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No part of these instructions for use or the products it describes may be reproduced by any means or in any form without prior consent in writing from iLine
Microsystems.

The information contained in these instructions for use was correct at the time of printing. However, iLine Microsystems reserves the right to introduce changes
to the specifications, equipment and maintenance procedures of the system at any time, without prior notification. Any substantial changes will be added to the
next revision of these instructions for use. In case of conflict between the information of the instructions for use of the microINR Link Meter and the microINR
Chip, the information contained in the instructions for use of the microINR Chip will have priority.

microINR is trademark of iLine Microsystems.

The Bluetooth® word mark and logos are registered trademarks owned by Bluetooth SIG, Inc. and any use of such marks by iLine Microsystems is under license.
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No estd permitida la reproduccion de estas instrucciones de uso o de los productos que describe, por ningiin medio o de ninguna forma sin la autorizacién previa
por escrito de iLine Microsystems.

La informacién de estas instrucciones de uso era correcta en el momento de su impresién. No obstante, iLine Microsystems se reserva el derecho de aportar
cambios a las especificaciones, el equipo y los procedimientos de mantenimiento del sistema en cualquier momento, sin previo aviso. Cualquier cambio sustancial
serd incorporado en la préxima revision de estas instrucciones de uso. En caso de conflicto entre la informacion de las instrucciones de uso del Monitor microINR
Link y el Chip microINR, prevalecera la informacién contenida en las instrucciones de uso del Chip microlNR.

microlNR es una marca registrada de iLine Microsystems.

La marca denominativa Bluetooth® y sus logotipos son marcas registradas propiedad de Bluetooth SIG, Inc. y cualquier uso de dichas marcas por parte de iLine
Microsystems esta bajo licencia.
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Diese Bedienungsanleitung und Produktbeschreibungen diirfen ohne vorherige schriftliche Zustimmung seitens iLine Microsystems weder ganzlich noch teilweise
mit jeglichen Mitteln sowie in jeglicher Form reproduziert werden.

Die in dieser Bedienungsanleitung enthaltenen Angaben waren zum Zeitpunkt der Drucklegung korrekt. Dennoch behélt sich iLine Microsystems das Recht vor,
jederzeit und ohne Vorankiindigung Anderungen an technischen Daten, Gerdten und Wartungsverfahren des Systems vorzunehmen. Samtliche maBgeblichen
Veranderungen werden in die ndchste Ausgabe dieser Anleitung aufgenommen. Falls Abweichungen zwischen der Bedienungsanleitung zum microINR-Messgerat
und microINR-Chip auftreten sollten, hat die Bedienungsanleitung zum microINR-Chip Prioritat.

microINR ist ein Markenzeichen von iLine Microsystems.

Die Bluetooth®Wortmarke und -Logos sind eingetragene Warenzeichen im Besitz von Bluetooth SIG, Inc. und jede Verwendung dieser Marken durch iLine
Microsystems erfolgt unter Lizenz.




nl
Geen enkel deel van deze gebruiksaanwijzing of de producten die erin beschreven worden, mag op geen enkele manier en geen enkele vorm worden
gereproduceerd zonder vooraf schriftelijk toestemming te hebben verkregen van iLine Microsystems.

De informatie in deze gebruiksaanwijzing was correct op het moment van drukken. Desondanks behoudt iLine Microsystems zich het recht voor om op elk
moment zonder voorafgaande kennisgeving wijzigingen door te voeren in de specificaties, de apparatuur en de onderhoudsprocedures van het systeem.
Alle wezenlijke wijzigingen zullen in de volgende herziening van deze gebruiksaanwijzing worden toegevoegd. Indien zich een conflict voordoet tussen de
informatie van de gebruiksaanwijzing van de Meter microINR Link en de microlNR-Chip, heeft de informatie in de gebruiksaanwijzing van de microlNR-Chip
voorrang op de andere informatie.

microINR is een handelsmerk van iLine Microsystems.

Het Bluetooth® woordmerk en logo’s zijn geregistreerde handelsmerken van Bluetooth SIG, Inc. Het gebruik ervan door iLine Microsystems is onder licentie.
it
E vietata la riproduzione, in ogni forma e con ogni mezzo, delle presenti istruzioni per 'uso o dei prodotti ivi descritti, senza previo consenso scritto
di iLine Microsystems.

Le informazioni contenute nelle presenti istruzioni per 'uso sono corrette al momento della stampa. Tuttavia, iLine Microsystems si riserva il diritto di
introdurre modifiche alle specifiche, alle apparecchiature e alle procedure di manutenzione del sistema in qualungue momento, senza previa notifica.
Eventuali modifiche sostanziali verranno aggiunte alla prossima revisione delle presenti istruzioni per l'uso. In caso di conflitto tra le informazioni
contenute nelle istruzioni per l'uso del Monitor microINR Link e del Chip microINR, prevalgono le istruzioni per 'uso del Chip microINR.

microlNR & un marchio di iLine Microsystems.
Il marchio e i loghi Bluetooth® sono marchi registrati di proprieta di Bluetooth SIG, Inc. e l'utilizzo di tali marchi da parte di iLine Microsystems &
concesso in licenza.
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Aucune partie des présentes instructions d'utilisation ou des produits décrits ne peut étre reproduite de quelque facon ou sous quelque forme que ce
soit sans le consentement écrit de iLine Microsystems.

Les informations qui y sont contenues étaient exactes au moment de la mise sous presse. Toutefois, iLine Microsystems se réserve le droit d'apporter
des modifications aux spécifications, a 'équipement et aux procédures d’entretien du systéme, a tout moment et sans avis préalable. Toute modification
substantielle sera ajoutée a la prochaine version révisée des présentes instructions d'utilisation. En cas de conflit entre les informations des instructions
d'utilisation du Moniteur microINR Link et celles de la Chip microINR, les informations des instructions d’utilisation de la Chip microINR sont prioritaires.

microINR est une marque déposée de iLine Microsystems.

La marque et les logos Bluetooth® sont des marques déposées appartenant a Bluetooth SIG, Inc. et toute utilisation de ces marques par iLine
Microsystems est sous licence.
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Nenhuma parte destas instrucées de utilizacdo ou os produtos ai descritos poderdo ser reproduzidos através de qualquer meio ou sob qualquer forma
sem o consentimento prévio por escrito da iLine Microsystems.

As informacdes contidas nestas instrucdes de utilizacdo estavam corretas no momento da impressdo. Contudo, a iLine Microsystems reserva-se o
direito de introduzir alteracdes as especificacdes, equipamento e procedimentos de manutencdo do sistema a qualquer momento, sem aviso prévio.
Quaisquer alteragdes substanciais serdo acrescentadas a revisdo seguinte respeitante a estas instrucdes de utilizacdo. No caso de conflito entre as
informacdes contidas nas instrucdes de utilizacdo do Medidor microINR Link e o Chip microINR, as informacdes contidas nas instrucdes de utilizacao
do Chip microINR deverao prevalecer.

microlNR é uma marca registada da iLine Microsystems.

A marca e logdtipos da palavra Bluetooth® sdo marcas registadas propriedade da Bluetooth SIG, Inc. e qualquer utilizacdo destas marcas pela iLine
Microsystems é feita sob autorizacdo.

cs
Zadna ¢ast tohoto navodu k pouZiti nebo popisovanych produktt, nesmi byt adnym zptisobem a v 7adné formé reprodukovana bez predchoziho
pisemného souhlasu spole¢nosti iLine Microsystems.

Informace obsaZené v tomto navodu k pouZiti byly v okamZiku tisku spravné. Spolecnost iLine Microsystems si nicméné vyhrazuje pravo zavadét
zmény parametrd, vybaveni a postup( udrzby systému kdykoli, bez pfedchoziho ozndmeni. Veskeré zdsadni zmény budou pfidany pfi pfisti revizi
tohoto navodu k pouziti. V pfipadé neshody mezi informacemi v navodu k pouZiti Méficiho pFistroje microlNR Link a Chip microlNR maji pfednost
informace uvedené v navodu k pouZiti Chip microINR.

microINR je ochrannd zndmka spolec¢nosti iLine Microsystems.

Loga a slovni znactka Bluetooth® jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Bluetooth SIG, Inc. a jakékoli pouZiti téchto znacek spole¢nosti iLine
Microsystems podléha licenci.

sl
Noben del teh navodil za uporabo ali izdelki, ki jih opisujejo, se ne sme na kakrsen koli nacin ali v kakrsni koli obliki razmnoZevati brez predhodnega
pisnega soglasja druzbe iLine Microsystems.

Informacije v teh navodilih za uporabo so bile v ¢asu tiskanja pravilne. Vendar si druzba iLine Microsystems pridrZuje pravico, da brez predhodnega
obvestila kadar koli uvede spremembe specifikacij, opreme in postopkov vzdrZevanja sistema. Vse bistvene spremembe bodo dodane v naslednji
reviziji teh navodil za uporabo. V primeru neskladja med informacijami v navodilih za uporabo Merilnika microINR Link in Chip microINR imajo prednost
informacije v navodilih za uporabo Chip microINR.

microINR je blagovna znamka iLine Microsystems.

Besedna znamka in logotipi Bluetooth® so registrirane blagovne znamke, ki so v lasti druzbe Bluetooth SIG, Inc. in kakrsna koli uporaba taksnih znamk
s strani iLine Microsystems je pod licenco.







For monitoring of oral anticoagulation treatment
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based on Vitamin K antagonist drugs.
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1. INTRODUCTION

1.1 INTENDED USE

The microINR System is intended to monitor oral
anticoagulation therapy (OAT) with vitamin K antagonist drugs.
The microINR System determines quantitative prothrombin
time (PT) in INR (International Normalized Ratio) units with
fresh capillary blood performed by fingersticking.

The microINR System is a medical device for in-vitro
diagnostics intended for professional and self-testing use.

1.2 BEFORE STARTING TO USE THE
microlINR® SYSTEM

These instructions for use will guide you, with comprehensive
information, on the handling and use of the microINR Link
Meter. Please, read them as well as the instructions for use of
the microINR Chip carefully. Furthermore, do not forget to read
the instructions for use of the disposable lancets and/or
lancing device used to obtain the capillary blood sample.

The microINR Link Meter refers to the reader device.

The microINR Chips refer to the test strips, intended to be used
exclusively with the microINR or microINR Link Meters.

The microINR System refers to reader (microINR or microINR
Link Meters) and the strips (microINR Chips).

The microINR Link Meter can communicate through wireless
Bluetooth technology to a software or smartphone application
(App). Please, inform yourself on the correct use of this
software or app.

Keep these instructions for use near the microINR Link Meter
and refer to them if you have any questions about proper
operation of the system.

At the end of these instructions you will find a glossary.
Self-testing or self-management of vitamin K antagonists
may only be prescribed by a doctor.

A

Safety Information
General Safety Warnings

Throughout these instructions for use you will find safety
warnings and information on the correct use of the microlNR
System.

Users of the microINR System (patients and healthcare
professionals) must receive proper training before
starting to use the system.

