sistema de osmolaridad
Tearlab.

68

REACTIVOS

Las tarjetas de prueba no contienen reactivos ni quimicos.

Materiales provistos: tarjetas de prueba de osmolaridad

Materiales no provistos: el sistema de osmolaridad TearLab, que consta de:
lector, sondas y tarjetas de verificacion electronica
Accesorios: soluciones de control de osmolaridad normaly alta

PRECAUCIONES

1. Solo para uso diagnéstico in vitro.

2. Deje latarjeta de prueba en la bolsa sellada justo hasta antes de su uso.

3. No retire la funda protectora hasta haber acoplado la tarjeta a una
sonda e inmediatamente antes de la recogida de las lagrimas.

4. Bvite tocar la punta de la tarjeta de prueba.

5. No utilice una tarjeta de prueba después de la fecha de caducidad.

6. Las tarjetas de prueba son para un Unico uso.

7. Uselas solo a una temperatura ambiente de 15°- 30°C, 59° - 86°F.

8. La American Academy of Ophthalmology (AAQ) afirma lo siguiente:
“No se considera que las lagrimas humanas contengan cantidades
significativas de agentes patdgenos que se transmitan por la sangre,
por lo que no es necesario aplicar las precauciones de la OSHA
[Occupational Safety and Health Administration, organismo de
seguridad y salud ocupacional] relativas a agentes patogenos de
transmision sanguinea; no obstante, para la exposicion a lagrimas
humanas contaminadas con sangre, se deben tomar precauciones
correspondientes para agentes patégenos de transmisién sanguinea”

9. TearLab estd disefiado para recoger muestras de liquido lagrimal del
0jo en un entorno no estéril. La AAO ha publicado unas directrices
para minimizar la transmision de agentes infecciosos de la superficie
ocular La prevencion de la transmision de estos patdgenos requiere
buenas técnicas higiénicas, tales como lavado de manos y la limpieza
de los instrumentos que se pondrdn en contacto con el ojo. Las
tarjetas de prueba de osmolaridad TearLab son para un dnico uso,
estan higiénicamente limpias, tienen una funda protectora y estan
individualmente empagquetadas. No se requiere ninguna limpieza.

Aunque el dispositivo esta fabricado con un nivel de desinfeccion que se

considera apropiado por el CDC (Division of Healthcare Quality

Promotion; “Disinfection and Sterilization of Patient-Care Equipment,

1985"; modificado por Ultima vez el 22 de junio de 2005), no es estéril y

existe un riesgo minimo de infeccién, abrasion ocular o pérdida de vision,

como sucede con cualquier objeto extrafio que entre en contacto con el
0jo, y se deben observar las medidas adecuadas de higiene y cuidados.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacene las tarjetas de prueba de osmolaridad a temperatura ambiente
controlada (20-25C / 68 - 77F); se permiten variaciones entre 15-30C /
59 - 86F.

IMPORTANTE: las tarjetas de prueba no almacenadas a temperatura
ambiente deben tener una temperatura ambiente antes de la prueba. Las
tarjetas de prueba frias pueden requerir varios minutos para alcanzar la
temperatura ambiente. Las tarjetas de prueba de osmolaridad seran
estables hasta la fecha de caducidad marcada en la etiqueta.

DATOS DE CALIBRACION

Con el fin de determinar el rendimiento clinico de Ia hiperosmolaridad de
la pelicula lagrimal en el diagnéstico del sindrome del ojo seco, se llevd a
cabo un metaandlisis sobre los datos histéricos publicados para la
osmolaridad lagrimal en muestras de pacientes con ojos secos enfermos
y normales.’ Se observé que el valor de referencia de osmolaridad de 316
mOsms/L dio lugar a una sensibilidad de 69%, una especificidad del 92%
y una exactitud de prediccién global del 82% para el diagndstico del
sindrome del ojo seco. Los estudios incluidos en el metaanélisis utilizaron
dispositivos de osmolaridad anteriores, no TearlLab.
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COMPORTAMIENTO DE LA OSMOLARIDAD
EN EL METAANALISIS

Normal 0Ojo seco Total
<316 750 192 942 80% NPV
>316 65 429 494 87% PPV
Total 815 621 1436
Especificidad | Sensibilidad
92% 69%

RENDIMIENTO EN PACIENTES CON SIGNOS OBJETIVOS DE
0JO SECO

Se incluyeron 140 pacientes en un estudio multicéntrico (n = 45 normal,
n =95 o0jo seco). Para cumplir los requisitos de paciente con ojo seco, los
sujetos debian tener una puntuacion positiva en el indice de enfermedad
de la superficie ocular (OSDI) y dos 0 mas sefiales positivas del tiempo de
ruptura de la pelicula lagrimal (TBUT), prueba de Schirmer, tincion de la
cornea, tincion de la conjuntiva o disfuncion de las glandulas de
Meibomio. En la tabla siguiente se muestran los resultados del Sistema de
osmolaridad TearLab® con estos criterios de seleccion.

RENDIMIENTO DIAGNOSTICO DE LA OSMOLARIDAD
TEARLAB EN EL SINDROME DEL 0JO SECO

Normal Ojo seco Total
48%
<316 32 34 66
NPV
82%
>31 1 1 74
316 3 6 PPV
Total 45 95 140
Especificidad 71% | Sensibilidad 64%
Figuras 1y 2. Distribucion de osmolaridades en sujetos normales y con sindrome del ojo seco
Figura 1. 400
L]
S 380 H
£
3 360
£
T 340
g 8
S 320 3243
]
£ 309,9
O 300
280 2
Normal Sindrome del ojo seco
Figura 2.
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001 E 3243 +20,1
316
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Osmolaridad (mOsms/L)

* La distribucion del ojo seco no es normal, sino que estd sesgada hacia 400 mOsms/L.

DATOS DE BAJA COMPLEJIDAD DE OSMOLARIDAD

Se realizd un estudio entre “usuarios sin formacion” en el que a los
participantes se les dio Uinicamente las instrucciones de la prueba, y se les
pidié que realizaran 360 pruebas a muestras aleatorizadas totalmente
enmascaradas. Las muestras consistfan en una solucién matriz de
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lagrimas con cuatro niveles distintos de osmolaridad: normal, baja,
moderaday alta. Los participantes no recibieron formacion en el uso de la
prueba. Participaron 11 personas de tres centros de con distintas
caracteristicas demogréficas (educacion, edad, sexo, etc.) representativas
de la poblacion.

RESULTADOS DEL ESTUDIO ENTRE
USUARIOS SIN FORMACION

Media usuario Media de Andlisis de regresion
formado ou (N=360 muestras)

Nivel 1 2953475 2952+6,6 y=098x+6,51
Nivel 2 | 3233+84 3229+79 12 =0,9503

I Pendiente,
Nivel 3 3396+ 74 3391+6,7 IC del 95% = (0,95, 1,00)

I Interseccion,
Nivel 4 3772+72 3770+71 IC del 95% = (1,3, 14.3)

CONTRAINDICACIONES

Se pueden usar muestras de liquidos lagrimales humanos. Recoja las

muestras de liquido lagrimal directamente del ojo. Consulte el Manual del

usuario del sistema de osmolaridad TearLab para conocer la técnica

correcta de recogida de las ldgrimas. La recogida de las lagrimas se debe

realizar en el borde lateral (temporal) del parpado, donde se minimiza el

riesgo de una lesién involuntaria de la cérnea, en lugar de junto a la

cdrnea, donde es mas probable que se produzcan lesiones.

+No recoja muestras de liquidos lagrimales de pacientes que hayan usado
gotas para 0jos 0 medicamentos tépicos dos horas antes de la prueba.

+No recoja ni almacene muestras de liquidos lagrimales para llevar o probar
en un momento posterior.

+No recoja liquido lagrimal después de una tincién de la superficie ocular.

+No recoja liquido lagrimal durante los 15 minutos posteriores al uso de
gotas anestésicas o midridticos (dilatacion), o después de otras pruebas
diagnésticas oculares invasivas.

+ Norecoja liquido lagrimal si adn no han transcurrido 15 minutos desde un
examen con lampara de hendidura.

+ No recoja liquido lagrimal los 15 minutos posteriores a que un paciente
haya estado llorando.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA EN PACIENTES

(Consulte el Manual del usuario del sistema de osmolaridad TearlLab para

més informacion.)

1. Encienda el lector.

2. Extraiga una tarjeta de prueba de su envoltorio.

3. Acople una tarjeta de prueba deslizando los extremos de la misma en
la sonda Tearlab. La sonda se encenderé y emitird un pitido cuando se
haya conectado la tarjeta correctamente. La luz verde seguird
encendida hasta que recoja las ldgrimas o hasta que la sonda se
apague por inactividad (después de dos minutos).

4. Mientras sujeta los extremos de la tarjeta de prueba, retire la funda
protectora de la tarjeta justo antes de la recogida de las ldgrimas.

5. Obtenga una muestra de liquido lagrimal segun se describe en el
Manual del usuario del sistea de osmolaridad TearLab o en la Gufa de
referencia rapida.

IMPORTANTE: las tarjetas de prueba que carezcan de funda protectora no

se deben utilizar para realizar pruebas a los pacientes.

6. Conecte la sonda al lector antes de que transcurran 40 segundos. NO
retire |a tarjeta de prueba de la sonda antes de la conexion o perdera
todos los datos.

7. Localice el cédigo en la parte superior de la tarjeta de prueba. Pulse la
tecla RECALL (Recuperar) situada debajo de las teclas arriba y abajo del
teclado del lector para seleccionar el cddigo de la tarjeta de la prueba.
Pulse OK (Aceptar) o espere ocho sequndos para que el lector acepte
el cédigo.
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. El lector mostrard el resultado de la prueba en unos sequndos. Anote
el resultado de la prueba en la ficha del paciente.

. Retire la tarjeta de prueba empujandola por la parte superior hacia
adelante con el pulgar. No tire de los extremos. Deséchela en un
contenedor adecuado (consulte el punto ndmero ocho en
PRECAUCIONES).

CONTROL DE CALIDAD

Tarjeta de verificacion electrénica

Utilice la tarjeta de verificacion electronica en cada sonda antes de cada

dia de pruebas de pacientes con el fin de confirmar que el sistema se

encuentra dentro de las especificaciones de calibracion del fabricante.

Para mas informacion, consulte la seccion Tarjeta de verificacion

electrénica/Control de calidad en el Manual del usuario del sistema de

osmolaridad Tearlab.

Soluciones de control

La buena practica de laboratorio recomienda el uso de soluciones de

control de osmolaridad normal y alta para garantizar que: 1) las tarjetas de

prueba estén funcionando adecuadamente y 2) las pruebas se estén
realizando correctamente.

Pruebe ambos niveles de solucion de control con cada nuevo envio de

tarjetas de prueba (aunque el nimero de lote sea el mismo), con cada

nuevo nimero de lote y cada mes para verificar el correcto
almacenamiento. Consulte la ficha de instrucciones de la solucion de
control para ver los valores previstos.

+ Coloque una tarjeta de prueba en la sonda (consulte la Guia de referencia
rapida de Tearlab).

+NO recoja lagrimas.

+ En lugar de recoger lagrimas, utilice una solucién de control.

- Use la funda azul para desprender la parte superior de las ampollas.

+ Coloque la ampolla al revés (el liquido no se derramard).

-Toque la punta de la sonda con la solucién de control.

+ Devuelva la sonda al lector e introduzca el cédigo.

- Compruebe que el resultado de control es el valor esperado.

« Siestd en el intervalo esperado, puede realizar la prueba al paciente.

- Sinoestd en el intervalo esperado, no debe realizar la prueba al paciente.
Contacte con atencion al cliente de TearLab de su zona o llame a TearLab
al (858) 455-6006.

Para garantizar el correcto funcionamiento del sistema de osmolaridad

Tearlab, solo se deben utilizar soluciones de control de osmolaridad

TearLab. Las soluciones de control de osmolaridad no se incluyen con el

sistema de osmolaridad Tearlab ni con las tarjetas de prueba de

osmolaridad Tearlab. Las soluciones de control de osmolaridad son
ampollas de un solo uso que deben mantenerse a temperatura ambiente

y deben usarse antes de la fecha de caducidad.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados de las pruebas con TearLab aparecen en la pantalla LCD del
lector expresados en unidades de osmolaridad o mOsms/L. No es preciso
realizar ningdn célculo. Con frecuencia, a la hora de expresar las
determinaciones de la concentracion osmotica, se hace referencia bien a
la osmolaridad (miliosmoles/litro, es decir, mOsms/L) o a la osmolalidad
(miliosmoles/kilogramo, es decir, mOsms/kg, o centiosmoles/kilogramo,
es decir, cOsms/kg). En el liquido lagrimal, la diferencia entre osmolaridad
y osmolalidad es menor que el 1%y, por lo general, en la bibliografia
clinica se usan ambos términos como sinénimos, dado que la diferencia
esinsignificante.® El rango de mediciones de TearLab es lineal entre 275 y
400 mOsms/L. Los resultados de las pruebas que queden fuera de este
rango seran notificados como “Por debajo del rango’, lo que significa un
valor de medicién inferior a 275 mOsms/L, o como “Por encima del rango’,
lo que significa un valor de medicion superior a 400 mOsms/L.

Nel

70

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Los resultados del osmometro Tearlab se deben evaluar junto con todos
los datos clinicos y los datos analiticos disponibles. Si los resultados no
estan de acuerdo con la evaluacion clinica, se han de realizar pruebas
complementarias. Las osmolaridades por encima o por debajo del rango
de medicién son muy poco frecuentes y, por lo general, se deben
confirmar con una prueba posterior, ya que los valores fuera del rango de
medicion puede indicar un error (p. €], errores del usuario durante la
prueba). Analice Unicamente lagrimas humanas con las soluciones de
control de osmolaridad TearLab. Si no obtiene resultados o tiene
problemas con el dispositivo, contacte con atencion al cliente de TearLab
de suzona o llame a TearLab al (858) 455-6006.