This warning symbol indicates a possibility of danger
which could result in death, injury or harm to the
patient or user if the procedures and instructions for
use are not strictly followed.

This precaution symbol indicates the possibility of
deteriorating or damaging the equipment and losing
data, if the procedures and instructions for use are not
strictly followed.
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Important information regarding the correct use of the
system that does not affect the safety of the patient or the
integrity of the device is displayed over a blue background.

Infection Risk Control on Multi-Patient Test System

o Healthcare professionals must wear gloves during the entire
process of the test.

o A separate lancet or lancing device must be used for each
individual.

e Used Chips, lancets and gloves might be source of infection.
Dispose of them in accordance with local regulations to
prevent infections.

e Also, comply with your centre’s internal hygiene and safety
regulations.

There is a potential risk of infection. Healthcare
professionals using the microINR system on multiple
patients must take into account that all objects that
A come into contact with human blood are a possible
source of infection. (See: Clinical and Laboratory
Standards Institute: Protection of Laboratory Workers
from Occupationally Acquired Infections; Approved
Guideline, Fourth Edition CLSI document M29-A4, 2014).

Wireless Technology

The microINR Link Meter can communicate and transfer results
to a PC or other electronic device (e.g., computer, tablet or
smartphone) through a wireless Bluetooth connection.

Bluetooth is a form of radio frequency (RF) technology that

operates in the unlicensed industrial, scientific, and medical
band at 2.5 GHz. The microINR Link Meter can only
communicate with one compatible paired electronic device at
each time; therefore, other devices with Bluetooth cannot
access the information on the Meter unless the paired Meter is
first unpaired and paired to a new electronic device.

In case of electromagnetic interference with another device, it
is recommended to increase the distance between the Meter
and that device. You could also turn off the interfering device.
In addition, the Meter’s Bluetooth wireless connection could be
turned off.

The device generates, uses, and can radiate radio frequency
energy.

Electromagnetic Compatibility and Electrical Safety

The microINR Link Meter system complies with
electromagnetic compatibility requirements according to IEC
61326-1 and 61326-2-6 standards.

of intense electromagnetic radiation, as this could

@ Do not use the microINR Link Meter near sources
interfere with its correct operation.

The microINR Link Meter complies with electrical safety
requirements according to standards IEC 61010-1 and IEC
61010-2-101.

The Meter must be disposed of as indicated in the WEEE
Directive (Waste Electrical and Electronic Equipment
2012/19/EU).




1.3 ORAL ANTICOAGULANT THERAPY

Oral anticoagulant therapy is given to patients to prevent
thromboembolic events such as venous thrombosis and
pulmonary embolism or those linked to atrial fibrillation or
artificial heart valves.

The treatment entails the need to monitor and adjust the
doses periodically for each patient based on a blood test.

Depending on the reason for oral anticoagulant therapy a
therapeutic range is defined for each patient meaning the
value of the test should lie within that range.

Prothrombin Time and INR

The activity of oral anticoagulants is monitored by measuring
the prothrombin time (PT) in seconds, which is the time it
takes for a fibrin clot to form. The thromboplastin is used as a
reagent to calculate the prothrombin time (PT). Depending on
the nature of this reagent and the equipment used variations
of the PT results are to be expected.

Therefore, in 1977, the World Health Organization (WHO)
recommended a system standardisation method. Thus,
prothrombin time values are converted into INR values,
International Normalized Ratio, using the following equation:

R PT IS/
~ \mNnpPT
Where PT is the prothrombin time obtained in the test, MNPT

is the mean normal prothrombin time and ISI the international
sensitivity index corresponding to the thromboplastin.

The values of the MNPT and ISI parameters come from clinical
calibration studies.

The pharmacological activity of vitamin K-antagonist
oral anticoagulants can be modified by other drugs;
therefore, you should only take the medicines
prescribed by your physician.

Certain liver diseases, thyroid disorders and other
diseases or conditions, as well as nutritional
supplements, medicinal herbs or changes in diets can
affect the therapeutic activity of oral anticoagulants
and INR results.

®
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1.4 MEASURING PRINCIPLE

The technology used by the microINR system is based on the
microfluidics of the microINR Chip, which allows storing,
dosing, moving and/or mixing small volumes of liquids to
perform a chemical reaction.

The microINR Chips contain two channels, one for
measurement and the other for control. An image of the Chip
is shown below:

CONTROL CHANNEL ——— a2 MEASURING
H CHANNEL
MICROCAPILLARY% DATAMATRIX
CHANNELS /
mICro
MICROREACTORS IN\R// ENTRY CHANNEL

Each channel consists of a micro-reactor that contains the
reagent and a microcapillary where the INR is determined. The
reagent used in the measuring channel contains human
recombinant thromboplastin and the reagent in the control
channel contains recombinant thromboplastin and human
coagulation factors to normalize the patient’s blood.

The blood is applied to the Chip through the entry channel,
separated into two channels and mixed with the reagents
contained in each micro-reactor. The coagulation cascade is
triggered instantly. When blood coagulates, its viscosity
increases, which results into a change in blood flow behaviour.

The Meter captures the position of the sample by means of a
Machine vision system and the position is transformed
mathematically into speed and acceleration curves, from
which an INR value is obtained.

Calibration

Each batch of microINR Chips has been calibrated against a
reference batch of human recombinant thromboplastin traced
to International Reference Thromboplastin of the World Health
Organization®.

These calibration values (ISI and MNPT) are encoded in the
printed Datamatrix of each microINR Chip. Therefore, every
test is automatically and individually calibrated eliminating
any risk of human error.

(1). Expert committee of the WHO on biological normalization.
Report forty-eight. Geneva, World Health Organization, 1999
(WHO technical report series No. 889)
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2. microINR® SYSTEM 2.2 PARTS OF THE microINR® Link METER

2.1 DESCRIPTION OF THE microINR® Link KIT

The microINR Link kit includes the following materials.

Make sure these items are included into the kit:

- Case
- microINR Link Meter
- Charger
- Plug adapter
- Instructions for use of the microINR Link Meter
- Quick guide
- Error guide
- Lancing device with instructions
(exclusive for Reference Kit KTDOOO1XX)
- Lancets (exclusive for Reference Kit KTDOOO1XX)

microINR Chips are sold separately.

@ Always carry the Meter inside its case.

MINI USB CONNECTION
\

iLinemicrosystems

—— MEMORY (M)
BUTTON

EXIT (E) BUTTON

DISPLAY

MICroINR’
link

CHIP
PEE _ INSERTION
ANR AREA

2.3 CHARGING THE microINR® Link METER

The Meter uses a lithium battery that can be recharged
through the mini USB connection on the top of the Meter.

The recommended charging time is approximately 3 hours.
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Charge the battery completely before using the Meter

for the first time.

Do not open or manipulate the Meter.

Do not pierce or burn the battery.

Do not change the battery. The manufacturer will not
A warrant Meters that have been opened.

For battery replacement or meter repairs,

the equipment must be sent to the manufacturer.

Use only the supplied charger and wall power adapter

provided by the manufacturer or you may damage the

Meter.

2.4 SETTING THE TIME & DATE

Before using the microINR System, check that the
A Meter’s time and date are correct, since those are
necessary to determine the Chips’ expiration date.
Those parameters are set during the manufacturing process,
so it probably will not be necessary to change them.
Time format: 24 hours. Date format: DD-MM-YYYY.
Follow the steps described below to change the Meter’s time
and date. Change only the digits needed to be set and confirm
the rest digits:
e Press and hold the left and right buttons (E and M) at the
same time for 10 seconds until the time field flashes.
e Press the left button (E) to set the hour.

o After selecting the correct hour, press the right button (M) and
set the minutes.

o After selecting the minutes, press the right button (M) again
and the date fields will start flashing.

o Use the left button (E) to select the correct day.

e When you reach the correct day, press the right button (M) to
set the month. Use the left button (E) to select the correct month.

e When you reach the correct month, press the right button (M) to
set the year. Use the left button (E) to select the correct year.

o After setting the month, time and date, press the right button
(M) again to save your settings.

If the time and date setting is mistakenly initiated or a digit is
unintentionally changed, the Meter will automatically exit that
setting without saving any change after 10 seconds of inactivity.

2.5 PATIENT IDENTIFICATION (OPTIONAL)

microINR Link Meter can optionally record a result together
with its Patient Identification (PID). To identify the patient, take
the following steps before conducting a test:
¢ Hold the right button while inserting a Chip and release it
afterwards. Upon releasing the button, “PID” and a
16-character alphanumeric field will be displayed.
e To enter the characters corresponding to the PID:
- The first field will flash when selected.
- To enter the first character, press the left button (E) until
you reach the desired character.

- Validate the character with the right button (M) and go to
the next field.




- Repeat the previous steps until you reach the last field.

- After accepting the last field, the first field is automatically
selected in case you want to correct any characters.

- To confirm the ID entered and go back, hold the right
button (M) for 3 seconds.

While you are entering the PID, if one-minute elapses without
pressing any button, an EO1 message will be displayed.

When consulting the results on the Meter, the result of a test
(INR or error message) is displayed along with its
corresponding PID (if entered), date and time.

When entering the PID, do not include patient sensitive
information (name, age, etc.) since it can be viewed in the
Meter.

2.6 QUALITY CONTROL

Internal quality control

Meter performance is automatically checked when the system
is turned on.

Level 2 - Measuring channel

o Analytic verification performed on the measuring channel that
identifies failures when processing the sample during the test,
as well as proper pre-analytical treatment of the sample.

Level 3 - Control channel

e Control channel provides highly controlled clotting times.
System reliability is assured when control clotting time lies
within a pre-defined range.

PROFESSIONAL USE:

Liquid control:

The microINR system has a number of on-board quality
control functions integrated into the Meter and the Chip and
therefore there is no need to run quality control tests with
liquid quality controls. However, iLine Microsystems has
available an optional liquid control (plasma) for the microINR
system. This control is provided to help meet the regulatory
requirements applicable to your facility. To purchase, contact
your local distributor.

Integrated and independent on-board quality controls 3. CONDUCTING THE TEST

Level 1 - Pre-test
o Chip integrity check
e Correct insertion check

e Automatic system calibration and rejection of expired
Chips

3.1 PREPARING THE NECESSARY MATERIALS
e microINR Link Meter
e microINR Chips CHBOOO1UU (not supplied)




o Fingersticking material e Open the pouch.

- Professional use: disposable lancets (not supplied) Hold the Chip by the yellow part so that
- Self-testing: lancing device and lancets (exclusive the “microINR” logo can be read correctly.
Reference Kit KTDOOO1XX) Insert the Chip into the slot and push it
e Skin cleaning material (not supplied) until it stops.

@ Always use CE marked lancing devices and lancets. * Make sure the Chip has reached the end.

of the Chip is removed, please, dispose of the Chip and
use a new one.