RESULTADOS ESPERADOS

Valores de osmolaridad lagrimal de referencia para pacientes con ojos
secos enfermos y normales:

media 309,9 mOsms/L + 11,0 (288-331 mOsms/L; IC del 90% 288-331)
Sindrome del ojo seco: media 324,3 mOsms/L + 20,1 (291-382 mOsms/L;
IC del 90% 284-392)

La osmolaridad puede diferir del ojo izquierdo al derecho, y es necesario
analizar y evaluar cada ojo de forma independiente con el fin de
determinar cudl de los ojos presenta mayor osmolaridad.”

FACILIDAD DE USO Y SEGURIDAD

Se evaluaron la facilidad de uso, la incomodidad y la seguridad del
muestreo de lagrimas en tres clinicas médicas. Los resultados concluyeron
que el sistema de osmolaridad Tearlab tiene un factor de facilidad de uso
positivo de 4,8 de 5,0. Entre los 234 pacientes, el indice de incomodidad
media (1 =nada a 4 = grave) fue de 1,14. La exploracion médica antes y
después de la recogida de las Iagrimas no indicaron traumatismos en la
cdrnea o la conjuntiva.

PRECISION

Los siguientes resultados se obtuvieron con un instrumento TearLab
calibrado con una solucién patron de referencia preparada a partir de
cloruro de sodio anhidro de alta pureza segun los estandares del National
Institute of Standards and Technology (NIST).

OSMOLARIDAD ENLA ENLA
PROMEDIO PRUEBA | PRUEBA Tg‘;}" .{g‘.’r:/\ol)'
(MOSMS/L) (D) (CV%)
280 338 1,34% 52 1,87%
294 55 1,85% 73 2,47%
316 4,5 1,41% 6,6 2,08%
345 45 1,30% 8,0 2,33%

PRECISION (COMPARACION DE METODOS)

El fabricante realizo internamente un estudio de correlacién utilizando
muestras lagrimales artificiales de varios niveles de osmolaridad, dentro
delrango de referencia clinico, en el sistema de osmolaridad TearLab y en
el osmoémetro de presion de vapor modelo 5520 de Wescor, calibrado
segun los estandares del NIST.

N.° DE CENTROS N RECTA DE R2
REGRESION
1 80 y =0,9146x + 23,061 09443
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y=09146x-+ 23,061
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Osmolaridad TearLab

20 20 300 320 340 360 380 400
Osmolaridad Wescor

En cada una de las tres clinicas, se prepararon y se midieron en el sistema
de osmolaridad TearLab 40 muestras lagrimales artificiales de siete niveles
del rango clinicamente significativo. Los laboratorios de las clinicas no
tenian acceso al osmoémetro de presion de vapor Wescor 5520 Vapro®. Los
valores Wescor se determinaron como promedio de dos a tres mediciones
en cada nivel de la osmolaridad inmediatamente antes del comienzo del
estudio.

N.cDE CENTROS N RECTA DE R2
REGRESION
3 120 y =0,9402x + 12,512 09515

y=08402¢+12512
o 1209515

Osmolaridad TearLab

Osmolaridad Wescor

SUSTANCIAS INTERFERENTES

Las muestras de lagrimas deben recogerse directamente del ojo. No
recoja las lagrimas durante las dos horas posteriores al uso de gotas de
tincién o medicinales, ni durante los 15 minutos posteriores al uso de
gotas anestésicas o midridticos (dilatacién). No recoja muestras de
pacientes en los 15 minutos posteriores a que hayan estado llorando.

FDA MEDWATCH

Puede informar de un acontecimiento adverso grave, problema de
calidad del producto, error de uso del producto o fallo o inequivalencia
terapéutica que sospeche que esté asociado con el uso del sistema de
osmolaridad TearLab a atencion al cliente de TearLab (Tel.: 858-455-6006)
0 a FDA MedWatch (Tel. 800-FDA-1088), (Fax: 800-FDA-0178), o
(www.fda.gov/medwatch).
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SVENSKA

For professionell anvindning for in vitro diagnostik. CLIA-
komplexitet: Undantaget

CLIA-OVERVAGANDE

TearLab osmolaritetssystem dr ett testsystem for manskliga tarar som ar
undantaget fran CLIA:s krav. Varje laboratorium eller testplats som
anvander TearLab osmolaritetssystem madste ha ett intyg om undantag
fran CLIA:s krav innan testerna inleds. For att erhdlla ett intyg om befrielse,
kontakta halsovardsmyndigheten eller TearLab kundtjanst pd 1-858-455-
6006 for att fa ett ansokningsformular (blankett CMS-116). TearLab kan
informera om telefonnumret till er hélsovardsmyndighet och hjélpa dig
fylla i ansokan. TearLab osmolaritetssystem &r undantaget fran kraven
under férutsattning att det anvands enligt anvisningarna i bipacksedeln.
Alla modifieringar av testsystemet eller testsystemets anvisningar fran
laboratoriets sida innebdr att testet inte ldngre uppfyller villkoren for
undantag fran kategorisering. Ett modifierat test anses vara av hog
komplexitet och omfattas av samtliga tillampliga CLIA-krav.

AVSEDD ANVANDNING

TearLab osmolaritetssystem ar avsedd for matningen av osmolaritet i
ménskliga tdrar  for att, tillsammans med andra kliniska
undersékningsmetoder, underldtta diagnos av 6gonsjukdom hos patienter
med misstankt forekomst av torra 6gon.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV TESTET

Tarar fyller en viktig roll for att uppratthalla den okuldra ytans integritet,
skydda mot mikrobiala angrepp och bevara visuell skarpa.'
Hyperosmolaritet har i litteraturen beskrivits som den framsta markdren
for tarfilmens integrit? Nér antingen kvantiteten eller kvalitén pa de
utsondrade térarna forandras, okar den totala osmolariteten i tarfilmen pa
grund av okad avdunstning. Som ett resultat fordndras den basala
tarjamvikten till en saltare 16sning, som paverkar det korneala epitelet och
konjunktiva. TearLabs osmolaritettestkort ger, tillsammans med TearlLabs
osmolaritetssystem, en snabb och en enkel metod for att bestimma
tdrosmolaritet med hjdlp av nanoliter-volymer (nl) av trvatskan som
samlas upp direkt frdn den okuldra ytan.

PROCEDURENS GRUNDER

TearLabs  osmolaritetstest  anvdnder en  temperatur-korrigerat
impedansmatning av tarvatskan for att ge en indirekt uppskattning av
osmolariteten.’ En spanning appliceras pa tarvétskan och den elektriska
impedansen i de upplosta tarvatskepartiklama Gvervakas ver tid. Efter
skapande av en kalibreringskurvan over den stationdra elektriska
impedansen i tarvdtskan, berdknas osmolariteten och visas som
kvantitativt numeriskt vérde.

MATERIAL

TearLab® osmolaritettestkort: Ett individuellt férpackat, icke-sterilt,
mikrochip av karbonat for engangsbruk som innehdller (a) en
mikrofluidisk kanal for att samla upp 50 nanoliter (nL) tarvdtska genom en
passiv kapilldrprocess och (b) guldelektroder inbdddade i karbonatkortet
for att kunna mdta impedansen i tarvdtskeprovet i den mikrofluidiska
kanalen. Alla testkort dr kliniskt rena och har ett skyddshélje. Testkorten &r
utformade fér att fungera tillsammans med TearLabs osmolaritetssystem.

REAGENSER

Testkorten innehaller inga reagenser eller kemikalier.

Medféljande material: Osmolaritettestkort

Material som inte medféljer: TearLabs osmolaritetssystem, bestaende av:
Ldsare, pennor och elektroniska kontrollkort
Tillbehér: Kontrollasningar for normal och hog osmolaritet
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FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Endast for in vitro diagnostik.

2. Lat testkortet vara kvar i den forseglade pasen tills det ska anvandas.

3. Tainte bort skyddshdljet férrdn testkortet dr anslutet till en penna och
omedelbart fore taruppsamlingen.

. Undvik att vidrora testkortets spets.

. Anvand inte ett testkort om utgangsdatumet overskridits.

. Testkortet dr endast avsedda for engangsbruk.

. Anvand endast i rumstemperaturer pa 15° - 30°C/59° - 86°F.

. American Academy of Ophthalmology (AAO) anger att "tdrar fran
ménniskor anses inte innehdlla signifikanta méngder med blodburna
patogener och behdver inte hanteras enligt OSHA'S [Occupational
Safety and Health Administration’s] = férsiktighetsatgdrder mot
blodburna patogener; men exponering for tarar fran manniskor kraver
god hygienpraxis som tex. handtvéttning. Kontakt med tdrar som
kontaminerats av  blod som vid ldttare kirurgi, krdver
forsiktighetsatgdrder mot blodburna patogener”

. Tearlab dr utformad for att samla upp prover av tarvatska fran 6gat, en
icke-steril miljo. AAO har utfdrdat riktlinjer for att minimera
overforingen av infektiosa agenser* Forhindrande av éverforing av
dessa patogener kraver goda hygienska tekniker, som tex.
handtvéttning och att de instrument som kommer i kontakt med 6gat
ar rena. TearLab osmolaritettestkort dr avsedda for engangsbruk, &r
kliniskt rena, har ett skyddshdlje och ar indviduellt forpackade. Ingen
rengoring dr nodvandig.

Aven om enheten dr tillverkad med en desinfektionsnivé som bedéms

tillrdcklig av CDC (Division of Healthcare Quality Promotion; “Disinfection

and Sterilization of Patient-Care Equipment, 1985"; last modified June 22,

2005), dr den inte steril och det finns en minimal risk for infektion, okuldr

abrasion eller synforlust som med alla frdmmande objekt som kommer i

kontakt med 6gat, och dérfor bor lamplig hygien och férsiktighet iakttas.

FORVARING OCH STABILITET

Forvara  osmolaritettestkorten i kontrollerad  rumstemperatur
(20°- 25°C/68° - 77°F); awvikelser tillatna till 15° - 30°C/59° - 86°F.

VIKTIGT: Testkorten som inte forvaras i rumstemperatur ska halla
omgivningens temperatur fore anvandning. Kalla testkort kan behdva
flera minuter for att fa omgivningstemperaturen. Osmolaritettestkorten
ar stabila fram till det utgangsdatum som finns angivet pd etiketten.

KALIBRERINGSDATA

For att bestdmma Kliniska resultat for hyperosmolaritet i tarfilmen vid
diagnos av sjukdomen torra 6gon, har en metaanalys utforts pd historiska
data for tarosmolaritet i prover fran individer med normala och torra
égon.’ En osmolaritetsreferent p& 316 mOsms/L gav en sensitivitet pa
69%, noggrannhet pa 92% och en samlad forutsagande precision pa 82%
for diagnosen torra 6gon-sjukdom. Studierna i metaanalysen anvdnde
tidigare osmolaritetsenheter, inte TearLab.

0~ Oy U

Nel

UTFALL AV OSMOLARITET | METAANALYSEN

Normala Torra 6gon Totalt
<316 750 192 942 | 80% NPV
>316 65 429 494 | 87%PPV
Totalt 815 621 1436
Noggrannhet 92% | Sensitivitet 69%

UTFALL FOR PATIENTER MED OBJEKTIVA TECKEN PA
TORRA OGON

140 personer var engagerade i en multicenter studie (n = 45 normala,
n =95 torra 6gon). For att raknas som en torra 6gon-patient, krévdes att
personen hade ett positivt resultat i okuldr ytsjukdomsindexet (OSDI) och
tva eller fler positiva indikationer pa tiden for uttorkning av 6gats yta
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(TBUT), Schirmer-test, korneal missfargning, konjunktival missfargning
eller meibomian gland dysfunction. Utfall fér TearLab® osmolaritetssystem
for dessa tre urvalskriterier visas i tabellen nedan.

UTFALL FOR TEARLAB OSMOLARITETSDIAGNOSTIK
FORTORRA OGON-SJUKDOM

Normala Torra 6gon Totalt
<316 32 34 66 48% NPV
>316 13 61 74 82% PPV
Totalt 45 95 140
Noggrannhet 71% | Sensitivitet 64%
Figurer 1 & 2. Fordelning av osmolariteter for personer med normala och torra 6gon
Figur 1. 400
L]
2380 H
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Normala Torra 6gon-sjukdom
Figur 2.
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- 3099+11,0
é 0,03
©
£ 0,
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001 324,3+20,1
0
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Osmolaritet (mOsms/L)

* Fordelning for torra 6gon ér inte normal. Den &r forskjuten mot 400 mOsms/L.

INFORMATION OM UNDANTAGET FOR OSMOLARITET

En studie genomfordes med ‘ovana anvdndare”dér deltagarna endast fick
testanvisningarna och ombads utfora tester pa 360 helt maskerade
randomiserade prover. Proverna bestod av tarlésningar som var jamnt
fordelade i fyra nivder med normal, mild, mattlig och hog osmolaritet.
Deltagarna fick ingen utbildning i hur testet anvands. Totalt 11 deltagare
rekryterades fran tre platser och de representerade en demografiskt
diversifierad grupp (utbildning, alder, kén mm).

RESULTATET AV STUDIEN MED OVANA ANVANDARE

Son, | sow | Fegredononas
Niva 1 2953+75 2952 +6,6 y=098x+6,51
Niva 2 3233+84 3229+79 2=09503
Niva 3 3396+ 74 3391 +6,7 |Lutning 95 % CL = (0,95, 1,00)
Niva 4 3772+72 3770+71 |Intercept 95% Cl=(-1,3,14,3)

KONTRAINDIKATIONER

Tarvétskeprov fran manniskor kan anvandas. Samla upp tarvatska direkt
frdn Ogat. Las bruksanvisningen till TearLab osmolaritetssystem om
korrekt uppsamlingsteknik. Taruppsamling ska utforas vid den laterala
(temporala) nivan av ogonlocket dar risken for oavsiktlig skada pa
hornhinnan kan minimeras, inte i narheten av hornhinnan dér skador
|dttare kan uppsta.
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-Samla inte upp tarvétska fran en patient inom tva timmar efter att
medicinska 6gondroppar eller topikal medicinering anvants.

- Samla inte upp och spara trvatskeprover for transport och testning vid ett
senare tillfalle.

- Samla inte upp tarvétska efter missfargning av den okuldra ytan.

«Samlainte upp tarvétska inom 15 minuter efter anvandning av anestetiska
eller pupillvidgande 6gondroppar och efter andra invasiva okulara
diagnostiseringstester.

+ Samla inte upp tdrvdtska inom 15 minuter efter undersékning med
spaltlampa.

- Samla inte upp tarvétska inom 15 minuter fran en patient som har gratit.

PROCEDUR FOR PATIENTTESTNING

(Merinformation finns i bruksanvisningen till TearLab osmolaritetssystem.)

. Satt pd ldsaren.

. Tauten testkort ur forpackningen.

. Anslut ett testkort genom att skjuta sidorna pa testkortet pa TearLab
pennan. Pennan lyses upp och avger en ljudsignal ndr kortet r korrekt
isatt. Den gréna lampan lyser tills du samlat upp tdrvatska eller pennan
tidsutldser (efter tva minuter).

4. Hall i testkortets sidor och ta bort skyddshdljet fran testkorten precis

fore taruppsamlingen.

5. Samla upp en tarvétskeprov som beskrivs i bruksanvisningen eller

snabbguiden till TearLab osmolaritetssystem.

VIKTIGT: Testkort som saknar skyddsholje ska inte anvdndas for

patienttestning.

6. Satt i pennan i ldsaren inom 40 sekunder. Om testkortet tas bort fran
pennan fore dockningen gar alla data forlorade.

. Lokalisera koden dverst pa testkortet. Tryck p& RECALL (ATERSTALL)-
knappen nedanfér uppat- och nedétpilarma pa ldsaren for matcha
testkortets kod. Tryck pa OK eller vanta dtta sekunder tills ldsaren har
accepterat koden.

. Lésaren visar testresultaten efter nagra sekunder. Skriv ner
testresultaten i patientens journal.

. Ta bort testkorten genom att trycka med tummarna framat pa
testkortet. Dra inte fran sidorna. Kassera i en ldmplig behallare (I&s mer
under punkt &tta i FORSIKTIGHETSATGARDER).

KVALITETSKONTROLL

Elektroniskt kontrollkort

Anvand det elektroniska kontrollkort pa pennoma varje dag med
patienttestning for att kontrollera att systemet haller tillverkarens

specifikationer for kalibrering. Mer information finns i avsnittet Elektroniskt
kontrollkort/Kvalitetskontroll i bruksanvisningen  till ~ TearLab

osmolaritetssystem.

Kontrollésningar

God laboratoriepraxis innebar anvandning av kontrolldsningar av normal

och hég osmolaritet for att garantera att 1) testkorten fungerar och 2)

testet har utforts korrekt.

Kontrollera bada nivaerna av kontrollosning vid varje ny leverans av

testkort (dven om de har samma satsnummer som testkort som mottagits

tidigare), vid varje nytt satsnummer, och manadsvis for att kontrollera

lagringen. For forvantade vérden, se anvisningarna for kontrolldsningen.

« Fast ett testkort i pennan (se TearLabs snabbguide).

+ Samla INTE upp tarar.

+Istéllet for att samla upp tarar, anvénd en kontrolldsning.

+ Anvand den bld hylsan till att bryta av toppen av en ampull.

+Vand ampullen upp och ned (vatskan rinner inte ut).

+ Ror med pennspetsen vid kontrolldsningen.

- Satt pennan i lasare, ange koden.

+ Jamfér kontrollresultatet med det férvantade vardet.

- Om resultatet fallerinom det forvéntade intervallet kan man gé vidare till
att testa patienter.

w o —
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+ Om resultatet inte faller inom det forvantade intervallet ska patienttester
inte utforas. Kontakta TearLabs lokala kundtjénst eller ring Tearlab pa
1858 455-6006.

For att TearLab osmolaritetssystem ska fungera korrekt ska endast TearLab
kontrollosningar  for osmolaritet anvéndas. Kontrollosningar  for
osmolaritet dr inte inkluderade i TearLab osmolaritetssystem eller TearLab
testkort for osmolaritet. Kontrollosningar for osmolaritet &r ampuller for
engangsbruk och de ska forvaras i rumstemperatur och anvandas fore
utgangsdatumet.

TOLKNING AV RESULTAT

Tearlabs testresultat visas pa skdrmen pa ldsaren i enheterna for
osmolaritet eller mOsms/L. Inga berdkningar krdvs. Osmotisk
koncentration uttrycks ofta som antingen osmolaritet (millimol/liter, dvs.
mOsms/L, eller centimol/liter, dvs. cOsms/L) eller osmolalitet (millimol/
kilogram, dvs. mOsms/kg, eller centimol/kilogram, dvs, cOsms/kg).
| tdrvdtska dr skillnaden mellan osmolaritet och osmolalitet mindre &n 1%.
| den kliniska litteraturen dr termerna utbytbara eftersom skillnaden &r
obetydlig® Tearlabs métintervall ar linjart fran 275 mOsms/L il
400 mOsms/L. Testresultat utanfér detta matintervall visas antingen som
Under matintervall indikerande ett matt under 275 mOsms/L, eller Over
matintervall indikerande métt dver 400 mOsms/L.

PROCEDURENS BEGRANSNINGAR

Resultaten frdn TearLabs osmometer ska utvarderas med alla kliniska och
laboratoriedata tillgdngliga. Om resultaten inte stdmmer med den
kliniska bedémningen, ska ytterligare tester utforas. Osmolariteter Gver
eller under madtintervallet & mycket sdllsynta och ska i allmdnhet
bekréftas i ytterligare test eftersom vérden utanfér matintervallet kan
indikera felaktigheter (tex. anvandarfel under testet). Testa endast tarar
fran manniskor eller TearLabs osmolaritetskontrollésningar. Om resultat
uteblir eller om det uppstar problem med apparaten, kontakta TearLabs
lokala kundtjénst eller ring TearLab pd 1-858-455-6006.

FORVANTADE RESULTAT

Referensvarden for tarosmolaritet for patienter med normal och torra
égon:

Medelvarde 309,9 mOsms/L + 11,0 (288-331 mOsms/L; 90% C| 288-331)
Torra dgon-sjukdom: Medelvarde 324,3 mOsms/L + 20,1 (291-382 mOsms/L;
909% (1284-392)

Osmolariteten kan variera mellan vanster och hoger 6ga och bada
6gonen ska testas och bedomas for att bestdmma vilket 6ga som visar pa
den hdgre osmolariteten.’

MANSKLIGA FAKTORN OCH SAKERHET

Anvandbarhet och obehag vid tdruppsamlingen har studerats av tre
kliniker. Resultaten visar att TearLab osmolaritetssystem har en positiv
anvandbarhetsfaktor pd 48 av 50. Hos 234 personer var det
genomsnittliga  obehagsindexet 1,14 (1=inget till  4=stort).
Lakarundersokning fore och efter tdruppsamlingen indikerar inga skador
pa hornhinnan eller konjunktiva.

PRECISION

Resultaten nedan kommer fran ett instrument kalibrerat av TearLab mot
en referensstandardlésning fran torkad, hogrenad natriumklorid frdn
National Institute of Standards and Technology (NIST).

MEDELTAL TO-

OSMOLARITET ! ;I'SEDS)T : J‘EE/:; TALT T((C)III;I;)T
(MOSMS/L) (SD)
280 3,8 1,34% 52 1,87%
294 55 1,85% 73 2,47%
316 45 1,41% 6,6 2,08%
345 45 1,30% 8,0 2,33%
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NOGGRANNHET (METODJAMFORELSE)

Korrelationsstudien utfordes internt av tillverkaren med konstlade
tarprover med varierande osmolaritetsnivaer inom det kliniska
referensintervallet med bdde TearLab osmolaritetssystem och Wescor
Model 5520 angstrycksosmometer kalibrerade enligt NIST-standarder.

ANTAL KLINIKER N
1 80

REGRESSIONSLINJE R2
y=09146x+ 23061 | 09443

y=09146x+23061
r2=09443 &3

TearLab Osmolaritet
8

260 280 300 320 340 360 380 400
Wescor Osmolaritet

Vid alla tre klinikerna, forbereddes och méttes 40 konstlade tarprover
inom sju nivaer av det kliniskt signifikanta intervallet med Tearlab
osmolaritetssystem. De Kliniska laboratorierna hade inte tillgdng till
Wescor 5520Vapro® angtrycksosmometer. Vérden fran Wescor bestamdes
fran tva till tre matningar fore studiens borjan.

ANTAL KLINIKER N
3 120

REGRESSIONSLINJE R2
y =0,9402x + 12,512 09515

y=09402x + 12,512

H
r2=0,9515
340

TearLab Osmolaritet

Wescor Osmolaritet

STORANDE SUBSTANSER

Tarvétskan ska samlas upp direkt fran 6gat. Samla inte upp tarvdtska inom
tvd timmar efter anvandning av medicinska eller inférgande 6gondroppar
eller inom 15 minuter efter anvandning av  anestetiska
eller pupillutvidgande 6gondroppar.  Samla inte upp tarvatska
inom 15 minuter efter att en patient har gratit.

FDA MEDWATCH

Anmél allvarliga biverkningar, problem med produktkvaliteten, fel vid
produktanvandning eller terapeutisk inekvivalens/fel som du misstanker
kan knytas till anvandningen av Tearlab osmolaritetssystem till
TearLab kundtjanst (Tel: 1-858-455-6006) och/eller till FDA MedWatch
(Tel: 1-800-FDA-1088), (Fax: 1-800-FDA-0178), eller (www.fda.gov/
medwatch).
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TURKCE

Profesyonel in vitro tanisal kullanim icindir. CLIA Kompleksitesi:
Muaf Tutuldu

CLIA iLE iLGILi KONULAR

TearLab Osmolarite Sistemi insan gozyas! sivisi igin CLIAdan muaf tutulan
bir test sistemidir. TearLab Osmolarite Sistemini kullanan her laboratuar
veya test merkezi test yapmaya baslamadan énce bir CLIA Muafiyet
Sertifikasi almalidir. Muafiyet Sertifikasi almak icin, eyalet saglik
midurligindzi veya 1-858-455-6006 numarali telefondan Tearlab
Miisteri Destedi'ni arayarak bagvuruda bulunun (Form CMS-116). TearLab,
eyalet sadlik middrligunizin telefon numarasini temin edip basvuru
formunu doldurmaniza yardimcr olur. TearLab Osmolarite Sistemi, Paket
Prospektiistinde belirtilen talimatlar dogrultusunda kullanildigi stirece
CLIAdan muaf tutulan bir testtir. Test sisteminde veya test sistemi
talimatlarinda laboratuar tarafindan yapilacak herhangi bir degisiklik bu
testin - muafiyet kategorisinde yer almasi icin gerekli kosullari
karsilayamamasina yol acar. Degisiklik yapilmis bir testin ylksek
kompleksiteye sahip oldugu varsayilir ve tiim gecerli CLIA kosullanina tabi
olur.

KULLANIM AMACI

TearLab Osmolarite Sistemi, diger klinik degerlendirme metotlariyla
beraber, Kuru Goz Hastaligi bulundugundan siiphelenilen hastalarda Géz
Hastalig'nin tanisina yardimei olmasl icin insan gzyaginin osmolaritesini
6lcmek amaciyla tasarlanmistir.

TESTIN OZETi VE ACIKLAMASI

Gozyaslan okiler yuzey bitunliginin saglanmasinda, mikrobiyal
saldirya karsi korunmada ve viziel keskinligin sirdrilmesinde yasamsal
bir rol oynarlar." Hiperosmolarite, literatiirde gozyag! filmi bitdnluginin
ilk isareti olarak tanimlanmaktadir? Salgilanan gézyaslarinin miktari ya da
toplam osmolaritesi artar. Sonug olarak, bazal g6zyasi dengesi daha tuzlu
bir soltisyona dogru kayar, bu da kornea epiteli ve konjonktivaya stres
yUkler. TearLab Osmolarite Testi Karti, TearLab Osmolarite Sistemi ile
birlikte dogrudan okuler ytizeyden toplanan nanolitre (nL) g6zyasi sivisi
hacimlerinde g6zyasi osmolaritesini belirlemenin hizli ve basit bir
yontemini saglar.

iSLEM PRENSIPLERI

Tearlab Osmolarite testi osmolaritenin dolayli bir degerlendirmesini
saglamak amaciyla gozyasi sivisinin isisi diizeltilmis bir empedans
Olcimind kullanir® Gozyasl sivisina voltaj verilir ve ¢ozilen gozyasi sivisi
partiktllerinin elektriksel empedansi zaman icinde gézlemlenir. Gozyasi
sivisinin sabit durumdaki elektriksel empedansina bir kalibrasyon egrisi
uygulandiktan sonra, osmolarite hesaplanir ve kantitatif rakamsal deger
olarak gosterilir.