If the pouch of the Chip is open, damaged or the film
3.2 MEASUREMENT PROCEDURE A

Turning the Meter On Modes of Use

The Meter can be turned on: The microINR system provides two application modes of the
- By inserting the Chip: - By pressing any button: sample:
- - Approaching the - Approaching the Meter to

sample to the Meter. the sample.

microiNg
Ieromk

iCrOINR
microNg

(> I

Inserting the Chip

Verify the expiry date and the storage conditions of the the Meter to the sample for users who are experienced in

t iLine Microsystems only recommends the option of approaching
Chip before condticting the test conducting INR assays with the microINR system.
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Conducting the Test

e Once the Chip is inserted, the Meter
will perform the quality controls
mentioned in section 2.6 of these
instructions for use. After
conducting the aforementioned
quality controls prior to the test,
the “control” symbol will light up.

If the first level of quality control is not passed, an error
message will be displayed on the screen of the Meter.

COUNTDOWN N

The Chip begins to flash and heats

up until it reaches the proper

temperature. Once this temperature

is reached:

- The device emits an audible signal (beep).

- The drop symbol begins to flash on
the display.

- A count down appears (80s).

- The Chip emits a steady light.

o Perform the fingerstick (see section 3.3 of these instructions

for use).

s Control

e Make sure to obtain a spherical and properly sized drop,
equivalent to a teardrop.

e Apply the drop of blood on the Chip immediately, by contact

with the entry channel, without resting the finger on the Chip.

e The Meter will emit a beep when it detects the sample for
the test and the drop symbol will stop flashing.

o After the beep, gently move the finger away and wait until
the INR results are displayed on the screen.

If you apply the sample and no sound is emitted, this means
that there is not enough sample volume. Remove the Chip and
repeat the test with a new Chip. Ensure that the size of the drop
is enough and the entry channel is not blocked when placing it.

Do not reapply sample or try to add more blood to the
channel.

Never perform the fingerstick before the start of the
countdown.

Do not touch the Chip’s entry channel with the finger
while applying the sample.

Keep the Meter away from direct sunlight during the test.
Do not shake or drop the Meter. If the Meter is dropped
or gets wet and the frequency of errors messages
increases, contact your distributor.

Test Result and Assay End

e The measurement is performed and the Meter displays the
result in INR units or an error message.

Error messages are
displayed as a letter
“E” followed by a
number. If an error
message is shown,
follow the steps in the
“Error Guide” section.

10



e Remove the Chip, holding it from both sides. - Before lancing the finger, it is
convenient to warm hands.
There are several techniques
that can be used for that
purpose such as washing
hands with warm water,

The used Chips, lancets and gloves MiCroINg’
might be source of infection. e
For healthcare professionals:

dispose the materials according to
your institution ‘s infection control

. . keeping hands below the
policy and the appropriate local waist. massaging the fingerti
regulations. For self-testing patients: i ging gertip
; S softly...
you can dispose all the materials in -
your regular waste. Discard the used The fingerstick site must )
lancets with care to prevent injuries. be clean, completely dry and free of contaminants.

Washing the hands with warm soapy water is
recommended. You may also use alcohol to clean the
fingerstick area. Always dry the area thoroughly to
remove any traces of substances that might interfere
with the result. Always use a new, clean and dry gauze.

Turning the Meter Off

There are two ways to turn the Meter off:

e The Meter turns off automatically after
3 minutes of inactivity.

e Press the left button (EXIT) to turn the
Meter off, holding it for 3 or 4 seconds.

Any alcohol (disinfectants, shaving creams, etc.),
lotions or sweat on the fingerstick area or the blood
sample may cause incorrect results.

The Meter cannot be turned off while

connected to the power supply. e You can use any finger for the

fingerstick. The recommended site is
the one shown on the following

image.
3.3 OBTAINING AND APPLYING THE CAPILLARY g ) .
BLOOD SAMPLE e Once the Meter is ready for testing
and the 80-second countdown
The steps to obtain and apply a capillary blood sample appears on the screen, place the
correctly are detailed below: lancet firmly against the finger and
e Read the instructions for use of the fingerstick device or lancet. press the button. Press the finger

11



gently from the base to help form
a drop of blood. Do not press the
fingerstick site or let the drop of
blood spread on the finger.

¢ Before placing the sample on the
Chip, make sure to obtain a
spherical and properly sized drop
(equivalent to a teardrop), large
enough to leave a small amount
of blood (remnant) at the entry
channel.

A

o Apply the drop to the Chip immediately, in contact with the
entry channel.

Sampling technique can affect the result of the test. Do
not squeeze or “milk” the fingerstick area as this can
alter the coagulation process.

When using the Meter in a multi-patient site uses only
auto-disabling single use lancets.

MICroiINR’
link

MiCroiNR’ MICroINR’
link link

Samples must be applied immediately after collection,
since blood clotting does naturally occur upon fingerstick.

Avoid contact between the Chip and the finger in order
not to obstruct the entry channel and to allow for
uninterrupted blood absorption. Only the drop of blood
must make contact with the Chip.

A

Apply the sample on a single attempt. Never add more

blood to the Chip.

MICroiNR’
link

o After the beep tone, gently remove
the finger, leaving a small amount
of blood (remnant) at the entry
channel as shown in the picture.

o |f the test must be repeated,
perform the fingerstick on a
different finger, using a new
Chip and lancet.

3.4 INTERPRETING THE RESULTS

The results are
shown as
International
Normalized Ratio
(INR) units. The
microINR System'’s
results range
between 0.8 and 8.0.

12



If you obtain a result out of the measuring range, the display
will show | 0.8 (below 0.8) or T 8.0 (above 8.0).

If an error message is displayed, see the “Error guide” section
and follow the instructions.

If an unexpected result is obtained, repeat the

test making sure that the indications described in
these instructions for use are strictly followed. If an
unexpected result is obtained again, contact your
physician and/or distributor.

Results are unexpected when they lie outside the
therapeutic range or do not match the patient 's
symptoms: haemorrhages, bruises, etc.

3.5 LIMITATIONS OF USE

e Once the Chip is taken out of its original pouch, it should be
used within the following 6 hours.

¢ Do not use to measure or monitor the anticoagulation status
of patients under treatment with direct oral anticoagulation
treatments (non-vitamin-k antagonist drugs).

e The performance of the microINR System has not been
demonstrated on blood samples with hematocrit values
outside the range of 25% to 55%. Hematocrit out of this
range may affect test results.

o The device is highly sensitive to vitamin K dependent
coagulation factor deficiencies.

For more information on interferences of the microINR System
with other drugs and diseases and the microINR System
performance, refer to the instructions for use of the microlNR Chip.

4. MEMORY

The microINR Link Meter can store up to 199 results of
patients, liquid quality controls and error messages. Each
result is stored with the date and time of the test. When
conducting a test, if there is no free storage space, the oldest
result will be automatically deleted to store the new one.

To check the results:

e Press the right button (M). The result of the last test
conducted will be displayed with its date and time and the
ID of the corresponding patient (if it was entered).

¢ Press again to display the next result, corresponding to the
second-to-last test and so on.

e Press the left button (E) to return to the initial screen. If you
enter a Chip while you are checking the memory, a new test
will begin normally.

13



5. BLUETOOTH® FUNCTIONALITY

The microINR Link Meter can communicate and transfer results
to a PC or other electronic devices through wireless Bluetooth
connection.

Transferring results from microINR Link Meter is useful for
data storing in DMS (Data Management Software) or in
suitable smartphone/tablet Apps.

Please, contact your local distributor for further information
about DMS or Apps compatible with the microINR Link Meter.
microINR Link Meter can just be paired with one device at a time.

A description of all the symbols related to the microINR Link
Meter Bluetooth performance can be
found at the end of this instructions of
use or at the Quick Guide included in
the microINR Link Kit.

In case the “Bluetooth failure” symbol
displays on the Meter’s screen, contact
with your local distributor.

5.1 BLUETOOTH® CONFIGURABLE FEATURES

The microINR Link Meter wireless communication via Bluetooth
can be configurable to suit the user’s needs. Contact your local
distributor if you want to change the default microINR Link
Meter configuration. The configurable features are:

e The microINR Link Meter Bluetooth functionality can be turn
on or off.
e Pairing modes:
- Free mode: no password required.
- Password mode: a pairing code will be required to connect
both devices.
- NFC Mode: allows pairing devices by approximation.

o |f, after having been paired with a device, the microINR Link
Meter is paired with another one, it is possible to configure
the management of the results performed on the microINR
Link Meter while paired with the previous device.

5.2 microINR® LINK METER BLUETOOTH® MENU

The microINR Link Meter Bluetooth functionality has been
designed to be as simple and automatic as possible. For
certain processes, it will be necessary to enter the microINR
Link Meter Bluetooth menu.

To enter the microINR Link Meter Bluetooth menu, ensure that
the Meter is turned off and no cable is connected to the USB
port. Turn the Meter on by pressing the left and right buttons
at the same time. Hold both buttons (approx. 4 seconds) until
the Meter shows the menu’s first option.

The menu allows to perform the
following four activities:

1. Pairing: to pair the microINR Link
Meter, see the section 5.3.

14



2. Unpairing: to unpair the microINR
Link Meter, see the section 5.4.

5.3 DEVICE PAIRING

e The microINR Link Meter can be paired with a compatible
device automatically or through the Bluetooth Menu:

- When the microINR Link Meter is
turned on for the first time by
pressing any button, it,
automatically and for a minute,
will try to pair with a compatible
device.

3. Send all results: to send all the
result stored at the microINR Link
Meter, see the section 5.6.

- The pairing process can also be
initiated through the Bluetooth
menu (see section 5.2).

o Different steps must be followed depending on the pairing

4. Exit. mode set at the microINR Link Meter:

- Free mode: just follow the
instructions on the compatible
software or smartphone/tablet App.

- Password mode: the microINR Link
Meter shows a 6-digit password.
Type the password on the
compatible device and follow the
software or App instructions.

To move through the different menu options, press the right
button. To execute the desired option, press the left button.
You can exit the Bluetooth menu at anytime by inserting a
microINR Chip or after 20 seconds of inactivity the Meter will
skip the menu automatically.

- NFC mode: approximate the
microlNR Link Meter top back
side with the compatible device so
that they can get in contact. Follow
the software or App instructions.

15



e When the microINR Link Meter is
paired the “Process Correct” symbol
appears on the Meter’s screen. The
microINR Link Meter can only be paired
with one compatible device at a time.
Unpair the microINR Link Meter before
pairing with another device (see
section 5.4). If a new pairing process is
attemped while the microINR Link
Meter is already paired, the “Process
Incorrect” symbol will be displayed on
the Meter’s screen for 4 seconds.

Once the pairing process starts, the
microINR Link Meter is accesible for
60 seconds to pair with a compatible
device. If the microINR Link Meter does
not connect with another device, the
“Process Incorrect” symbol will appear.
The “Unpaired Device” symbol will
appear on the lower right side of the
screen.

The Pairing process can be cancelled at any time by pressing
the left button or inserting a Chip.

5.4 DEVICE UNPAIRING

e Enter the Bluetooth Menu to unpair the
microlNR Link Meter. Ensure that the
Meter is turned off and no cable is
connected to the USB port. Turn the
Meter on by pressing the left and right
button at the same time for 4 seconds.