MATERYALLER

TearLab® Osmolarite Test Kartr: (a) pasif kapiller etkiyle 50 nanolitre (nL)
gozyasi sivisi toplamak icin bir mikrosivi kanali ve (b) mikrosivi kanalindaki
gOzyasi sivist drneginin empedansini 6lgmeyi sadlayan polikarbonat karta
gomulti altin elektrotlar bulunan, tek kullanimlik, ayri ayri ambalajlanmis,
steril olmayan, polikarbonat bir mikrogiptir. Her bir Test Karti klinik olarak
hijyeniktir ve koruyucu bir kilifi bulunur. Test Kartlari, TearLab Osmolarite
Sistemi ile beraber kullaniimak tizere tasarlanmigtir.

AYRACLAR
Test Kartlan ayrag veya kimyasal icermez.
Temin edilen materyaller: Osmolarite Test Kartlari
Temin Edilmeyen Materyaller: Sunlardan olusan TearLab Osmolarite
Sistemi
Okuyucu, Kalemler ve Elektronik Kontrol Kartlari
Aksesuarlar: Normal ve Yiksek Osmolarite Kontrol Solusyonlar
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ONLEMLER

1. Sadece in vitro tanisal kullanim icindir.

2. Test Kart'ni kullanimdan hemen éncesine kadar mihdirli posetinden

clkarmayin.

3. Test Karti bir Kaleme takilana ve gdzyasi toplanmasinin hemen
6ncesine dek koruyucu kilifi gikarmayin.

. Test Kart'nin ucuna dokunmaktan kaginin.

. Son kullanma tarihi gegmis bir Test Karti'ni kullanmayin.

. Test Kartlari sadece tek kullanimliktir.

. Sadece 15°- 30°C/59° - 86°F arasindaki oda sicakliginda kullanin.

. American Academy of Ophthalmology (AAO)“insan gdzyasinin 6nemli
miktarda kanla taginan patojen tagimadigini ve dolayisiyla OSHAnin
[Occupational Safety and Health Administration’s] kanla tasinan
patojen 6nlemlerinin alinmasini gerektirmedigini ama insan gdzyasina
maruz kalmanin el yikamak gibi hijyen uygulamalari gerektirdigini
belirtmistir. Ancak, mindr ameliyatlarda oldugu gibi, kanla kontamine
olmus gozyaslaryla temas halinde kanla tasinan patojen 6nlemlerinin
uygulanmasl gerekir.

. Tearlab steril olmayan bir ortam olan gézden gozyasi sivisi 6rnekleri
toplamak tizere tasarlanmistir. AAO okiiler ylizey enfeksiyon ajanlaninin
iletimini en aza indirmek icin kilavuz hazirlamistir* Bu patojenlerin
iletiminin 6nlenmesi icin ellerin yikanmasi ve gézle temas edecek
aletlerin temizligi gibi hijyenik teknikler gerekir. TearLab Osmolarite
Test Kartlan tek kullanimliktir, klinik olarak hijyeniktir, koruyucu bir
kapak icerir ve ayri ayr ambalajlanmistir. Temizlik gerekmez.

Cihaz CDC (Division of Healthcare Quality Promotion; “Disinfection and

Sterilization of Patient-Care Equipment, 1985"; last modified June 22,

2005) tarafindan uygun bulunan bir dezenfeksiyon seviyesine gore

tretilmis olsa da, steril degildir ve gézle temas eden herhangi bir yabanci

cisim s6z konusu oldugunda mevcut olan, enfeksiyon, okiler abrazyon
veya vizliel kayip minimal riski mevcuttur ve uygun hijyen ve bakim
uygulanmalidir.

DEPOLAMA VE STABILITE

Osmolarite Test Kartlar'ni kontrolli oda sicakliginda (20-25C / 68 - 77F)
saklayin; 15-30C / 59 - 86F arasindaki oynamalara izin verilir.

ONEMLI: Oda sicakliginda saklanmamis Test Kartlart kullanimdan 6nce oda
sicakliginda olmalidir. Soguk Test Kartlar'min oda sicakligina ulasmasi
birkag dakika stirebilir. Osmolarite Test Kartlari etiket Uzerinde belirtilen
son kullanma tarihine dek stabildir.

KALIBRASYON VERISi

Kuru Goz Hastaligrnin tanisinda gozyas! filmi hiperosmolitesi icin klinik
performansi belirlemek amaciyla, Normal ve Kuru Goz deneklerinin
odreklerindeki g6zyasi osmolaritesi ile ilgili yayinlanmis veriler izerinde
bir meta-analiz gerceklestirilmistir> 316 mOsms/L osmolaritede % 69'luk
verim hassasiyeti, % 92'lik 6zgtilliik ve Kuru Géz Hastaligimin tanisinda
9%82'lik genel tahmin dogrulugu tespit edilmistir. Meta-analizde kullanilan
calismalar TearLab degil, daha dnceki osmolarite cihazlarini kullanmistir.

o~ Oy U1

Nel

META-ANALIZDE OSMOLARITENIN PERFORMANSI

Normal Kuru Géz Toplam
<316 750 192 942 % 80 NPV
>316 65 429 494 % 87 PPV
Toplam 815 621 1436

Ozgiillitk % 92 | Hassasiyet % 69

KURU GOZ'E DAIR OBJEKTIF iSARETLERI BULUNAN
HASTALARDA PERFORMANSI

140 denek cok merkezi bir calismaya kaydedilmistir (n = 45 Normal, n =
95 Kuru G62). Kuru GOz hastasi olarak kabul edilmek icin, deneklerin
Okler Yuzey Hastaligi Endeksi'nde (OSDI) pozitif bir puan almis olmalari
ve Gozyasl Filmi Aynima Stresi (TBUT), Schirmer Testi, Kornea Boyamasl,
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Konjonktiva Boyamasi veya Meibomian Bezi Disfonksiyonu icin 2 veya
daha fazla pozitif endikasyon gosteriyor olmalar gerekmekteydi. TearLab®
Osmolarite  Sisteminin bu secim kriterlerini kullanan performansi
asagidaki tabloda gosterilmektedir.

KURU GOZ HASTALIGI iCiN TEARLAB OSMOLARITE TANISAL

PERFORMANSI
Normal Kuru Goz Toplam
<316 32 34 66 % 48 NPV
>316 13 61 74 % 82 PPV
Toplam 45 95 140
Ozqiillik % 71 | Hassasiyet % 64

Sekil 1 ve 2. Normal ve Kuru Goz Hastas! deneklerde Osmolaritelerin Dagilimi

Sekil 1. 400
L]
’g 380 M
§ 360
£
© 340
5 H 3243
© 320 2
3 309,9
© 300
280 <
Normal Kuru G6z Hastaligi
kil 2.
sek 0,05 Normal x Kuru Géz Osmolaritesi
004 Normal
3099£11,0
x 0,03
8
O 0,02
Kuru Goz *
001 3243+20,1
0 H
250 300 350 400

Osmolarite (mOsms/L)

*Kuru Goz dagilimi normal degil. 400 mOsms/L'ye dogru egiliyor.

OSMOLARITE MUAFIYET VERILERI

Katilimcilara sadece test talimatlarinin verildigi ve 360 tamamen
maskelenmis rastgele drnege test uygulamalarinin istendigi bir “egitimsiz
kullanic” calismast yapildi. Ornekler normal, yumusak, moderat ve yiksek
osmolaritede dort seviyeye alikuot olarak yerlestirilmis gozyasi matrisi
solisyonundan olusmaktaydi. Katilimcilara testin kullanimi hakkinda hig
bir egitim verilmedi. Ug bélgeden cesitlilik gdsteren bir demografik
(egitim, yas, cinsiyet, vb) popllasyonu temsil eden toplam 11 katilimci
kayit oldu.

EGITiMSiZ KULLANICI GALISMASI SONUGLARI

Egitimli Kullanici ou Regresyon Analizi

Ortalamasi Ortalamasi (N=360 6rnek)
Seviye 1 2953+75 2952+6,6 y=098x+6,51
Seviye 2 3233+84 3229479 2=09503
Seviye 3 3396+74 3391 +6,7 | EGim % 95 Cl=(0,95, 1,00)
Seviye 4 3772+72 3770471 | Kesisim % 95 Cl = (-1,3,14,3)
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KONTRENDIKASYONLARI

Insan gozyasl svisi drnekleri kullanilabilir. Gozyasi sivisi- émeklerini

dogrudan gozden aliniz. Dogru gozyasi toplama teknidi icin TearLab

Osmolarite Sistemi Kullanici El Kitabrna bakiniz. Gozyasi toplamasi

yaralanmanin daha olasi oldugu korneanin yanindan degil, korneaya

kazara zarar verilmesi riskinin aza indirilebilecedi yer olan g6z kapaginin
lateral (temporal) uzaminda gerceklestirilmelidir.

+Tibbi g6z damlasi kullanimini veya topikal ilag kullanimini takip eden iki
saat icinde hastadan gozyas! sivist almayin.

+Daha sonra test etmek veya transport etmek icin gozyasi sivisi drnedi alma-
yin veya saklamayin.

« Okuler ylzey boyamasindan sonra gézyagi sivisi almayin.

« Anestezik ya da midriyatik (genlestirici) g6z damlalarinin ve diger invazif
okdler tanisal testlerin kullanimindan sonraki 15 dakika boyunca gézyagi
sivisi almayin.

- Gozyasl sivisini bir biyomikroskop muayenesinden sonraki 15 dakika icinde
toplamayin.

+ Aglamis bir hastadan 15 dakika boyunca gézyas! sivist almayin.

HASTA TEST PROSEDURU

(Daha fazla bilgi icin TearLab Osmolarite Sistemi Kullanici El Kitabrna

bakin.)

1. Okuyucu'yu agin.

2. BirTest Karti'ni paketinden ¢ikarin.

3. Test Kart/ni kanatlarini TearLab Kalem'in izerinde kaydirarak takin. Kart
uygun sekilde takildiginda Kalem'in 1sigr yanar ve bip sesi ¢ikarr. Siz
gdzyaslarini toplayincaya veya Kalem'in siiresi bitene dek (iki dakikadan
sonra) yesil isik agik kalir.

4. Gozyasi toplamadan hemen dnce, bir yandan Test Karti'nin kanatlarini
tutarken Test Kart'nin koruyucu kilifini gikarin.

5. TearLab Osmolarite Sistemi Kullanici El Kitabr'nda veya Hizli Bakis
Kilavuzu'nda tarif edilen sekilde gézyasi sivisi ornegi toplayin.

ONEMLI: Koruyucu bir kapak icermeyen bir Test Karti hasta testi icin

kullaniimamalidir.

6. Kalem' Okuyucu'ya 40 saniye icinde yerlestirin. Test Karti'ni Kalem'i
yerlestirmeden 6nce CIKARMAYIN, ttim veriler kaybolur.

7. TestKartrnin Uzerindeki kodu bulun. Test Karti kodu ile eslestirmek icin
Okuyucu tus takimindaki yukari veya asagi oklarin altinda bulunan
RECALL (GERI CAGIR) tusuna basin. Okuyucunun kodu kabul etmesi
icin OK (TAMAM) tusuna basin veya sekiz saniye bekleyin.

8. Okuyucu birkag saniye icinde Test Sonucu'nu gosterir. Test Sonucu'nu
hastanin dosyasina kaydedin.

9. Basparmadinizi Test Kart'nin Ust kismina ileri dogru bastirarak Test
Kart'ni ¢ikarin. Kanatlardan cekmeyin. Uygun bir konteynere atin
(ONLEMLER blimii numara sekiz bakin).

KALITE KONTROL

Elektronik Kontrol Karti

Sistemin  Gretimdeki  kalibrasyon  6zelliklerini - tasimakta oldugunu
dogrulamak icin hasta testinden énceki her giin her bir Kalem' Elektronik
Kontrol Karti ile kontrol edin. Daha fazla bilgi icin TearLab Osmolarite
Sistemi Kullanici EI Kitabi'ndaki Elektronik Kontrol Kartlari/Kalite Kontrol
béltimtine bakin.

Kontrol Soliisyonlari

Iyi laboratuvar uygulamalar 1) Test Kartlarinin calistigindan ve 2) testin
dogru yapildigindan emin olmak icin Normal ve Yiiksek Osmolarite
Kontrol Soltisyonlart kullanilmasini dnerir.

Her yeni test karti yuklemesiyle (lot numarasi ayni dahi olsa), her yeni lot
numarasiyla ve aylik olarak stogu kontrol ederken kontrol soliisyonunun
her iki seviyesini de test edin. Beklenen degerler icin kontrol soltsyonu
talimat ekini okuyun.

+ Kaleme bir test karti takin (TearLab Hizli Bakis Kilavuzu'na bakin).

« GOzyasl sivist ALMAYIN.
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- GOzyasl sivist almak yerine bir kontrol soltisyonu kullanin.

« Ampuliin tepesini kapatmak icin mavi mansonu kullanin.

+ Ampulli bas asadi cevirin (sivi doktlmeyecektir).

+ Kalemin ucunu kontrol soliisyonuna degdirin.

- Kalemi okuyucuya gétiirtin, kodu girin.

« Kontrol sonucunu beklenen degerle kontrol edin.

+ Beklenen aralik icerisindeyse hasta testine gegilebilir.

+ Beklenen aralik icerisinde degilse hasta testini yapmayin. Bolgenizdeki
TearLab musteri destedi ile veya (1-858) 455-6006 numarali telefondan
Tearlab ile temasa gegin.

Dogru performans icin TearLab Osmolarite Sistemi ile sadece TearLab
Osmolarite  Kontrol Soliisyonlar kullaniimalidir. Osmolarite Kontrol
Soltisyonlari TearLab Osmolarite Sistemi veya TearLab Osmolarite Test
Kartlaryla beraber saglanmaz. Osmolarite Kontrol Solusyonlan tek
kullanimlik ampullerdir, oda sicakliginda saklanmali ve son kullanma
tarihlerinden énce kullaniimalidirlar.

SONUC YORUMLANMASI

Tearlab test sonuglar Okuyucunun LCD'sinde osmolarite birimleri veya
mOsms/L  olarak  goriintilenir. Hesaplama gerekmez.  Osmotik
konsantrasyon belirlemeleri siklikla ya osmolarite (miliosmol/litre, yani,
mOsms/L veya santiosmol/litre, yani, cOsms/L) veya osmolalite
(miliosmol/kilogram, yani, mOsms/kg veya santiosmol/kilogram, yani,
cOsms/kg) olarak ifade edilir. Gozyasi sivisinda osmolarite ve osmolalite
arasindaki fark % 1'den azdr. Fark 6nemsiz oldugundan, klinik yayinlarda
bu iki terim sikiikla birbiri yerine kullanilir® Tearlab 6lctim araligi
275 mOsm/Lden 400 mOsm/Lye lineerdir. Bu aralik digindaki test
sonuglart ya 275 mOsm/L altindaki bir lclime isaret edecek sekilde "Aralik
Alti"veya 400 mOsm/L iizerinde bir 6lciime isaret edecek sekilde "Aralik
Ustii” olarak bildiriir.

PROSEDURUN SINIRLAMALARI

TearLab Osmometre'nin sonuglari mevcut tiim klinik ve laboratuar
verileriyle  beraber  degerlendiriimelidir.  Eger  sonuclar  klinik
degerlendirmeyle uyumlu degilse, ek testler yapilmalidir. Ol¢im araliginin
altindaki veya tizerindeki osmolariteler cok nadir gérdliir ve genel olarak
takip eden bir testle dogrulanmalidir ¢iinki 6lctim araligr disindaki
degerler bir hataya isaret edebilir (6rn. test sirasinda kullanicr hatasr).
Sadece insan gozyasi veya TearLab Osmolarite Kontrol Solsyonlari ile test
yapin. Hicbir sonug elde edilemezse veya cihazla ilgili sorun yasarsaniz,
bélgenizdeki TearLab misteri destegi ile veya (1-858) 455-6006 numarali
telefondan TearLab ile temasa gecin. Hicbir sonug elde edilemezse veya
cihazla ilgili sorun yasarsaniz, bolgenizdeki TearLab musteri destegi ile
veya (1-858) 455-6006 numarali telefondan Tearlab ile temasa gegin.

BEKLENEN SONUCLAR

Normal ve Kuru Géz Hastaligi bulunan hastalar icin referans gézyasi
osmolarite degerleri:

Ortalama 309,9 mOsms/L £ 11,0 (288-331 mOsms/L; % 90 CI 288-331)
Kuru Goz Hastaldi: Ortalama 324,3 mOsms/L + 20,1 (291-382 mOsms/L;
9% 90 (1 284-392)

Osmolarite sol gézden saga goze farklilik gosterebilir, hangi goziin daha
ylksek osmolarite gosterdiginin belirlenmesi icin her bir goz test edilmeli
ve degerlendirilmelidir”

iNSAN FAKTORU VE GUVENLIK

Insan faktorti kullanilabilirligi ve gozyasi 6mek toplama rahatsizligi ve
guvenligi ¢ hekim muayenehanesinde degerlendirilmistir. Sonuglar
TearLab Osmolarite Sistemi'in 5,0 tizerinden 4,8 olumlu kullanilabilirlik
faktoriine sahip oldugunu géstermistir. 234 denk arasinda, ortalama
rahatsizlik endeksi (1=yok, 4=ciddi derecede) 1,14 idi. Gozyas toplamasi
6ncesinde ve sonrasinda yapilan hekim incelemesi kornea veya
konjonktivaya herhangi travma olmadigini gdstermistir.
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PREZiSYON

Asagidaki sonuglar National Institute of Standards and Technology (NIST)
tarafindan izlenebilen, kurutulmus, ytksek saflikta sodyum kloriirden
hazirlanan bir referans standart sollisyonuna gore kalibre edilmis bir
TearLab enstrimanindan gelmektedir.

ORTALAMA | CALISMA | CALISMA

OSMOLARITE | SIRASINDA | SIRASINDA TOPLAM | TOPLAM

(sD) (CV %)

(MOSMS/L) (SD) (CV %)
280 338 % 1,34 52 % 1,87
294 55 % 1,85 73 % 2,47
316 45 % 1,41 6,6 % 2,08
345 45 % 1,30 8,0 % 2,33

DOGRULUK (METOT KIYASLAMASI)

Korelasyon calismasi dahili olarak Giretici tarafindan hem Ulusal Standartlar
Enstitlist (NIST) izlenebilir standartlarina gore kalibre edilmis Wescor
Model 5520 buhar basinci osmometresi hem de TearLab Osmolarite
Sisteminde klinik referans araligi icinde bulunan farkli osmolarite
seviyelerinde gézyas! ornekleri kullanilarak yapildi.

ALAN NO. N REGRESYON HATTI R2
1 80 y =09146x + 23,061 0,9443
400
K
§ y=09146x+ 23,061
° r?=09443
£
3 g
2
2
8
260 280 300 320 340 360 380 400

Wescor Osmolaritesi

Uc hekim muayenehanesinin her birinde, Klinik olarak belirgin araligin
yedi seviyesinde 40 gdzyagi oregi hazirlanmis ve TearLab Osmolarite
Sistemi'nde ol¢tilmistir. Hekim muayenehanesi laboratuarlarinin Wescor
5520 Vapro® buhar basinci osmometresine erisimi yoktu. Wescor degerleri
calismanin hemen baslangicini takiben her bir osmolarite seviyesinde iki
veya (¢ 6lclimin ortalamasindan elde edilmistir.

ALAN NO. N REGRESYON HATTI R2
3 120 y =0,9402x + 12,512 09515
g . /E/g/

260 280 300 320 340 360 380 400

Wescor Osmolaritesi
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ETKILESEN MADDELER

Gozyas ornekleri dogrudan gézden alinmalidir. Tibbi veya boyali gozyasi
damlasi kullanimindan sonraki iki saat boyunca veya anestezik ya da
midriyatik (genlestirici) g6z damlalaninin kullanimindan sonraki 15 dakika
boyunca gézyas sivisi almayin. Aglamis hastalardan 15 dakika boyunca
gozyasi sivisi almayin.

FDA MEDWATCH

Ciddi advers olaylar, tirtin kalitesi sorunlarini, driin kullanim hatasini veya
TearLab  Osmolarite ~ Sistemi'nin  kullanimiyla iliskili  oldugundan
stiphelendiginiz terapdtik denk olmama/hata durumlarini TearlLab
Misteri Destegime (Tel: 1-858-455-6006) ve/veya FDA MedWatch'a
(Tel:  800-FDA-1088), (Faks: 800-FDA-0178) veya (www.fda.gov/
medwatch) bildirin.

78
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PORTUGUES (BRASIL)

Para uso em diagnésticos profissionais in vitro. Complexidade CLIA:
Isento

CONSIDERAGOES DA CLIA

O sistema de osmolaridade TearLab® é um sistema de teste isento de
certificacao pela CLIA para lagrimas humanas. Cada laboratério ou local
de testes que utiliza o Sistema de Osmolaridade da TearlLab deve ter um
Certificado de Isencéo da CLIA antes de iniciar os testes. Para obter um
Certificado de Isencao, ligue para o seu departamento estadual de satide
ou para o Apoio ao Cliente da TearlLab em 1-858-455-6006 para fazer uma
solicitacdo (Formulario CMS-116). A TearL.ab pode oferecer o nimero de
telefone do seu departamento estadual de sadde e ajuda-lo a preencher
a solicitagao. O Sistema de Osmolaridade da TearLab é um teste isento de
certificacao desde que seja usado de acordo com as instrucdes na bula.
Qualquer modificacdo do sistema de teste ou das instrugdes do sistema
de teste feita pelo laboratorio fard com que este teste deixe de atender as
exigéncias para a categorizagdo de isencdo de certificagdo. Um teste
modificado é considerado de alta complexidade e estd sujeito a todas as
exigéncias aplicaveis da CLIA.

INDICAGOES DE USO

O Sistema de Osmolaridade da TearLab destina-se a medir a
osmolaridade de lagrimas humanas para auxiliar no diagnéstico da
Sindrome do olho seco em pacientes suspeitos de portar a sindrome,
em conjunto com outros métodos de avaliagao clinica.

RESUMOE EXPLICACAO DO TESTE

As lagrimas tém um papel essencial na manutencdo da integridade da
superficie ocular, protegendo contra desafios microbianos e preservando
a acuidade visual." A hiperosmolaridade tem sido descrita na literatura
como marcador importante da integridade do filme lacrimal? Quando a
qualidade ou a quantidade das lagrimas secretadas é comprometida, a
osmolaridade total do filme lacrimal é aumentada, devido a maior
evaporacao. Como resultado, o equilibrio basal da lagrima é alterado para
uma solugao mais salina, o que causa tensao no epitélio corneano e na
conjuntiva. O cartdo de teste de osmolaridade TearLab®, em conjunto
com o sistema de osmolaridade Tearlab, oferece um método rapido e
simples para determinar a osmolaridade lacrimal usando volumes em
nanolitro (nL) de fluido lacrimal coletado diretamente da superficie
ocular.

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

0 teste de osmolaridade TearLab utiliza uma medicdo de impedancia
corrigida por temperatura do fluido lacrimal para fornecer uma avaliagdo
indireta de osmolaridade.* Uma tensao é aplicada ao fluido lacrimal e a
impedancia elétrica das particulas dissolvidas do fluido lacrimal é
monitorada por um periodo de tempo. Depois da aplicacdo de uma
curva de calibragao na impedancia elétrica no estado constante do fluido
lacrimal, a osmolaridade serd calculada e exibida como um valor
numérico quantitativo.

MATERIAIS

(artdo de teste de osmolaridade TearLab: Um microchip de policarbonato de
uso Unico, embalado individualmente, ndo estéril, contendo (a) um canal
microfluidico para coletar 50 nanolitros (nL) de fluido lacrimal por capilaridade
passiva, e (b) eletrodos de ouro integrados no canal microfluidico de
policarbonato para permitir a medicdo da impedancia do fluido lacrimal no
canal microfluidico. Cada cartdo de teste é clinicamente higiénico e contém
uma cobertura protetora. Os cartdes de teste foram criados para trabalhar em
conjunto com o sistema de osmolaridade TearLab.

REAGENTES
Os cartoes de teste ndo contém nenhum reagente ou produto quimico.
Materiais fornecidos: Cartoes de Teste de Osmolaridade
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Materiais ndo fornecidos: Sistema de osmolaridade TearLab consistindo
em:

Leitor, sondas e cartdes de verificagdo eletronica

Acessorios: Solugdes de controle de osmolaridade normal e alta

PRECAUGOES

1. Para uso em diagnostico in vitro.

2. Mantenha o cartdo de teste em sua embalagem lacrada até o uso.

3. Ndo remova a cobertura protetora do cartdo de teste, antes que ele esteja
preso em uma sonda e a tire apenas no momento em que for coletar a
ldgrima.

4. Evite tocar a ponta do Cartdo de Teste.

5. Ndo use um cartdo de teste se tiver fora da data de validade.

6. Os cartoes de teste sdo para uso Uinico apenas.

7. Use apenas na temperatura ambiente de 15°Ca 30 °C/59 °F a 86 °F.

8.A Academia Americana de Oftalmologia (AAO, American Academy of
Ophtalmology) afirma que “as lagrimas humanas néo sao consideradas
portadoras de quantias significativas de agentes patogénicos
transmissiveis pelo sangue, e por isso ndo exigem as precaucdes da OSHA
[Occupational Safety and Health Administration, Administracdo de Satde
e Seguranca Ocupacional] para esses agentes, mas a exposicao a lagrimas
humanas exige boas préticas de higiene no consultério, como lavar as
maos. No entanto, o contato com lagrimas contaminadas com sangue,
como em cirurgias menores, exige o uso de precaugées contra agentes
patogénicos transmissiveis pelo sangue’”

9.0 Tearlab foi projetado para coletar amostras de fluido lacrimal do olho,
em ambiente ndo estéril. A AAO emitiu orientagdo para minimizar a
transmissdo de agentes infecciosos pela superficie ocular* A prevencao
da transmissdo desses agentes patogénicos requer boas técnicas de
higiene, como lavar as mdos e manter a limpeza dos instrumentos que
entram em contato com o olho. Os cartes de teste de osmolaridade da
Tearlab sdo para uso Unico, sdo clinicamente higiénicos e individualmente
embalados, além de conter uma cobertura protetora. Ndo é necessaria
limpeza.

Embora o dispositivo seja fabricado de acordo com um nivel de

desinfeccdo considerado apropriado pela CDC (Division of Healthcare

Quality Promotion; “Disinfection and Sterilization of Patient-Care

Equipment, 1985"; tltima modificacdo em 22 de junho de 2005), ele ndo

é estéril e hd um risco minimo de infecgao, abrasdo ocular ou perda de

visdo, assim como com qualquer objeto estranho que seja colocado em

contato direto com o olho. Higiene e cuidado adequados devem ser
adotados.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Armazene os cartdes de teste de osmolaridade em temperatura
ambiente (20 °C a 25 °C/68 °F a 77 °F); desvios sao permitidos para
(15°Ca30°C/59 °F a 86 °F).

IMPORTANTE: Os cartdes de teste ndo armazenados em temperatura
ambiente deverdo estar na temperatura ambientes antes do uso. Cartoes
de teste frios podem precisar de vérios minutos para atingir a temperatura
ambiente. Os Cartdes de Teste de Osmolaridade sao estéveis até a data de
expiragao marcada na etiqueta.