Press the right button to reach the
unpairing option and then press the
left button.

The unpairing process starts
automatically. After a few seconds the
“Process Correct” symbol is displayed
on the Meter’s screen for 4 seconds.
The “Unpaired Device” symbol appears
on the lower right side of the screen.

To skip the Bluetooth Menu, press the right button until you
get to the “Exit” option (see section 5.2). You can also insert a
microINR Chip or after 20 seconds of inactivity the Meter will
skip the Menu automatically.

Once the microINR Link Meter is unpaired, it is advisable
unpairing also the electronic device that was previously
connected to the Meter.
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5.5 TRANSFERRING DATA 5.6 SENDING ALL RESULTS

It is also possible to send all results (up to 199) stored in the
microlNR Link Meter memory.

Once the microINR Link Meter is linked
with a compatible device, it automatically
sends the result or the error message
obtained after each test. During the data
transferring process, the “Bluetooth”
symbol appears on the lower right side
of the screen and it blinks while sending
the result.

¢ To send all stored results, enter the
Bluetooth Menu. Ensure the Meter is
turned off and no cable is connected
to the USB port. Turn the Meter on by
pressing the left and right button at
the same time for 4 seconds. Press the
right button until you reach the “Send
all results” option and then press the
left button.

The Sending process starts automatically.
During the sending process the following
symbol appears. When the result’s
transfer is finished the “Results sent”
symbol appears on the Meter’s screen.

If successfully sent, the “Result sent”
symbol will be displayed on the Meter’s
screen for 4 seconds.

If the linked device is not available, the

microINR Link Meter will store the result

and this will remain pending to be sent.

The “Not Sent result” symbol will be

display.

In case of having results pending to be

sent, the “Stored-pending result” symbol

appears on the lower right side of the

display. The microINR Link Meter will try insert a microINR Chip or after 20

to send those pending results seconds of inactivity the Meter will

automatically every time the Meter is skip the Menu automatically.

turned on and/or after performing a new test. If the microINR Link Meter is paired with
a new device, the previously stored results can be protected,
and their transfer avoided. Please contact your local distributor
to help you with the microINR Link Meter configuration.
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6. CLEANING AND DISINFECTING
THE microINR® Link METER

Cleaning and disinfection of the microINR Link Meter is
essential to ensure proper microINR System operation and to
prevent blood-borne transmission of pathogens in multi-
patient tests.

Clean the Meter when it is visibly dirty and before disinfecting.
Use a new pair of gloves every time you clean and disinfect
the Meter.

Before cleaning or disinfecting the Meter, turn it off and make
sure the cables are unplugged.

To clean the Meter:

o Clean the Meter with a clean gauze or wipe moistened with
isopropyl alcohol 70% until there is no visible dirt.

e Ensure there are no remaining fibers or lint on any part of the

Meter, especially on the Chip insertion area and the USB port.

To disinfect the Meter:

e Disinfect all the parts of the Meter with a clean gauze or
wipe moistened with isopropyl alcohol 70%.

¢ Wait one minute for the alcohol to act.

e Thoroughly dry the Meter with a dry and clean lint-free cloth
or gauze.

o Afterwards, wait 15 minutes for the Meter to dry and ensure
it is completely dry before conducting a new test.

e Ensure there are no remaining fibers or lint on any part of
the Meter, especially on the Chip insertion area and the USB port.

e Discard the used gauze, wipes and gloves.

A

Do not clean or disinfect the Meter while conducting
a test.

Do not use aerosols or any cleaning or disinfecting
agents other than a clean gauze or wipe moistened
with isopropyl alcohol 70%.

Verify that the gauze or wipe is just moist, not soaked.
Do not spray fluids on the Meter or submerge the Meter.

Make sure that no fluids enter the Meter or the Chip
insertion area.

The Chip insertion area must always be clean and

dry before conducting a test. When inserting a Chip,
remains of blood or alcohol can contaminate the sample.
Do not handle the Chips with alcohol-contaminated
hands/gloves.

Comply with all recommendations regarding cleaning
and disinfection of the Meter.

Not doing so could cause incorrect results.
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7. ERROR GUIDE

Error  Probable Cause Possible Solution
Messages when pre| ng to test

EOL The Datamatrix could not be read. Insert the same Chip again, ensuring correct insertion. If the problem persists, repeat the
test with a new Chip.
EO2 Expired Chip. Verify the date of the Meter.

If the date is not correct, enter the current date and insert the same Chip again.
If the date is correct, repeat the test with a new batch of Chips after verifying their expiry date.

EO3 The 80 second interval for applying the If the sample has not yet been applied, repeat the test with the same Chip.
sample has been exceeded.
EO4 Chip inserted backwards. Rotate the Chip and repeat the test.
E1l Faulty or incorrectly inserted Chip. Insert the same Chip again, ensuring complete insertion. If the problem persists, repeat the

test with a new Chip.

Messages related to the test

EO5/ Inadequate coagulation of the sample during  Repeat the test with a new Chip. Strictly follow instructions on obtaining and applying the
EOS the test. sample.
If the problem persists, repeat the test with a new box or batch of Chips.
E10 The INR value of the control channel is Repeat the test with a new Chip.
outside the defined range. If the problem persists, repeat the test with a new box or batch of Chips.
E14/ Error while processing the sample during the ~ Repeat the test with a new Chip.
E15/ test. Strictly follow instructions for conducting the test.
E17 If the problem persists, repeat the test with a new box or batch of Chips.
E16 Inadequate coagulation of the sample during ~ Repeat the test with a new Chip.
the test. ATTENTION: Possible sample with If error E16 is displayed again, use a different measurement method.
abnormally high clotting times. This error occurs mainly in patients with high clotting times.
E18 Inadequate sample handling or hematocrit Repeat the test with a new Chip. Strictly follow instructions on obtaining and applying the
outside the defined range. sample. If error E18 is displayed again, use a different measurement method.

This error occurs mainly in patients with a hematocrit outside the defined range for the
microlNR system (25%-55%).

Other messages

EO6 Failure while checking the electronic If the problem persists, contact your local distributor.
components of the Meter.

EO7 Temperature below the defined range. Repeat the test in a warmer location.

EO8 Low battery. Charge the device with the charger supplied by the manufacturer.

E12 Temperature above the defined range. Repeat the test in a cooler location.
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8. ADDITIONAL INFORMATION

8.1 SPECIFICATIONS

e Dimensions of the Meter: 119 x 65 x 35 mm.
e Weight: 225+3 gr. (Battery included).
e Screen: LCD 45 x 45 mm.

e Memory: 199 results / error messages with their date and
time.

o Bluetooth® low energy 5.0 backwards compatible with 4.2
version®.

o Power supply:

- Battery: Lithium 2400 mAh/2800 mAh; 3.7 V.
Consumption: 1 A.

- Power supply: Only plug the charger to power supplies with
the following characteristics (Input): 100-240 V, 50-60 Hz,
Consumption: 0.6 A.

- Power supply (Output): 5V dc, 1200 mA via a mini USB
connection.

o Battery life: **approximately 70 tests.
e Operation conditions:

- Temperature: 15 °C - 35 oC.
- Maximum relative humidity: 80%.

e Meter storage temperature: -20 °C to 50 °C.

e Measurement range: 0.8 — 8.0 INR.
e Sample volume: at least 3 pL.
e Data transfer via a mini USB connection*.

* For data transfer via USB or Bluetooth connection, please,
contact your local distributor.

** Test conducted at 22 °C with a 10-minute period between tests.

8.2 WARRANTY

iLine Microsystems warranties to the original buyer that the
microINR system is free of material and manufacture defects
for two years after the purchase date.

This warranty does not cover any component damaged due to
inadequate storage in environmental conditions outside the
defined range, accidents or modifications, incorrect use or
handling and misuse. The buyer must deliver a written
warranty complaint to the manufacturer within the
corresponding warranty period.

8.3 TECHNICAL SERVICE

If a problem persists after performing the actions stated in the
table of errors or if you want additional information, you can
contact your local distributor.

Note that any repair or modification to the microlNR System
can only be performed by staff authorized by iLine
Microsystems.

20



8.4 SYMBOLS

“Manufacturer”

“Serial number”

"Catalogue number”

CE “CE Marking”

0123
Notified Body Identification Number
(only applies for the Selftesting Use certification)

“Electronic waste
selective collection”

“Consult the instructions for use”

“in vitro diagnostic medical device”

"Direct current”

“Temperature limit”

“Batch code / Lot Number”

“Biological hazard”

“Warning”

“Precaution”

TEST RESULTS IN INR DATE
UNITS OR ERROR CODE. (DAY : MONTH : YEAR).

TIME
(HOURS : MINUTES).

BLINKING
INDICATES “APPLY
SAMPLE”.
THE RESULT IS IR
ABOVE OR BELOW F
THE MEASURING DEBUG MODE,
RANGE OF THE IIIII-' USED FOR

SYSTEM (0.8 - 18.0).

o S
' ' METER UPDATE.

““- £E THE DEVICE IS

CONNECTED VIA
THE FLUID BEING THE MINI USB
TESTED IS PLASMA CONNECTION.

(LIQUID CONTROL).

e
o THE RESULTS OF

. o THE BLOOD TEST
trol Erro L & ARE DISPLAYED
AMOUNT OF IN INR FORMAT.
REMAINING

BATTERY

POWER.

THE STORED
RESULTS ARE BEING
DISPLAYED.

BLINKING
INDICATES
“INSERT CHIP".

THE PRE-ANALYTICAL INSTRUCTS THE USER
CONTROLS HAVE BEEN THE CODE TO WAIT UNTIL THE
COMPLETED DISPLAYED IS AN METER COMPLETES A
SUCCESSFULLY. ERROR CODE. CERTAIN ACTION.
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8.5 GLOSSARY

Bluetooth: is a wireless technology standard for exchanging
data between fixed and mobile devices over short distances
using short-wavelength UHF radio waves in the industrial,
scientific and medical radio bands, from 2.400 to 2.485 GHz,
and building personal area networks (PANSs).

Capillary blood: blood from the smallest blood vessels in the
body, usually obtained by puncturing a fingertip.

Capillary fingerstick: small puncture on a finger to obtain
capillary blood.

Chip: disposable element inserted into the Meter. Serves to
enter the sample for the INR test.

Control channel: channel used to measure the normalised
coagulation time in order to detect degradation of the
reagents.

Entry channel: slot on the bottom of the Chip that receives
the blood.

International Normalized Ratio [INR]: standardised
prothrombin time measurement system that accounts for the
different sensitivity of the thromboplastins used in different
methods. The INR results from different prothrombin time
measurement systems can be compared to each other.

Lancet: piercing tool used to make a small cut or puncture to
collect a small drop of blood, which will be used for the INR test.

Microcapillary: site on which the INR test takes place.
Microfluidics: technology for storing, dosing, transferring and/

or mixing small volumes of fluid to cause a chemical reaction.

MicrolINR Link Meter: electronic device that serves to
conduct INR tests.