DADOS DE CALIBRAGAO

Para determinar o desempenho clinico com relacdo a hiperosmolaridade
do filme lacrimal no diagndstico da sindrome do olho seco, uma
metandlise foi realizada nos dados histéricos publicados para a
osmolaridade lacrimal em amostras de sujeitos com olho normal e com
olho seco? Um referente de osmolaridade 316 mOsms/L foi encontrado
para produzir uma sensibilidade de 69%, uma especificidade de 92% e
uma precisao preditiva geral de 82% para o diagndstico da sindrome do
olho seco. Os estudos na metandlise utilizaram dispositivos anteriores de
osmolaridade, ndo o da TearLab.
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DESEMPENHO DA OSMOLARIDADE NA METANALISE

Normal Olho seco Total
<316 750 192 942 | 80% VPN
>316 65 429 494 | 87% VPP
Total 815 621 1436
Especificidade 92% | Sensibilidade 69%

DESEMPENHO EM PACIENTES COM SINAIS OBJETIVOS DE
SECURA OCULAR

140 sujeitos foram inscritos em um estudo com varios centros (n = 45
normais, n = 95 olho seco). Para serem qualificados como pacientes com
Olho seco, 0s sujeitos precisavam ter uma pontuagdo positiva no Ocular
Surface Disease Index (OSDI, Indice de Doenca da Superficie Ocular) e 2
ou mais indicacoes positivas de Tempo de Ruptura do Filme Lacrimal
(TRFL), Teste de Schirmer, Coloragao corneana, Coloragéo Conjuntiva ou
Disfungao das Glandulas de Meibomius. O desempenho do sistema de
osmolaridade TearLab® usando esses critérios de selecdo é mostrado na
tabela abaixo.

DESEMPENHO DO DIAGNOSTICO DE OSMOLARIDADE
TEARLAB PARA SINDROME DO OLHO SECO

Normal Olho seco Total
<316 32 34 66 48% VPN
>316 13 61 74 82% VPP
Total 45 95 140

Especificidade 71% | Sensibilidade 64%
Figuras 1 e 2. Distribui¢do das osmolaridades em sujeitos normais e com sindrome do olho seco
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* Adistribuicdo de olho seco ndo é normal. Esta enviesada para 400 mOsms/L.

DADOS DE ISENGAO DA OSMOLARIDADE

Um estudo de “usudrio ndo treinado” foi realizado, no qual os participantes
receberam apenas as instrucdes do teste e foi pedido que realizassem um teste
em 360 amostras mascaradas e randomizadas. As amostras consistiam em uma
solugao matriz de ldgrima divididaem aliquotas em quatro niveis de osmolaridade
normal, leve, moderada e alta. Os participantes ndo receberam nenhum
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treinamento sobre 0 uso do teste. Um total de 11 participantes foram inscritos de
trés locais diferentes, representando uma populacao demogrdfica (educacdo,
idade, género, etc) diversa.

RESULTADOS DO ESTUDO DE USUARIOS NAO TREINADOS

Média de Média de " .
L P Andlise de regressao
usuarios Usuarios nao (N=360 amostras)
treinados treinandos
Nivel 1 2953+75 2952+6,6 y=098x+6,51
Nivel2 | 3233+84 3229+79 2=09503
. Inclinagéo de 95% Cl =
Nivel 3 3396+74 3391+6,7 0.95,1.00)
. Intercepgdo de 95% Cl =
Nivel 4 3772+72 377071 (13,143)
CONTRAINDICAC()ES

Podem ser usadas amostras de fluido lacrimal humano. Colete amostras de fluido

lacrimal diretamente do olho. Consulte o manual do usuério do sistema de

osmolaridade TearLab para obter uma técnica adequada de coleta de lagrimas. A

coleta de lagrimas deve ser realizada na extensao lateral (temporal) da pélpebra,

onde o risco de uma lesao acidental a comea pode ser minimizado, e ndo

proximo & comea, onde é mais provavel uma lesao.

+Ndo colete fluido lacrimal de um paciente no periodo de duas horas depois
do uso de colirio medicinal ou de medicacoes topicas.

+Ndo colete ou guarde amostras de fluido lacrimal para transportar ou testar
posteriormente.

+Ndo colete fluido lacrimal depois da coloracao da superficie ocular.

+Nao colete fluido lacrimal no periodo de 15 minutos depois do uso de colirio
anestésico ou midridtico (dilatador), ou depois de outros testes invasivos de
diagnéstico ocular.

+Néo colete fluido lacrimal no periodo de 15 minutos depois de exame na
lampada de fenda.

+ Néo colete fluido lacrimal no periodo de 15 minutos depois que o paciente
tiver chorado.

PROCEDIMENTO DE TESTE DO PACIENTE

(Consulte o Manual do usudrio do sistema de osmolaridade TearlLab para

obter mais informagoes.)

1.Ligue o leitor.

2. Remova um cartdo de teste da embalagem.

3. Prenda um cartdo de teste deslizando as abas do cartdo na sonda TearLab.
Asonda emitira um bipe e se acenderd quando o Cartdo estiver encaixado
corretamente. A [uz verde permanecera acesa, até que as ldgrimas sejam
coletadas ou que o tempo da sonda expire (depois de dois minutos).

4. Enquanto estiver sequrando as abas do cartdo de teste, remova a cobertura
protetora do cartao de teste, pouco antes da coleta das lagrimas.

5. Colete uma amostra de fluido lacrimal, conforme descrito no Manual do
usudrio ou no Guia de referéncia rapida do sistema de osmolaridade
Tearlab.

IMPORTANTE: Qualquer cartao de teste que nao contenha uma cobertura

protetora nao deve ser usado para testes com pacientes.

6. Encaixe a sonda no leitor em 40 sequndos. NAQ remova o cartdo de teste
da sonda antes de encaixar, ou todos os dados serao perdidos.

7. Localize 0 cédigo na parte superior do cartdo de teste. Pressione a tecla
RECUPERACAO embaixo das setas para CIMA e para BAIXO no teclado do
leitor para corresponder ao codigo do cartdo de teste. Pressione a tecla OK
ou aguarde oito segundos para o leitor aceitar o cdigo.

8.0 leitor exibird o resultado do teste em alguns sequndos. Registre o
resultado do teste no prontuério do paciente.

9. Remova o cartao de teste pressionando o polegar para a frente na parte
superior do cartdo de teste. Ndo o puxe pelas abas laterais. Descarte em
um recipiente adequado (consulte o nimero oito em PRECAUCOES).
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CONTROLE DE QUALIDADE

Cartdo de Verificagdo Eletrénica

Execute o cartdo de verificacdo eletronica em cada sonda, antes de cada

dia de teste do paciente, para confirmar se o sistema estd dentro das

especificagdes de calibracéo do fabricante. Consulte a secao Cartdes de
verificacdo eletronica/Controle de qualidade no Manual do usudrio do
sistema de osmolaridade TearL.ab para obter mais informagoes.

Solugdes de controle

A boa prética de laboratdrio sugere o uso de solugdes de controle de

osmolaridade normal e alta para garantir que 1) os cartdes de teste

estejam funcionando e 2) o teste esteja sendo realizado corretamente.

Teste os dois niveis da solugao de controle com cada nova remessa de

cartées de teste (mesmo se o nimero do lote for o mesmo), com cada

novo nimero de lote, e mensalmente para verificar o armazenamento.

Leia a folha de instruges da solucdo de controle sobre os valores

esperados.

«Encaixe um cartdo de teste na sonda (consulte o Guia de referéncia
rapida daTearlab).

+NAQ colete lagrimas.

« Em vez de coletar lagrimas, use uma solugao de controle.

« Utilize o invélucro azul para quebrar a parte superior de uma ampola.

+Viire a ampola de cabeca para baixo (o liquido ndo se derramard).

- Togue a ponta da sonda na solugao de controle.

+Volte a sonda para o leitor e insira o cédigo.

- Verifique o resultado do controle em relagdo ao valor esperado.

« Se estiver dentro do intervalo esperado, o teste com o paciente pode
prossequir.

+ Se ndo estiver dentro do intervalo esperado, vocé nao devera realizar o
teste com o paciente. Entre em contato com o Suporte técnico da
Tearlab da sua drea ou ligue para a TearLab no ndmero (858) 455-6006.

Para garantir o desempenho adequado com o Sistema de Osmolaridade

da TearLab, somente as Solucdes de Controle de Osmolaridade da

TearLab devem ser usadas. As Solugdes de Controle de Osmolaridade nao

estao inclusas no Sistema de Osmolaridade da TearLab nem nos Cartdes

de Teste de Osmolaridade da TearLab. As solugbes de controle de
osmolaridade séo ampolas para um unico uso e devem ser guardadas na
temperatura ambiente e usadas antes da data de validade.

INTERPRETACi\O DE RESULTADOS

Os resultados de testes da TearLab sao exibidos no LCD do leitor em
unidades de osmolaridade ou mOsms/L. Nenhum cdlculo é necessario.
As determinages de concentracdo osmdtica geralmente sdo expressas
como  osmolaridade  (miliosmoles/litro, ou  seja, mMOsms/L, ou
centiosmoles/litro, ou seja, cOsms/L) ou como osmolalidade
(miliosmoles/quilograma, ou seja, mOsms/kg ou  centiosmoles/
quilograma, ou seja, cOsms/kg). No fluido lacrimal, a diferenca entre
osmolaridade e osmolalidade é menos de 1%. E comum, na literatura
clinica, usar os termos de forma intercambidvel, pois a diferenca é
insignificante® O intervalo de medicdo da Tearlab é linear, de
275 mOsms/L a 400 mOsms/L. Os resultados de testes fora desse
intervalo de medicéo serdo informados como “Abaixo do intervalo’
indicando uma medicdo abaixo de 275 mOsms/L ou como “Acima do
intervalo’, indicando uma medicao acima de 400 mOsms/L.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Os resultados do Osmometro da TearLab devem ser avaliados com todos
os dados clinicos e laboratoriais disponiveis. Se os resultados nao
estiverem de acordo com a avaliacdo clinica, devem ser realizados testes
adicionais. As osmolaridades acima ou abaixo do intervalo de medicao
sd0 muito raras e devem, em geral, ser confirmadas com um teste
subsequente, pois os valores fora do intervalo de medicdo podem indicar
um erro (por ex, erro do usudrio durante o teste). Teste apenas em
l4grimas humanas ou Solugdes de Controle de Osmolaridade da TearLab.
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Se nenhum resultado for obtido ou se vocé encontrar problemas no
dispositivo, entre em contato com o Suporte técnico da Tearlab da sua
area ou ligue para a TearLab no nimero (858) 455-6006.

RESULTADOS ESPERADOS

Consulte os valores de osmolaridade lacrimal para os niveis de
osmolaridade normal e no caso de sindrome dos olhos secos:

Média normal 3099 mOsms/L + 11,0 (288-331 mOsms/L; IC 90%
288-331)

Sindrome do olho seco: Média 324,3 mOsms/L + 20,1 (291a 382 mOsms/L; 1C90% 284 a 392)

A osmolaridade pode diferir do olho esquerdo para o direito, e cada olho
deve ser testado e avaliado para determinar qual olho representa a maior
osmolaridade.”

FATOR HUMANO E SEGURANCA

A usabilidade do fator humano e o desconforto da coleta de amostras de
l4grimas e a seguranca foram avaliados em trés clinicas. Os resultados
concluiram que o sistema de osmolaridade Tearlab tem um fator de
usabilidade positivo de 4,8 do total de 5,0. Entre 234 pacientes, o indice de
desconforto médio (1=nenhum a 4=grave) foi de 1,14. O exame do
médico antes e depois da coleta de lagrimas ndo indicou nenhum trauma
na cérnea ou na conjuntiva.

PRECISAO

Os resultados a seguir vém de um instrumento Tearlab calibrado em
relacdo a uma solucdo padrao de referéncia preparada a partir de cloreto
de sodio seco de alta pureza rastredvel de acordo com o National
Institute of Standards and Technology (NIST, Instituto Nacional de
Normas e Tecnologia).

OSMOLA-
RIDADE |DENTRODADENTRODA|  rpy TOTAL
) EXECUCAO | EXECUCAO
MEDIA (D) (Vo) (sD) (CV%)
(MOSMS/L) ?
280 38 1,34% 52 1,87%
294 55 1,85% 73 2,47%
316 45 141% 66 2,08%
345 4,5 1,30% 8,0 2,33%

PRECISAO (COMPARAGAO DE METODOS)

Oestudo de correlagao foi realizado internamente pelo fabricante usando
amostras lacrimais induzidas de vérios niveis de osmolaridade dentro do
intervalo de referéncia clinica, tanto no sistema de Osmolaridade da
TearLab quanto no osmoémetro de pressao de vapor Wescor modelo
5520, calibrado de acordo com os padrdes rastredveis do NIST.

Ne N LINHA DE R?
CENTROS REGRESSAO

1 80 y = 0,9146x + 23,061 09443
& = 09146 + 23,061
s ri=00443 >
3 2
© 300

Wescor modelo 5520
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Em cada uma das trés clinicas, 40 amostras lacrimais induzidas em sete niveis do
intervalo clinicamente significativo foram preparadas e medidas no sistema de
osmolaridade TearLab. Os laboratorios de consultérios médicos no tiveram
acesso ao osmometro de pressdo de vapor Wescor 5520 Vapro®. Os valores do
Wescor foram determinados por uma média de duas a trés medicdes em cada
nivel de osmolaridade, imediatamente antes do inicio do estudo.