Microreactor: area of the Chip meant to store the reagents.
Mini-USB connector: connector on the top front of the
microINR Link Meter.

Oral anticoagulant therapy: orally administered treatment
that inhibits or interferes with the coagulation of the blood.
Plasma: liquid part of the blood.

Prothrombin time (PT): coagulation analysis performed to
analyse the extrinsic coagulation pathway.

Quality control: tests to prove that a system performs
correctly providing reliable results.

Reagent: substance used to cause a chemical reaction in
order to measure a substance or process (such as the INR test).
Remnant: small amount of excess blood that remains on the
entry channel of the Chip.

Therapeutic range: safe range of INR values. The physician
determines a specific therapeutic range for each patient.
Thromboplastin: A substance used by blood platelets and
combined with calcium that converts prothrombin (protein)
into thrombin (enzyme) as part of the clotting cascade.
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1. INTRODUCCION

1.1 USO PREVISTO

El sistema microINR estd disefiado para la monitorizacion del
tratamiento anticoagulante oral (TAO) con farmacos
antagonistas de la vitamina K. El sistema microINR realiza la
determinacion cuantitativa del tiempo de protrombina (TP) en
unidades INR (International Normalized Ratio) con sangre
capilar fresca/recién extraida mediante puncion digital.

El sistema microINR es un producto sanitario de diagndstico
in-vitro disefiado para uso profesional y autodiagndstico.

1.2 ANTES DE COMENZAR A UTILIZAR EL
SISTEMA microINR®

Estas instrucciones de uso le guiardn de forma clara, sobre el
manejo del Monitor microINR Link. Lea estas instrucciones de
uso, asi como las instrucciones de uso del Chip microlNR
cuidadosamente. Adicionalmente, no olvide leer las
instrucciones de uso del dispositivo de puncidn y sus lancetas,
utilizado para obtener la muestra de sangre capilar.

El Monitor microINR Link se refiere al dispositivo de lectura.
Los Chips microINR se refieren a las tiras reactivas, disefiadas
para su uso exclusivo en los Monitores microINR y microINR Link.
El sistema microINR se refiere a la combinacion del lector
(Monitores microINR y microINR Link) y a las tiras reactivas
(Chips microINR).

El Monitor microINR Link puede comunicarse de manera
inaldmbrica a través de la tecnologia Bluetooth a un software
o0 aplicacién de teléfono mdvil tipo smartphone (App). Por favor,
inférmese sobre el uso correcto de este software o aplicacion.

Guarde estas instrucciones de uso cerca del Monitor microlNR
Link y consuiltelas si tiene alguna duda sobre el
funcionamiento correcto del sistema.

Al final de estas instrucciones encontrard un glosario de términos.

El autocontrol o autodiagnéstico de los antagonistas de la
vitamina K puede que esté sujeto a prescripcién médica.

Los usuarios del sistema microINR (pacientes y
A profesionales sanitarios) deben recibir la formacién
adecuada antes de empezar a usar el sistema.

Informacioén de seguridad
Advertencias de seguridad general

A lo largo de estas instrucciones de uso encontrara mensajes
de seguridad e informacion relativa al correcto manejo del
sistema microINR:

Este simbolo de advertencia indica la posibilidad de poner
A en riesgo la vida del paciente o usuario si no se siguen
correctamente los procedimientos y prdcticas de uso.

Este simbolo de precaucion indica la posibilidad
de pérdida de datos, deterioro o destruccién del
dispositivo si no se respetan de forma estricta los
procedimientos y prdcticas de uso.




Informacion importante relativa al correcto manejo del
sistema que no afecte a la seguridad del paciente o a la
integridad del dispositivo se presenta sobre fondo azul.

Control de riesgo de infeccién en sistemas multi-paciente

o Los profesionales sanitarios deben utilizar guantes durante
todo el proceso de realizacién del ensayo.

e Utilice para cada persona una lanceta o dispositivo de
puncién propio.

e Los Chips, lancetas y guantes usados pueden ser una fuente
de infeccion. Deséchelos siguiendo las regulaciones locales
de prevencién de infecciones.

e Ademas, respete el reglamento interno de higiene y
seguridad de su centro.

Existe un riesgo potencial de infeccion. El personal
médico y sanitario que realice mediciones con el
sisterna microINR en mliltiples pacientes, debe tener en
cuenta que todos los objetos que entran en contacto
A con sangre humana representan una posible fuente
de infecciones. (Vea: Clinical and Laboratory Standards
Institute: Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections;. Approved Guideline,
Fourth Edition CLSI document M29-A4, 2014).

Tecnologia inalambrica

El Monitor microINR Link puede comunicarse y transferir
resultados a una PC u otro dispositivo electrénico (por ejemplo,
tableta o teléfono mavil tipo smartphone) a través de una

conexion inalambrica Bluetooth.

La tecnologia inalambrica Bluetooth es un tipo de tecnologia
de radiofrecuencia (RF) que utiliza una banda industrial,
cientifica y médica sin licencia a 2.5 GHz. El Monitor microINR
Link solo puede vincularse con un dispositivo compatible; por
lo tanto, otros dispositivos con Bluetooth no pueden acceder a
la informacidén del Monitor hasta que hay una desvinculacién
con el dispositivo enlazado y se vincule a un nuevo dispositivo.

En caso de interferencia electromagnética con otro dispositivo,
se recomienda aumentar la distancia entre el Monitor y ese
dispositivo. También puede apagar el dispositivo que interfiere.
Ademas, la conexidén inaldmbrica Bluetooth del Monitor puede
desconectarse.

El dispositivo genera, usa y puede irradiar energia de radiofrecuencia.

Compatibilidad electromagnética y seguridad eléctrica

El sistema microINR ha sido testado para cumplir con los
requisitos de compatibilidad electromagnética segun las
normas IEC 61326-1 y 61326-2-6.

de radiacion electromagnética intensa, ya que podria

@ No utilice el Monitor microINR Link cerca de fuentes
interferir con el correcto funcionamiento del mismo.

El Monitor microINR Link ha sido testado para cumplir con
los requisitos de seguridad eléctrica segtin la norma IEC
61010-1 e IEC 61010-2-101.

El Monitor se debe desechar segun lo indicado en la RAEE
(Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos,
2012/19/UE.




1.3 EL TRATAMIENTO ANTICOAGULANTE ORAL

El objetivo del tratamiento anticoagulante oral es prevenir
procesos tromboembadlicos tales como la trombosis venosa, el
embolismo pulmonar o aquellos asociados a la fibrilacion
auricular o a la sustitucion de valvulas cardiacas.

El tratamiento implica la necesidad de vigilar y ajustar las
dosis de forma periddica a cada uno de los pacientes
mediante andlisis de sangre.

En funcion de la causa por la que un paciente esté bajo
tratamiento anticoagulante oral, se define un rango
terapéutico de valores de INR en los que el paciente ha de
mantenerse.

Tiempo de protrombina e INR

El control de la actividad de los anticoagulantes orales se
realiza mediante la medicion del tiempo de protrombina (PT),
definido como el tiempo, en segundos, que tarda en formarse
un coagulo de fibrina. Para calcular el tiempo de protrombina
(PT) se utiliza la tromboplastina como reactivo. Dependiendo
de la naturaleza de este reactivo y del equipo utilizado existen
variaciones en los resultados de PT obtenidos.

Por este motivo, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
recomendd en 1977 un método de normalizacién de sistemas.
Los valores del tiempo de protrombina son transformados en
valores de INR, International Normalized Ratio, al aplicar la
siguiente ecuacion:
R = PT ISI
MNPT

Donde PT es el tiempo de protrombina obtenido en el ensayo,
el MNPT es el tiempo de protrombina normal medio y el ISI el
indice de sensibilidad internacional correspondiente a la
tromboplastina. Los valores de los parametros de MNPT e ISI
se obtienen de estudios de calibracién clinicos.

La actividad farmacoldgica de los anticoagulantes
orales antagonistas de la vitamina K puede verse
modificada por otros fdrmacos, por lo tanto, sélo debe
tomar los medicamentos prescritos por su médico.

Algunas enfermedades del higado, disfuncion tiroidea
y otras enfermedades o condiciones, asi como los
complementos nutricionales, remedios herbales o
cambios en los hdbitos alimentarios pueden afectar
la actividad de la terapia anticoagulante oral y los
resultados de INR.

®

28



1.4 PRINCIPIO DE ANALISIS

La tecnologia que utiliza el sistema microINR estd basada en
la microfluidica del Chip microINR, que permite almacenar,
dosificar, mover y/o mezclar volumenes de liquidos pequefios
para realizar una reaccién quimica.

Los Chips microINR contienen dos canales, uno de medida y el
otro de control. A continuacion, se muestra una imagen del
mismo:

CANAL DE CONTROL —— o ———— CANAL DE
H DETERMINACION
CANALES DATAMATRIX

MICROCAPILARES/
MICRORREACTORES CANAL DE ENTRADA

INR |

Cada canal se compone de un microrreactor, donde se aloja el
reactivo, y un microcapilar, donde se realiza la determinacién
del INR. El reactivo utilizado en el canal de medida contiene
tromboplastina recombinante humana y el reactivo del canal
de control contiene tromboplastina recombinante humana
junto con factores de coagulacion de origen humano para
normalizar la sangre del paciente.

La sangre se introduce en el Chip a través del canal de

entrada, se divide en dos canales y se mezcla con los
diferentes reactivos situados en cada microrreactor. En este

instante se activa la cascada de coagulacion. Al coagular, la
sangre va sufriendo un aumento de viscosidad que se traduce
en un cambio del comportamiento del flujo de la misma. El
Monitor va capturando la posicién de la muestra, a través de
un sistema de vision artificial, que es transformada
matematicamente en curvas de velocidad y aceleracién a
través de las cuales se obtiene un valor de INR.

Calibracion

Cada lote de Chips microINR ha sido calibrado frente a un lote
de referencia de tromboplastina recombinante humana
trazado a la tromboplastina Internacional de Referencia de la
Organizacion Mundial de la Salud".

Los valores de calibracion (ISI'y MNPT) se encuentran en el
Datamatrix impreso en cada Chip. De esta forma, cada ensayo
se calibra automatica e individualmente, eliminando errores de
manipulacion.

(1). Comité de expertos de la OMS sobre estandarizacion biolégica. Informe
cuarenta y ocho. Ginebra, Organizacion Mundial de la Salud, 1999 (Serie de
informe técnicos OMS, No 889)




2. SISTEMA microINR® 2.2 PARTES DEL MONITOR microINR® Link
. CONEXION MINI-USB

\
2.1 DESCRIPCION DEL KIT microINR® Link

EL kit microINR incluye los siguientes materiales.

Asegurese de que estos elementos estdn incluidos en el kit:
- Estuche

- Monitor microINR Link BOTON EXIT (E)

- Cargador

- Adaptador corriente

- Instrucciones de uso del Monitor microINR Link

- Guia rapida de uso

- Guia de errores

- Portalancetas con instrucciones miCFOINR\k
(exclusivo referencia Kit KTDOOO1XX) link

- Lancetas (exclusivo referencia Kit KTDOOO1XX)

iLinemicrosystems

—_ BOTON
MEMORY (M)

PANTALLA

ZONA DE
W‘ INSERCION
Los Chips microINR se venden por separado. SR DEL CHIP

@ Transporte el Monitor siempre en el interior 2.3 CARGA DEL MONITOR microINR® Link

de su estuche. ) ) » )
El Monitor posee una bateria de litio recargable a través de la

conexién mini USB situada en su parte superior.

El tiempo de carga recomendado es de 3 horas
aproximadamente.

Monitor por primera vez.

: Cargue la bateria por completo antes de utilizar el
No abra ni manipule el Monitor.
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No perfore ni queme la bateria.

No cambie la bateria.

El fabricante no se responsabilizard de los Monitores
que hayan sido abiertos.

En caso de ser necesaria la apertura del Monitor, el
equipo deberd enviarse al fabricante.

Utilice solo cargadores y adaptadores de enchufe
aprobados por iLine Microsystems. Los cargadores

o0 adaptadores de enchufe no aprobados pueden
provocar dafios en el dispositivo.

A

2.4 CONFIGURACION DE HORA Y FECHA

Antes de usar el sisterna microINR, verifique que la hora y la
fecha del monitor sean correctas, ya que son necesarias
para determinar la fecha de caducidad de los Chips.

Esos pardmetros se establecen durante el proceso de fabricacion,

por lo que probablemente no serd necesario cambiarlos.

Formato de la hora: 24 horas. Formato de la fecha:

DD-MM-AAAA.

Para cambiar la hora y fecha del Monitor siga las siguientes

indicaciones. Cambie solo los digitos que necesitan ser

cambiados y confirme el resto:

e Mantenga pulsados los botones izquierdo y derecho
simultdaneamente (E y M) durante 10 segundos hasta que los
campos pertenecientes a la hora parpadeen.

o Pulse el boton izquierdo (E) para ajustar la hora.

e Cuando haya seleccionado la hora correcta pulse el botdn

derecho (M) y pasara a la configuracién de los minutos.
¢ Una vez configurados los minutos, pulse de nuevo el botén
derecho (M) y los campos de la fecha comenzaran a parpadear.

e Con el botdn izquierdo (E) elija el dia correcto.

o Al llegar al dia correcto, pulse el botén derecho (M) para pasar
a la configuracion del mes. Elija con el boton izquierdo (E) el
mes correcto.

o Al llegar al mes correcto, pulse el botén derecho (M) para
pasar a la configuracion del afio. Elija con el botdn izquierdo
(E) el afio correcto.

e Cuando pulsamos de nuevo el botén derecho (M), después de
ajustar el mes, la hora y la fecha, éstas quedan fijadas y guardadas.

Si accidentalmente, se inicia la configuracion de hora y fecha o
se modifica un digito involuntariamente, tras 10 segundos de
inactividad el Monitor volvera automaticamente al estado de
inicio sin guardar los cambios.

2.5 IDENTIFICACION DEL PACIENTE (OPCIONAL)

EL Monitor microINR Link puede registrar un resultado junto
con su Identificacion del paciente (PID) de manera opcional.
Para la identificacion del paciente (PID), siga los siguientes
pasos antes de la realizacién de un ensayo:

e Mantenga pulsado el botén derecho mientras introduce un
Chip y una vez introducido suelte el botdn. Al dejar de
presionar el botdn apareceran las letras “PID” y una serie de
16 campos alfanumeéricos a rellenar.

e Para introducir los caracteres correspondientes al PID:
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- El parpadeo del primer campo indica que este esta seleccionado.

- Para introducir el primer caracter, se debe pulsar el botén
izquierdo hasta el caracter deseado.

- Al validar el caracter con el botén derecho, se acepta el
campo pasando al siguiente campo.

- Repita los pasos anteriores hasta llegar al ultimo campo.

- Cuando se acepta el ultimo campo, se vuelve a seleccionar
automadticamente el primer campo, por si alguna correccién
fuera necesaria.

- Para confirmar el ID introducido y salir, se pulsa durante 3
segundos el botdn derecho.

Mientras se introduce el PID, dispone de un minuto desde la
ultima pulsacion de botén. Una vez transcurrido un minuto sin
pulsar ninguin botén se mostrara un error EO1.

Al consultar los resultados en el Monitor, el resultado de un
ensayo (INR o error) se muestra junto con su correspondiente
PID, fecha y hora.

Al incluir el PID, no incluya informacion confidencial del
paciente (nombre, edad, etc.) ya que puede verse en el
Monitor.

2.6 CONTROL DE CALIDAD

Control de calidad Interno

El funcionamiento del Monitor se comprueba de forma
automatica cuando se enciende el sistema.

Controles de calidad integrados e independientes

ler Nivel - Control de calidad anterior al ensayo
o Verificacion de la correcta insercién del Chip
e Verificacion de la integridad del Chip

e Calibracién automatica del sistema y rechazo de lotes
caducados.

2° Nivel - Canal de determinacién

e Verificacion analitica realizada sobre el canal de determinacién
que permite identificar fallos en el Chip o en el Monitor, asi
como el adecuado tratamiento preanalitico de la muestra.

3er Nivel - Canal de control

e El canal de control proporciona tiempos de coagulacion
predeterminados. La fiabilidad del sistema esta garantizada
cuando el tiempo de coagulacion del canal control se
encuentra dentro de una estrecha franja predeterminada.

USO PROFESIONAL:

Control liquido:

El sistema microINR posee una serie de controles de calidad
integrados tanto en el Monitor como en los Chips, por lo
tanto, no es necesario realizar ninguin control de calidad
liquido. Sin embargo, iLine Microsystems dispone de un
control liquido opcional (plasma) para el sistema microINR.
Este control se ofrece para ayudar a cumplir los requisitos
regulatorios aplicables a sus instalaciones. Para adquirirlo,
pdéngase en contacto con su distribuidor local.




3. REALIZACION DEL ENSAYO

3.1 PREPARACION DEL MATERIAL NECESARIO
o Monitor microINR Link
e Chips microlNR CHBOOO1UU (no suministrados)
e Dispositivo de puncién
- Uso profesional: lancetas desechables (no suministradas)

- Autocontrol: portalancetas y lancetas (exclusivo Referencia
Kit KTDOOO1XX)

o Material de limpieza para la piel (no suministrado)

@ Utilice siempre lancetas y portalancetas con marcado CE.

3.2 PROCEDIMIENTO DE MEDICION

Encendido del Monitor

El Monitor puede encenderse:
- Presionando cualquier botdn:

- Insertando Chip:

MICroINR
link

Insercion del Chip

almacenamiento en las que ha estado el Chip antes de

Compruebe la caducidad y las condiciones de
A realizar el ensayo.

e Abra el envoltorio.

Sujete el Chip por la parte amarilla, de manera T
que el logo “microINR” se lea correctamente.
Introduzca el Chip por la ranura del Monitor
hasta que haga tope.

¢ Asegurese que el Chip ha llegado hasta el final.

dafiado o con el film del Chip despegado, deseche ese

2 En caso de encontrar un Chip con el envoltorio abierto,
Chip y utilice uno nuevo.

Modos de uso

El sistema microINR permite dos modos de aplicacion de la muestra:

- Aproximacion de la
muestra al Monitor.

- Aproximacion del Monitor
a la muestra.

microNg
Croth




iLine Microsystems recomienda la opcién de aproximacion del
Monitor a la muestra solo para usuarios experimentados en la
realizacion de determinacion de INR con el sistema microlNR.

Realizacion del ensayo

e Una vez insertado el Chip, el equipo
realiza los controles de calidad
previamente definidos en el
apartado 2.6 de estas instrucciones
de uso. Una vez realizados los N
controles de calidad anteriores al .
ensayo se enciende el simbolo de “control”.
En caso de no superar el primer control de calidad,
aparecerd en la pantalla del Monitor un mensaje de error.

El Chip comienza a parpadear y se  CONTADOR N
calienta hasta alcanzar la temperatura

adecuada. Una vez alcanzada dicha ¥
temperatura:

- El dispositivo emite una sefial acustica.

- Eliicono de la gota comienza a parpadear
en la pantalla.

- Aparece un contador de tiempo (80s).

- El Chip se ilumina permanentemente.

Realice la puncién capilar (consulte el apartado 3.3 de estas

instrucciones de uso).

* Asegurese de obtener una gota de forma esférica y de
tamafio suficiente, equivalente a una lagrima.

o Aplique inmediatamente la gota en el Chip poniéndola en contacto

con el canal de entrada y evitando apoyar el dedo en el Chip.

e El Monitor emite un pitido cuando detecta la muestra para
iniciar el ensayo y el simbolo de gota deja de parpadear.

e Tras el pitido retire el dedo suavemente y espere a que
aparezca el resultado de INR en la pantalla.

En caso de aplicar la muestra y no obtener una sefial acustica,

significaria que el volumen de muestra aplicado es insuficiente.

Retire el Chip y repita el ensayo con un nuevo Chip. Asegurese

de que ha obtenido un tamario de gota suficiente y que al

aplicarla no esté bloqueando el canal de entrada.

No reaplique la muestra o afiada mds sangre al canal
de entrada.

atrds comience.
Evite tocar el canal de entrada del Chip con el dedo
durante la aplicacién de la muestra.

f} Nunca realice la puncidn capilar antes de que la cuenta
.

Evite la luz solar directa en el Monitor durante el ensayo.
No agite ni deje caer el Monitor. Si el Monitor se cae o
se moja y aumenta la frecuencia de errores, péngase en

contacto con su distribuidor.

Lectura de resultados vy fin del ensayo

e La medicion se lleva
a cabo y el Monitor
muestra el resultado
en unidades de INR
0 un mensaje de error.




Los mensajes de error se representan mediante - 3.3 OBTENCION Y APLICACION DE LA MUESTRA
una letra “E” seguida de un niimero. Si obtiene ] ] DE SANGRE CAPILAR
un codigo de error siga los pasos descritos en microing

PP ” A continuacion, se detallan los pasos a seguir para una correcta
el apartado “Guia de errores”. ! p quir p

) o obtencidn y aplicacién de la muestra de sangre capilar:
o Retire el Chip sujetandolo por ambos lados. . ) 4 . -, .
e Lea las instrucciones de uso del dispositivo de puncién capilar.

Los Chips, lancetas y guantes usados
pueden ser fuente de infeccion. En el caso
de los profesionales sanitarios,

2 el material usado deberd ser eliminado

Antes de realizar la puncién
capilar es conveniente que
las manos estén calientes.
Para ello se pueden utilizar
diferentes técnicas: limpiarse
las manos con agua caliente,
mantener las manos debajo
de la cintura, masajear
suavemente el dedo, etc.

de acuerdo con las normas locales de eliminacion y

de profilaxis infecciosa vigentes de su centro. Si por el
contrario es usted un paciente en autodiagndstico, puede
eliminar todo el material usado en la basura doméstica.
Elimine las lancetas usadas con precaucion para no herirse.