Ne N LINHA DE R?
CENTROS REGRESSAO
3 120 y =0,9402x + 12,512 09515

y=08402x+ 12512 ° H
[y
40
- ) /

=a

260 280 300 320 340 360 380 400

Osmolaridade daTearLab

o

Wescor modelo 5520

SUBSTANCIAS INTERFERENTES

Amostras de lagrimas devem ser coletadas diretamente do olho. Ndo
colete lagrimas no periodo de duas horas depois do uso de colirio
medicinal ou de coloragao ou no periodo de 15 minutos do uso de colirio
anestésico ou midridtico (dilatador). Ndo colete lagrimas no periodo de
15 minutos depois que o paciente tiver chorado.

FDA MEDWATCH

Relate um evento adverso grave, problema de qualidade do produto, erro
de uso do produto ou inequivaléncia/falha terapéutica que suspeite estar
associada com o uso do sistema de osmolaridade da TearLab ao Suporte
técnico da Tearlab (Tel: 858-455-6006 e/ou ao FDA MedWatch (Tel:
800-FDA-1088), (Fax: 800-FDA-0178), ou (www.fda.gov/medwatch).
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POLSKI

Do stosowania w profesjonalnej diagnostyce in vitro. Ztozonos¢
wedtug CLIA: Zwolniony

ZGODNOSC ZE STANDARDEM CLIA

Aparat do badania osmolarnosci Tearlab® jest aparatem do badania
ludzkich tez zwolnionym wedtug standardu CLIA. Kazde laboratorium lub
placéwka badawcza stosujaca aparat do badania osmolarnosci TearLab
musi posiadac Certyfikat Zwolnienia CLIA zanim rozpocznie badania. Aby
uzyska¢ Certyfikat Zwolnienia, nalezy zadzwoni¢ do departamentu
zdrowia danego stanu lub Dziatu Obstugi Klienta Tearlab, tel.
1-858-455-6006, ktdry dostarczy formularz podania (formularz CMS-116).
Tearlab moze dostarczy¢ numer telefonu departamentu zdrowia danego
stanu i zapewni¢ pomoc w wypetnianiu formularza podania. Aparat do
badania osmolarnosci Tearlab jest testem objetym zwolnieniem pod
warunkiem, Ze jest stosowany zgodnie z instrukcjami zawartymi w ulotce
dotgczonej do opakowania. Wszelkie modyfikacje aparatu do badania lub
instrukgji do aparatu do badania wprowadzone przez dane laboratorium
spowoduja, Ze test przestanie spefnia¢ warunki zakwalifikowania go do
zwolnienia. Test zmodyfikowany jest uznawany za badanie o wysokim
stopniu zfozonosci i podlega wszystkim obowiazujagcym wymaganiom
CLIA.

PRZEZNACZENIE

Aparat do badania osmolarnosci TearLab jest przeznaczony do mierzenia
osmolarnosci ludzkich tez, jako pomoc w diagnozowaniu zespotu suchego
oka u pacjentow z podejrzeniem zespotu suchego oka, w pofaczeniu z
innymi metodami oceny klinicznej.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE BADANIA

tzy odgrywaja kluczowa role w utrzymywaniu integralnosci powierzchni
oka, zapewniajac ochrone przeciw mikrobom oraz zachowanie ostrosci
widzenia." W pismiennictwie wskazano hiperosmolarnos¢ jako gtowny
znacznik integralnosci filmu fzowego? Gdy ilos¢ lub jakos¢ wydzielanych
tez ulega pogorszeniu, zwieksza sie catkowita osmolarnos¢ filmu tzowego
7 powodu wzrostu parowania. Wskutek tego réwnowaga fez bazowych
przesuwa sie w kierunku bardziej stonego roztworu, co stwarza obciazenie
dla spojowki i nabfonka rogéwki. Karta do badania osmolarnosci
TearLab®, w potaczeniu z aparatem do badania osmolarnosci TearLab,
zapewnia szybka i prost3 metode ustalania osmolarnosci tez, z
wykorzystaniem objetosci w nanolitrach (nl) ptynu tzowego pobranego
bezposrednio z powierzchni oka.

ZASADY PROCEDURY

Test osmolarnosci TearLab wykorzystuje pomiar impedancji ptynu
fzowego z poprawka na temperature w celu wykonania posredniej oceny
osmolarnosci* Plyn tzowy zostaje poddany dziataniu pradu elektrycznego,
po czym impedandja elektryczna rozpuszczonych czastek ptynu fzowego
jest monitorowana na przestrzeni czasu. Po zastosowaniu krzywej
kalibracyjnej do elektrycznej impedandji ptynu tzowego w stanie
ustalonym, osmolarnos¢ zostaje obliczona i wyswietlona jako ilosciowa
wartos¢ numeryczna.

MATERIALY

Karta do badania osmolamosci: Jednorazowy, niesterylny mikroczip z
poliweglanu w indywidualnym opakowaniu, wyposazony w (a) mikrokanat
przeptywu ptynu, w celu pobrania 50 nanolitréw (nl) ptynu tzowego droga
biernej kapilarnosci oraz (b) Ztote elektrody wtopione w karte z poliweglanu,
umozliwiajace pomiar impedandji probki plynu fzowego w mikrokanale
przeptywu ptynu. Kazda karta odpowiada zasadom higieny klinicznej i posiada
ostone ochronna. Karty do badania s3 przeznaczone do stosowania tacznie z
aparatem do badania osmolarnosci TearLab.
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ODCZYNNIKI
Karty do badania nie zawierajg zadnych odczynnikéw ani Srodkow
chemicznych.
Materiaty dostarczone: Karty do badania osmolarosci
Materialy niedostarczone: Aparat do badania osmolarnosci TearLab, w
sktad ktérego wchodza:
Czytnik, sondy i elektroniczne karty kontrolne
Materialy dodatkowe: Plyny kontrolne o normalnej i wysokiej
osmolarnosci

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Wyfacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

2. Karta do badania powinna pozostawac w szczelnie zamknietym woreczku
do chwili bezposrednio przed uzyciem.

3. Nie wolno zdejmowac ostony ochronnej do chwili, gdy karta do badania
Zostanie umocowana na sondzie, tuz przed pobraniem fez.

4. Nalezy unikac dotykania koricéwki karty do badania.

5. Nie uzywac karty do badania po uptywie jej terminu waznosci.

6. Karty do badania stuza wytacznie do jednorazowego uzytku.

7. Stosowac wytacznie w temperaturze otoczenia 15 °C- 30 °C/59 °F - 86 °F.

8. American Academy of Ophthalmology (AAO) (Amerykariska Akademia
Okulistyki) stwierdza, ze ludzkie fzy nie s3 uznawane za zawierajace
znaczne losci patogendw przenoszonych droga krwi, zatem nie
wymagaja one Srodkéw ostroznosci  dotyczacych  patogendw
przenoszonych droga krwi wedtug OSHA [Occupational Safety and
Health Administration] (Administracja Bezpieczenstwa i Higieny Pracy
USA), jednak stykanie sie z ludzkimi tzami wymaga przestrzegania zasad
higieny pracy, takich jak mycie rak. Natomiast kontakt z ludzkimi tzami
zanieczyszczonymi krwia, np. przy drobnym zabiegu chirurgicznym,
wymaga zachowania $rodkéw ostroznosci dotyczacych patogendw
przenoszonych droga krwi."

9.Tearlab stuzy do pobierania probek ptynu fzowego z oka, w $rodowisku
niesterylnym. Organizacja AAO opublikowata wskazowki dotyczace
minimalizacji  przenoszenia  czynnikéw infekcji - powierzchni  oka*
Zapobieganie przenoszeniu tych patogenow wymaga przestrzegania zasad
higieny, takich jak mycie rak i czystos¢ przyrzadow, kidre zetkna sie z okiem.
Karty do badania osmolarnosci TearLab stuza do jednorazowego uzytku, s
Klinicznie higieniczne i wyposazone ostone ochronng oraz znajduja sie w
indywidualnych opakowaniach. Nie jest wymagane zadne czyszczenie.

Chociaz przy produkgji wyrobu zachowany jest poziom odkazenia

uznawany za odpowiedni przez CDC [Centers for Disease Control and

Prevention], (Centrum Zwalczania i Zapobiegania Chorobom) (Division of

Healthcare Quality Promotion (Wydziat Promociji Jakosci Stuzby Zdrowia);

Disinfection and Sterilization of Patient-Care Equipment, 1985"; ostatnia

modyfikacja 22 czerwca 2005), nie jest on sterylny, zatem istnieje

minimalne ryzyko infekgji, urazu (otarcia) oka lub utraty wzroku, podobnie

jak w przypadku kazdego ciafa obcego stykajacego sie z okiem. Nalezy

przestrzega¢ odpowiednich zasad higieny i pielegnadiji.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Karty do badania osmolarnosci nalezy przechowywac w kontrolowanej

temperaturze pokojowej (20 °C - 25 °C/68 °F - 77 °F); dopuszczalne s3

odchylenia do (15 °C- 30 °C/59 °F - 86 °F).

WAZNE: Karty do badania, ktére nie byly przechowywane w temperaturze

pokojowej, powinny przed uzyciem osiagna¢ temperature otoczenia. Osiagniecie

temperatury otoczenia przez zimne karty do badania moze wymagac kilku

minut. Karty do badania osmolamosci sa stabilne do terminu waznosci

Zaznaczonego na etykiecie.

DANE KALIBRACJI

W celu ustalenia skutecznosci klinicznej hiperosmolarnosci filmu tzowego
w diagnozowaniu zespofu suchego oka wykonano meta-analize
opublikowanych danych historycznych dotyczacych osmolarnosci tez w
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prébkach pobranych od pacjentéw zdrowych i cierpiacych na zespot
suchego oka.” Stwierdzono, ze wspdtczynnik osmolarnosci 316 mOsms/I
zapewnia czutos¢ 69%, specyficznos¢ 92% i ogdlng dokladnos¢
przewidywania réwng 82% w diagnozowaniu zespotu suchego oka.
Badania w zakresie meta-analizy prowadzono z wykorzystaniem
wezesniejszych przyrzadow do oceny osmolarosci, innych niz TearLab.

SKUTECZNOSC OSMOLARNOSCI W META-ANALIZIE
Zespot )
Zdrowe oko sucheqgo oka tacznie
%O% NPV
ujemna
<316 750 192 942 Y
predykcyjna)
gog PPV
odatnia
>316 65 49 494 oAb
predykcyjna)
tacznie 815 621 1436
Specyficznos¢ |  Czutos¢
92% 69%

SKUTECZNOSC U PACJENTOW Z OBIEKTYWNYMI OZNAKAMI
SUCHEGO OKA

140 pacjentéw wziefo udziat w badaniu wieloosrodkowym (n = 45 zdrowych,
n =95 z zespotem suchego oka). Zakwalifikowanie sie jako pacjent z zespotern
suchego oka wymagato uzyskania dodatniej wartosci Ocular Surface Disease
Index (OSDI) (wskaznika choroby powierzchni oka) i 2 lub wiecej Tear Film Breakup

Ilustracja 2.
0,05 1 Osmolarnos¢ normalna w poréwnaniu z zespotem suchego oka
g 004 Zdrowe oko
2 3099+ 11,0
2 0,03
Q
o
B
2 002 )
) Zespot suchego oka*
3
3243 +20,1

£ o

0 1

250 300 350 400

Osmolarno$¢ (mOsms/l)

*Dystrybudja suchego oka nie jest normalna. Wykazuje ona odchylenie w strong 400 mOsms/I.

DANE OSMOLARNOSCI DOTYCZACE ZWOLNIENIA
Przeprowadzono badanie z udzialem ,nieprzeszkolonych uzytkownikow’, w
ktorym uczestnikom udzielono tylko wskazéwek w zakresie wykonywania testu i
poproszono ich o przebadanie facznie 360 zamaskowanych zrandomizowanych
probek. Probki skfadaty sie z roztworu matrycy fzowej odmierzonego wedfug
czterech poziomdw osmolarnosci: normalnej, fagodnej, umiarkowanej i wysokiej.
Uczestnikom nie zapewniono Zadnego szkolenia w zakresie wykonywania testu.
Udziat wzieto facznie 11 uczestnikdw z trzech osrodkéw, reprezentujacych rézne
grupy demograficzne (wyksztatcenie, wiek, ptec itp.).