Apagado del Monitor
Existen dos modos de apagar el Monitor:

La zona de puncion debe
estar limpia, seca y libre de contaminantes. Se
recomienda lavar las manos con agua tibia y jabdn.
En caso de desinfectar con alcohol o con otra solucién
desinfectante es imprescindible secar bien la zona
para eliminar cualquier traza de sustancia que pueda
interferir en el resultado. Secar con una gasa nueva

y seca y nunca utilizar la misma con la que se ha
aplicado el desinfectante.

e El dispositivo se apaga automaticamente
tras 3 minutos de inactividad.

e Pulsar el botdn izquierdo (botdn EXIT)
para apagar el equipo, presionandolo
durante 3 o 4 segundos.

El Monitor no se podra apagar mientras se

mantenga conectado a la red eléctrica.

Cualquier contaminacion por alcohol (soluciones
desinfectantes, lociones de afeitado, etc.), crema o
sudor en la zona de puncién o en la gota extraida
podria provocar resultados incorrectos.
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e Puede utilizar cualquier dedo para ¢ Aplique inmediatamente la gota en el Chip, poniéndola en
realizar la puncién. La zona contacto con el canal de entrada.
recomendada para ello es la que se ]
muestra en la siguiente imagen.

MICroiNR
link

MICroINR’ MIiCroINR’
link link

Una vez que el Monitor esté listo y
aparezca la cuenta atras de 80 segundos
en la pantalla, coloque la lanceta
firmemente contra el dedo y presione

el botdn. Presione suavemente el dedo
desde su base para ayudar a formar
una gota de sangre. No presione el
sitio de la puncién de los dedos ni
permita que la gota de sangre se
extienda por el dedo.

v X

La muestra debe ser aplicada inmediatamente
después de su obtencién, de lo contrario la coagulacién
comenzaria de forma natural.

Evitar el contacto entre Chip y el dedo, con el fin de

no obstruir el canal de entrada y permitir asi una
absorcién de sangre ininterrumpida. Solamente la gota
de sangre debe tocar el Chip.

Antes de colocar la gota en el Chip
asegurese de que tenga forma
esférica y tamafio (equivalente a
una lagrima) suficiente para dejar
una pequefia cantidad de sangre
(remanente) en el canal de entrada.

Aplique la muestra de una sola vez. Nunca afiada mds
sangre al Chip.

Es importante utilizar una técnica correcta para la e Tras la sefial acustica, retire _

obtencidn y aplicacién de la muestra. Presionar la zona suavemente el dedo dejando

de puncién puede provocar la aceleracion del proceso una pequefia cantidad de sangre . ®

) : ) Lo . MICroiNR

de coagulacion o la liberacidn de liquido intersticial en la (remanente) en el canal de link
A muestra lo que podria dar lugar a resultados incorrectos. entrada como se muestra en

Cuando se usa el Monitor con varios pacientes, solo se la imagen.

deben usar lancetas de un Unico uso con desactivacion e En caso de ser necesario la

automadtica. repeticion del ensayo, realice
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la puncién en otro dedo, con un nuevo Chip y una nueva
lanceta.

3.4 INTERPRETACION DE RESULTADOS

Los resultados se

muestran en
unidades de Indice
Internacional
Normalizado (INR).
El sistema microlNR
proporciona
resultados entre 0,8

y 8,0.

Si obtiene un resultado fuera del rango de medicion, la
pantalla mostrard 4 0.8 (inferior a 0.8) o T 8.0 (superior a 8.0).

Cuando obtenga un mensaje de error, consulte el apartado
“Guia de errores” y siga las instrucciones.

A

En caso de obtener un resultado inesperado, repita el
ensayo asegurdndose de seguir las pautas descritas
en estas instrucciones de uso. Si obtiene un resultado
inesperado nuevamente consulte con su médico y/o
distribuidor.

Se considera un resultado inesperado estd fuera
del rango terapéutico o cuando no coincide con los
sintomas que presenta el paciente: hemorragias,
hematomas...

3.5 LIMITACIONES DE USO

e Una vez fuera de su envoltorio individual, el Chip debe
utilizarse dentro de las siguientes 6 horas.

o No utilizar para la medicién o monitorizacion del estado de
anticoagulacién en pacientes bajo tratamiento con
anticoagulantes orales directos (que no sean antagonistas
de la vitamina K).

e La fiabilidad y precision de los resultados que proporciona el
sistema microINR en muestras de sangre con hematocrito
fuera del rango de 25% a 55% no esta demostrada. Un
hematocrito fuera de este rango puede generar resultados
incorrectos.

o El dispositivo es altamente sensible a las deficiencias de los
factores de coagulacion dependientes de la vitamina K.

Para obtener informacion sobre interferencias del sistema

microINR con otros farmacos y patologias, consulte las

instrucciones de uso del Chip microlNR.
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4. MEMORIA 5. FUNCIONAMIENTO BLUETOOTH®

El Monitor microINR Link puede almacenar en la memoria
hasta 199 resultados de pacientes, controles de calidad
liquidos y mensajes de error. Cada resultado se memoriza con
la fecha y hora de realizacién del ensayo. Si la memoria esta
llena en el momento de la realizacién de un ensayo, el
resultado mas antiguo se borrard automaticamente para
poder guardar el resultado mas reciente.

Para consultar los resultados:

e Pulse el botdn derecho (M). Aparecera el resultado
correspondiente al ultimo ensayo realizado con su fecha y
hora y el ID del paciente correspondiente (en caso de
haberlo introducido).

¢ Si se vuelve a pulsar, aparecera el siguiente resultado
correspondiente al penultimo ensayo realizado y asi
sucesivamente.

e Para volver a la pantalla de inicio pulse el botén izquierdo
(E). Si introduce un Chip mientras esta revisando la memoria,
se iniciara un nuevo ensayo con normalidad.

El Monitor microINR Link puede comunicar y transferir
resultados a un PC u otros dispositivos electrénicos a través
de conexion inaldmbrica Bluetooth.

La transferencia de resultados desde el Monitor microINR Link
es util para almacenar datos en DMS (software de gestion de
datos) o en aplicaciones adecuadas para teléfonos mdviles o
tabletas electrénicas.

Pdéngase en contacto con su distribuidor local para obtener
mas informacion sobre DMS o softwares y aplicaciones
compatibles con el Monitor microINR Link.

El Monitor microINR Link solo puede estar enlazado con un
dispositivo al mismo tiempo.

Puede encontrar una descripcién de todos los simbolos
relacionados con el funcionamiento del Bluetooth al final de
estas instrucciones de uso o en la Guia rapida incluida en el kit
microlNR Link.

En caso de mostrarse el simbolo de
“Fallo de Bluetooth” en la pantalla del
Monitor, contacte con su distribuidor local.
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5.1 PROPIEDADES CONFIGURABLES DEL
BLUETOOTH®

La comunicacion inaldmbrica a través de Bluetooth del
Monitor microINR Link puede configurarse para adaptarse a las
necesidades del usuario. Péngase en contacto con su
distribuidor local si desea cambiar la configuracion
predeterminada del Monitor microINR Link:

e | a funcionalidad Bluetooth del Monitor microINR Link se
puede activar o desactivar.

¢ Modos de enlace:
- Modo Libre: no se requiere contrasefia.
- Modo Contrasefia: durante el proceso de enlace se solicita
una contrasefia para establecer la conexidn.
- Modo NFC: enlace de dispositivos por aproximacion.

e Ademas, si el Monitor microINR Link se enlaza con un
dispositivo después de haber estado vinculado con otro
dispositivo previamente, es posible configurar la gestién de
los resultados realizados con el Monitor microINR Link
mientras estaba enlazado con el anterior dispositivo.

5.2 MENU BLUETOOTH® DEL MONITOR
microINR® Link

La funcionalidad Bluetooth del Monitor microINR Link ha sido
disefiada para ser lo mas simple y automatica posible. Para
ciertos procesos, es necesario entrar en el menu Bluetooth del
Monitor microINR Link.

Para entrar en el menu Bluetooth del Monitor microINR Link,

asegurese de que el Monitor esté apagado y que no haya ningun
cable conectado al puerto USB. Encienda el Monitor pulsando
los botones izquierdo y derecho al mismo tiempo. Mantenga
pulsados ambos botones (aproximadamente 4 segundos)
hasta que el Monitor muestre la primera opcién del menu.

Desde el menu se pueden realizar las siguientes acciones:

1. Vinculacién: para vincular el Monitor
microlNR Link, consulte la seccién 5.3.

2. Desvinculacién: para desvincular el
Monitor microINR Link, consulte la
seccion 5.4.

3. Enviar todos los resultados: para
enviar todos los resultados almacenados
en el Monitor microINR Link, consulte la
seccion 5.6.

39



4. Salir.

Para moverse por las diferentes opciones del menu pulse el
boton lateral izquierdo. Para realizar algin proceso del menu
pulse el botdn lateral derecho.

Puede salir del menu en cualquier momento insertando un
Chip microINR o tras 20 segundos de inactividad el Monitor
saldra automaticamente.

5.3 VINCULACION DEL DISPOSITIVO

o El Monitor microINR Link puede vincularse con un dispositivo

compatible de forma automatica o mediante el menti Bluetooth:

- Cuando el Monitor microINR Link se
enciende por primera vez pulsando
alguno de los botones laterales,
automaticamente y durante un minuto,
intentara vincularse con un dispositivo
compatible.

- El proceso de enlace también se puede
realizar a través del menu Bluetooth
(consulte la seccion 5.2).

¢ Se deben sequir diferentes pasos dependiendo del modo de
enlace configurado en el Monitor microINR Link:

- Modo libre: solo siga las instrucciones del software
compatible o la aplicacién para teléfono mdvil / tableta.

- Modo contrasefia: el Monitor
microINR Link muestra en pantalla
una contrasefia de 6 digitos. Escriba
la contrasefia en el dispositivo con el
que se desea enlazar y siga las
instrucciones del software o la
aplicacion.

- Modo NFC: junte la parte trasera del
Monitor microINR Link con el
dispositivo con el que se desea
enlazar. Siga las instrucciones del
software o la aplicacion.

Cuando el Monitor microINR Link esta
vinculado, el simbolo de “Proceso
correcto” se muestra en pantalla. EL
Monitor microINR Link solo puede estar
enlazado con un Unico dispositivo al
mismo tiempo. Si se desea vincular el
Monitor microINR Link con otro
dispositivo, primero se debe
Desvincular (consulte la seccién 5.4).

Si se intenta un nuevo proceso de
vinculacién mientras el Monitor microINR Link ya esta
enlazado, el simbolo “Proceso incorrecto” se mostrara en la
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pantalla del medidor durante 4
segundos.

Una vez iniciado el proceso de
vinculacién, durante 60 segundos el
Monitor microINR Link estara accesible
para enlazarse con un dispositivo
compatible. Si el Monitor microINR Link
no se enlaza con un dispositivo, en pantalla
se mostrara el simbolo “Proceso incorrecto”.