Time (TBUT) (dodatni wskaznik czasu przerwania filmu fzowego), testu Schirmera, WYNIKIBADANIA Z UDZIALEM NIEPRZESZKOLONYCH
plam na rogowce, plam na spojowce lub dysfunkgji gruczotéw Meiboma. UZYTKOWNIKOW
Skutecznos¢ aparatu do badania osmolarnosci Tearlab® z wykorzystaniem tych Srednia w przypadkul ) Analiza regresji
kryteriow selekcji przedstawiono w ponizszej tabeli. przeszkolonego orednia NU (N=360 probek)
uzytkownika
SKUTECZNOSC DIAGNOSTYCZNA OSMOLARNOSCI TEARLABW | [Poziom 1| 2953 %75 2952266 =098x+651
KIERUNKU ZESPOLU SUCHEGO OKA Poziom 2 3233+84 3229+79 2 =0,9503
Zespdt . ) Nachyl_em’e 95%_0
Zdrowe oko tacznie Poziom 3 3396+74 3391+6,7 (przedziat ufnosci) =
suchego oka (095, 1,00)
16 5 2 o ?Efé)rrl:lﬁ! ) Miejsce zerowe 95% a
s wartoéé Poziom 4 377272 3770+ 7] (przedziat ufnosci) =
predykcyjna) (-1,3,14,3)
82% PPV
316 13 61 74 (dodatoia PRZECIWWSKAZANIA
prgé kcyjna) Mozna uzy¢ probek ludzkiego ptynu fzowego. Pobra¢ probki ptynu fzowego
tacznie 45 95 140 bezposrednio z oka. Opis prawidtowej techniki pobierania tez zamieszczono w
Specyficznos¢|  Czutosc instrukgji uzycia aparatu do badania osmolarnosci Tearab. +zy nalezy pobierac w
71% 64% okolicy bocznej (skroniowej) powieki, gdzie ryzyko nieumysinego urazu rogéwki
llustracje 1 1.2. Dystrybucja osmolamosci u pacjentow zdrowych i cierpiacych na zespdt suchegooka  Moze zosta¢ zminimalizowane, a nie w bezposrednim sasiedztwie rogowki, gdzie
llustraga 1. 400 spgwodowanie urazy Jest bardziej prawdgpodobng. ‘ ‘ .
o - Nie nalezy pobiera¢ ptynu fzowego w ciggu dwdch godzin po zaaplikowaniu
_ 380 ° pacjentowi leczniczych kropli do oczu lub miejscowym zastosowaniu leku.
2 ° +Nie nalezy pobiera¢ ani przechowywac probek piynu fzowego w celu
é‘ 360 transportu lub pdZniejszeqo badania.
% 340 + Nie nalezy pobiera¢ ptynu tzowego po zaplamieniu powierzchni oka.
g ' +Nie nalezy pobiera¢ ptynu tzowego w ciagu 15 minut po zastosowaniu
3 320 3243 znieczulajacych lub rozszerzajacych kropli do oczu ani po innym inwazyjnym
§ 3099 badaniu diagnostycznym oka.
300 +Nie nalezy pobiera¢ ptynu fzowego w ciaggu 15 minut po badaniu lampa
280 ° szczelinowa.
Zdrowe oko Zespot suchego oka +Nie nalezy pobiera¢ pynu fzowego w ciagu 15 minut od pacjenta, ktory
plakat.
PROCEDURA BADANIA PACJENTA
(Wiecej informadji zawiera instrukcja uzycia aparatu do badania
osmolarnosci TearLab.)
1. Whaczy¢ czytnik.
2. Wyja¢ z opakowania karte do badania.
0 930088 Rev N



3. Umocowac karte do badania, wsuwajac skrzydetka karty do badania na
sonde Tearlab. Gdy karta zostanie prawidtowo umocowana, sonda
zaswieci sie i wyemituje sygnat dzwiekowy. Zielone Swiatto pozostanie
zapalone do chwili zakoficzenia pobierania tez lub uptywu czasu sondy
(po dwdch minutach).

4.Trzymajac za skrzydetka karty do badania, zdja¢ z karty do badania ostone
ochronng tuz przed pobraniem fez.

5. Pobra¢ probke ptynu fzowego zgodnie z opisem w instrukgji uzycia
aparatu do badania osmolarmosci TearLab lub w krétkim przewodniku
referencyjnym.

WAZNE: Jesli karta do badania nie posiada ostony ochronnej, nie nalezy

jej uzywac do badania pacjenta.

6. Wprowadzi¢ sonde do czytnika w ciagu 40 sekund. NIE wyjmowac z
sondy karty do badania przed wprowadzeniem do czytnika, w
przeciwnym razie moze doj$¢ do utraty wszystkich danych.

7. Zlokalizowac kod u géry karty do badania. Nacisna¢ przycisk PRZYWOLA)
ponizej strzatek W GORE i W DOL na klawiaturze czytnika, aby uzyskac
zgodnos¢ z kodem karty do badania. Nacisna¢ przycisk OK lub odczeka¢
osiem sekund, aby czytnik zaakceptowat kod.

8. Czytnik wyswietli wynik badania po uptywie kilku sekund. Odnotowac
wynik badania w karcie pacjenta.

9.Zdja¢ karte do badania naciskajac kciukiem u géry karty do badania w
kierunku do przodu. Nie pociaga¢ za skrzydetka. Wyrzuci¢ do
odpowiedniego pojemnika (patrz numer osiem pod nagtéwkiem SRODKI
OSTROZNOSC).

KONTROLA JAKOSCI

Elektroniczna karta kontrolna

Nalezy uzy¢ elektronicznej karty kontrolnej do kazdej sondy w kazdym

dniu badania pacjentéw, aby potwierdzic, ze aparat miesci sie w zakresie

specyfikacji kalibracji producenta. Wiecej informacji zamieszczono w

rozdziale Elektroniczne karty kontrolne/kontrola jakosci w instrukgji uzycia

aparatu do badania osmolarnosci Tearlab.

Plyny kontrolne

Dobra praktyka laboratoryjna sugeruje stosowanie ptynéw kontrolnych o

normalnej i wysokiej osmolarosci w celu zapewnienia, ze 1) karty do

badania funkcjonuja i 2) badanie jest wykonywane prawidtowo.

Nalezy badac oba poziomy ptynu kontrolnego z kazda nowa dostawa

kart do badania (nawet jesli numer partii jest ten sam), przy kazdym

nowym numerze parti i co miesiac, aby sprawdzi¢ warunki
przechowywania. Przewidywane wartosci nalezy sprawdzi¢ w arkuszu
instrukgji dotaczonym do ptynu kontrolnego.

+Umocowac karte do badania na sondzie (patrz krétki przewodnik
referencyjny TearLab).

+NIE pobierac tez.

+ Zamiast pobranych fez uzy¢ ptynu kontrolnego.

+ Za pomoca niebieskiego rekawa odfamac géma czes¢ amputki.

+ Obréci¢ amputke do géry dnem (ptyn nie wyleje sie).

« Dotkna¢ ptynu kontrolnego koricéwka sondy.

- Ponownie wiozy¢ sonde do czytnika i wprowadzi¢ kod.

« Sprawdzi¢, czy wynik dla ptynu kontrolnego odpowiada spodziewanej
wartosci.

« Jedli miedci sie on w przewidywanym zakresie, mozna wykonac badanie
pacjenta.

« Jedli nie miesci sie on w przewidywanym zakresie, nie nalezy wykonywac
badania pacjenta. Skontaktowac sie z lokalnym Dziatern Obstugi Klienta
TearLab lub zadzwonic do Tearlab, tel. (858) 455-6006.

Aby zapewni¢ odpowiednie dziatanie aparatu do badania osmolarnosci

TearLab nalezy stosowaC wylacznie ptyny kontrolne do badania

osmolarnosci Tearlab. Plyny kontrolne do badania osmolarmosci nie

wchodza w skfad zestawu aparatu do badania osmolarnosci TearLab ani
kart do badania osmolarnosci TearLab. Plyny do badania osmolarnosci sa
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w postaci jednorazowych amputek. Nalezy je przechowywa¢ w
temperaturze pokojowej i uzy¢ przed uptywem terminu waznosci.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Wyniki testu Tearlab s3 wyswietlane na ekranie LCD czytnika w
jednostkach osmolarnosci mOsms/I. Nie s3 wymagane zadne obliczenia.
Wartosci stezenia osmotycznego sg czesto wyrazane albo w postaci
osmolarnosci  (miliosmole/litr, . mOsms/I lub  centiosmole/litr, tj.
cOsms/l), albo osmolalnosci (milimole/kilogram, t. mOsms/kg lub
centiosmole/kilogram, tj. cOsms/kg). Dla ptynu fzowego réznica miedzy
osmolarnoscia a osmolalnoscig jest mniejsza niz 1%. W pismiennictwie
klinicznym powszechnie uzywa sie tych terminéw wymiennie, gdyz
réznica jest nieznaczna® Zakres pomiaru Tearlab jest liniowy, od
275 mOsms/I do 400 mOsms/I. Wyniki testu poza zakresem pomiaru
bedy zgtaszane jako ,Below Range (ponizej zakresu), co oznacza
zmierzony wynik ponizej 275 mOsms/I, albo jako,Above Range (powyzej
zakresu),' co oznacza zmierzony wynik powyzej 400 mOsms/I.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Wyniki osmometru TearLab nalezy ocenia¢ w swietle wszelkich
dostepnych danych klinicznych i laboratoryjnych. Jedli wyniki sa
niezgodne z oceng kliniczng, nalezy wykona¢ dodatkowe badania.
Wartosci osmolarnosci powyzej i ponizej zakresu pomiaru wystepuja
bardzo rzadko i na ogot nalezy je potwierdzi¢ nowym badaniem, gdyz
wartosci wykraczajace poza zakres pomiaru moga swiadczy¢ o bledzie
(np. blad uzytkownika podczas badania). Badanie nalezy wykonywac
wylacznie na ludzkich fzach lub ptynach kontrolnych do badania
osmolarnosci TearLab. Jesli uzytkownik nie uzyska zadnego wyniku lub
napotka problem z urzadzeniem, nalezy sie skontaktowac z lokalnym
Dziaten  Obstugi Klienta Tearlab lub zadzwoni¢ do Tearlab, tel.
(858) 455-6006.

SPODZIEWANE WYNIKI

Nalezy bra¢ pod uwage wartosci osmolarnosci dla pacjentow zdrowych i
cierpigcych na zespdt suchego oka:

Normalna $rednia 3099 mOsms/I + 11,0 (288-331 mOsms/I; 90% Cl
(przedziat ufnosci) 288-331)

Tespot suchego oka: Srednia 324,3 mOsms/I + 20,1 (291-382 mOsms/l; 90% (I (przedziat
ufnosci) 284-392)

Osmolarnos¢ moze by¢ rézna dla lewego i prawego oka, zatem nalezy
zbadac i ocenic kazde oko, aby ustali¢, w ktorym oku wystepuje wyzsza
osmolarnos¢.

CZYNNIK LUDZKI | BEZPIECZENSTWO

Czynnikludzki w aspekcie uzytecznosciidyskomfort oraz bezpieczeristwo
przy pobieraniu tez oceniono w trzech gabinetach lekarskich. Wyniki
wykazaty, ze aparat do badania osmolarnosci TearL.ab ma dodatni czynnik
uzytecznosci wynoszacy 4,8 z 5,0. Na podstawie oceny 234 podmiotéw,
Sredni- wspdtczynnik dyskomfortu (1=brak, do 4=silny) wynosit 1,14.
Badanie lekarskie przed i po pobraniu fez wykazato brak urazéw rogéwki
i SPOjOWKI.

PRECYZJA

Ponizsze wyniki uzyskano za pomoca przyrzadu TearLab skalibrowanego
w  stosunku  do  standardowego  roztworu  referencyjnego
przygotowanego z wysuszonego chlorku sodu o wysokim stopniu
czystosci posiadajacego odniesienie do standardow National Institute of
Standards and Technology (NIST) (Narodowy Instytut Standaryzagji i
Technologii USA).



W OBREBIE
SREDNIA | serni | WOBREBIE &‘\Dc)%gl'; LACZNIE
OSMOLAR- | (SD)(0D- | vo | cuviene | (CV%)
NOSC | CHYLENIE | oooeno iy | sTANDAR. |(PRZEDZIAL
(MOSMS/L) | STANDAR- UFNOSCI)
UFNOSCI) | DOWE)
DOWE)
280 38 134% 52 1,87%
294 55 1,85% 73 247%
316 45 141% 6,6 2,08%
345 45 1,30% 80 2,33%

DOKLADNOSC (POROWNANIE METOD)

Producent przeprowadzit wewnetrzne badanie korelacji z uzyciem
sztucznie przygotowanych probektez naréznych poziomach osmolarmosci
w obrebie klinicznego zakresu referencyjnego, stosujac aparat do badania
osmolarnosci TearLab i osmometr Wescor Model 5520 wykorzystujacy
cisnienie pary, skalibrowany do standardow posiadajacych odniesienie do
NIST.

LICZBA N
PLACOWEK

1 80

LINIA REGRESJI R?

y =0,9146x + 23,061 09443

400

380

360

y=08146x+ 23061
ri=09443
340

320

° ewf
300 - s an
250

260
260 280 300 320 340 360 380 400
Wescor Model 5520

Ocena osmolamosci TearLab

W kazdym z trzech gabinetéw lekarskich przygotowano 40 sztucznych prébek
tez na siedmiu poziomach w obrebie klinicznie znaczacego zakresu i zmierzono
je aparatern do badania osmolarnosci TearLab. Laboratoria gabinetéw lekarskich
nie mialy dostepu do osmometru Wescor 5520 Vapro® wykorzystujacego
cisnienie pary. Wartosci Wescor uzyskano na podstawie Sredniej z dwach do
trzech pomiaréw na kazdym poziomie osmolamosci bezposrednio przed
rozpoczeciem badania.
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Wescor Model 5520
SUBSTANCJE ZAKLOCAJACE
Probki tez nalezy pobiera¢ bezposrednio z oka. Nie nalezy pobierac ptynu
fzowego w ciagu dwach godzin po podaniu leczniczych lub barwigcych
kropli do oczu aniw ciaggu 15 minut po zastosowaniu znieczulajacych lub
rozszerzajacych kropli do oczu. Nie nalezy pobierac¢ ptynu fzowego w
ciggu 15 minut od pacjentéw, ktérzy plakali.
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FDA MEDWATCH

Powazne zdarzenia niepozadane, problemy z jakoscia produktu lub
niedostatki/ niepowodzenia terapeutyczne, co do kiérych istnieje
podejrzenie, Ze s3 zwigzane ze stosowaniem aparatu do badania
osmolarnosci Tearlab nalezy zgtasza¢ do Dziatu Obstugi Klienta TearLab
(Tel.: +1 858-455-6006) i/lub do FDA MedWatch (Tel: +1 800-FDA-1088),
(Faks: +1 800-FDA-0178), lub (www.fda.gov/medwatch).
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For ordering information, contact your local sales representative or TearLab Customer Support in your area.
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[:E] For complete instructions for use, please refer to the TearLab or ScoutPro Osmolarity System
User Manual.
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