Adicionalmente, el simbolo de
“Dispositivo no enlazado” aparecera en la
parte inferior derecha de la pantalla.

El proceso de vinculacién puede ser cancelado en cualquier
momento pulsando el botén izquierdo o insertando un Chip.

5.4 DESVINCULACION DEL DISPOSITIVO

e Para desvincular el dispositivo, entre
en el menu Bluetooth del Monitor
microINR Link. Asegurese de que el
Monitor esté apagado y que no haya
ninguin cable conectado al puerto USB.
Encienda el Monitor pulsando los
botones izquierdo y derecho al mismo
tiempo durante 4 segundos.

e Pulse el botén derecho para llegar a la opcion de
desvinculacién del ment y luego pulse el botdn izquierdo.

e El proceso de desvinculacion se inicia
automaticamente. Después de unos
segundos, el simbolo de “Proceso
correcto” se muestra en la pantalla del
medidor durante 4 segundos. El
simbolo de “Dispositivo no enlazado”
aparece en la parte inferior derecha de
la pantalla.

Para salir el menu de Bluetooth, pulse el botén derecho hasta
llegar a la opcién de “Salida” (consulte la seccion 5.2). También
puede salir insertando un Chip microINR o tras 20 segundos de
inactividad, el Monitor microINR Link saldra automaticamente
del menu.

Una vez desvinculado el Monitor microINR Link, es recomendable
desvincular también el dispositivo electrénico al que estaba
conectado previamente el Monitor.

5.5 TRANSFERENCIA DE DATOS

Una vez que el Monitor microINR Link
estd vinculado con un dispositivo
compatible, tras realizar un ensayo, el
resultado o mensaje de error obtenido
se envia automaticamente. Durante el
proceso de transferencia de datos, el
simbolo de “Bluetooth” aparece en la




parte inferior derecha de la pantalla y parpadea mientras
envia el resultado.

Si el envio se realiza, el simbolo
“Resultado enviado” se mostrara en la
pantalla del Monitor durante 4 segundos.
Si el dispositivo vinculado no esta
disponible, el Monitor microINR Link
almacenara el resultado, y este
permanecera pendiente de envio. En
pantalla se mostrara el simbolo de
“Resultado no enviado”.

En caso de que haya resultados
pendientes de envio, el simbolo de
“Resultado/s pendiente/s” aparecerd en
la parte inferior derecha de la pantalla.
El Monitor microINR Link intentard enviar
los resultados pendientes
automaticamente cada vez que se inicie
el Monitor o después de realizar un
nuevo ensayo.

5.6 ENVIO DE TODOS LOS RESULTADOS

Es posible enviar todos los resultados (hasta 199) almacenados
en la memoria del Monitor microINR Link.

e Para enviar todos los resultados almacenados, entre en el
menu Bluetooth. Para ello, asegurese de que el Monitor esté
apagado y que no haya ninguin cable conectado al puerto

USB. Encienda el Monitor pulsando los
botones izquierdo y derecho al mismo
tiempo durante 4 segundos. Pulse el
botdn derecho hasta llegar a la opcién
“Enviar todos los resultados” y luego
pulse el boton izquierdo.

El proceso de envio se iniciara
automaticamente. Durante el proceso
de envio aparece el siguiente simbolo.
Cuando finaliza la transferencia del
resultado, aparece el simbolo
“Resultados enviados” en la pantalla
del Monitor.

Para salir el menu de Bluetooth, pulse el
botdén derecho hasta llegar a la opcidn
de “Salida” (consulte la seccién 5.2).
También puede salir insertando un Chip
microINR o tras 20 segundos de
inactividad, el Monitor saldra
automaticamente del menu.

Si el Monitor microINR Link se vincula con otro dispositivo, los

resultados realizados previamente se pueden proteger y evitar
su transferencia. Péngase en contacto con su distribuidor local
para que le ayude con la configuracién del Monitor microINR Link.
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6. LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL MONITOR
microINR® Link

La limpieza y desinfeccion del Monitor microINR Link son
esenciales para asegurar el correcto funcionamiento del
sistema microlINR y evitar enfermedades de transmision
sanguinea en ensayos multi-paciente.

Limpie el Monitor cuando esté visiblemente sucio y antes de
proceder a la desinfeccion.

Utilice guantes nuevos cada vez que realice la limpieza y desinfeccion.

Antes de proceder a la limpieza o desinfeccion, apague el
Monitor y asegurese de que los cables estén desconectados.
Para limpiar el Monitor:

e Limpie el Monitor con una gasa o toallita limpia humedecida
con alcohol isopropilico al 70% hasta eliminar cualquier
resto de suciedad visible.

¢ Asegurese de que no queden fibras o pelusas en ninguna
parte del Monitor, especialmente en la zona de insercion del
Chip y puerto para el conector USB.

Para desinfectar el Monitor:

e Limpie todas las partes del Monitor con una gasa o toallita
limpia humedecida con alcohol isopropilico al 70%.

¢ Deje actuar el alcohol un minuto.

e Con un pafio seco y sin pelusas, o con una gasa, seque
completamente el Monitor.

¢ A continuacion, deje secar el Monitor alrededor de 15
minutos y asegurese de que esta completamente seco antes
de realizar un nuevo ensayo.

» Asegurese de que no quedan fibras o pelusas en ninguna
parte del Monitor, especialmente en la zona de insercién del
Chip y puerto para el conector USB.

e Deseche las gasas, toallitas y guantes utilizados.

No limpie o desinfecte el Monitor mientras se estd
realizando un ensayo.

No utilice aerosoles ni ningtin otro agente de limpieza
o0 desinfeccion que no sea una gasa o toallita limpia
humedecida con alcohol isopropilico al 70%.

Compruebe que la gasa o toallita estén unicamente
humeda pero no empapada.

No pulverice liquidos sobre el Monitor ni lo sumerja en ellos.
Aseglirese de que no entre liquido en el Monitor o en la
zona de insercién del Chip.

A

La zona de insercioén del Chip siempre tiene que

estar limpia y seca antes de realizar un ensayo. Al
insertar un Chip, residuos de sangre o alcohol podrian
contaminar la muestra.

No manipule los Chips con guantes o manos
contaminados con alcohol.

Respete todas las recomendaciones sobre la limpieza y
desinfeccion del Monitor. No hacerlo podria dar lugar a
la obtencion de resultados incorrectos.
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Error

Py

UIA DE ERROR

Causa Probable

Mensajes anteriores al ensayo

EO1

La lectura del Datamatrix no ha sido posible.

Posible Soluci

Volver a insertar el mismo Chip asegurandose de insertarlo correctamente. Si el problema
persiste realizar el ensayo con un nuevo Chip.

EO02 Chip caducado. Verificar la fecha del Monitor. Si la fecha no es correcta, introducir la fecha actual y volver a
insertar el mismo Chip. Si la fecha es correcta repetir el ensayo con un nuevo lote de Chips
comprobando previamente su fecha de caducidad.

EO3 Excedido el intervalo maximo de 80 segundos  Si la muestra no ha sido aplicada, repetir el ensayo con el mismo Chip.

previsto para la aplicacion de la muestra.
EO4 Chip insertado al reveés. Dar la vuelta al Chip y repetir el ensayo.
Ell Chip defectuoso o mal insertado. Volver a insertar el mismo Chip asegurandose de insertarlo hasta el fondo.

Si el problema persiste realizar el ensayo con un nuevo Chip.

Mensajes relacionados con el ensayo realizado

EOS/ Coagulacion inadecuada de la muestra Repetir el ensayo con un nuevo Chip asegurandose de seguir las instrucciones sobre la
EO9 durante el ensayo. obtencion y aplicacion de la muestra.
Si el problema persiste, repetir el ensayo con una nueva caja o lote de Chips.

E10 El valor de INR del canal de control esta fuera Repetir el ensayo con un nuevo Chip.
del rango de aceptacion definido. Si el problema persiste, repetir el ensayo con una nueva caja o lote de Chips.

E14/ Error en el procesamiento de la muestra Repetir el ensayo con un nuevo Chip asegurandose de seguir las instrucciones sobre la

E15/ durante el ensayo. realizacion del ensayo.

E17 Si el problema persiste, repetir el ensayo con una nueva caja o lote de Chips.

E16 Coagulacion inadecuada de la muestra durante Repetir el ensayo con un nuevo Chip. Si se obtiene nuevamente un error E16, proceder a
el ensayo.ATENCION: Posible muestra con utilizar otro método de medicion. Mayoritariamente este error puede producirse en
tiempos de coagulacién anormalmente altos.  pacientes con tiempos de coagulacion altos.

E18 Manipulacion de muestra inadecuada o Repetir el ensayo con un nuevo Chip asegurandose de seguir las instrucciones sobre la

hematocrito fuera de rango.

obtencion y aplicacion de la muestra. Si se obtiene nuevamente un error E18, proceder a
utilizar otro método de medicion. Mayoritariamente este error puede producirse en pacientes
con un hematocrito fuera del rango establecido en el sistema microINR (25%-55%).

Otros mensajes

EO6 Fallo en el chequeo de los elementos Si el problema persiste contactar con el distribuidor local.
electrénicos del Monitor.
EQ7 Temperatura por debajo del rango establecido. Realizar el ensayo en un lugar mas calido.
EO8 Bateria baja. Conectar el aparato a la red eléctrica mediante el cargador suministrado por el fabricante.
E12 Temperatura por encima del rango establecido. Realizar el ensayo en un lugar mas fresco.
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8. OTRA INFORMACION

8.1 ESPECIFICACIONES

¢ Dimensiones del Monitor: 119 x 65 x 35mm.
e Peso: 225+3 gr. (Bateria incluida)
o Pantalla: Cristal liquido de 45 x 45mm.

o Capacidad de memoria: 199 resultados / mensajes de error
con su fecha y hora asociada.

o Bluetooth® low energy 5.0 compatible con versiones
anteriores 4.2.*

o Alimentacion:
- Bateria: De Litio 2400 mAh/2800 mAh; 3.7 V. Consumo: 1 A

- Fuente de alimentacién: Conectar el cargador solamente a
redes con las siguientes caracteristicas (Input): 100-240V,
50-60 Hz, Consumo: 0.6 A.

- Fuente de alimentacién (Output): 5V dc, 1200 mA a través
de conexién mini USB.

e Autonomia: **70 ensayos aproximadamente.
¢ Condiciones de funcionamiento:
- Temperatura: 15 °C - 35 °C.
- Humedad relativa maxima: 80%.
o Temperatura de almacenamiento del Monitor: de -20 °C a 50 °C.
e Rango de medicion: 0,8-8,0 INR.

e Volumen de muestra: al menos 3 pL.
e Transferencia de datos a través de conexion mini USB.*

* Para la transferencia de datos via USB o Bluetooth, por favor, péngase en
contacto con su distribuidor local.

** Ensayo realizado a 22 °C con un intervalo de 10 minutos entre ensayo y
ensayo.

8.2 GARANTIA

iLine Microsystems garantiza al comprador original que el
sistema microINR estd libre de defectos de material y
fabricacién durante un plazo de dos afios a partir de la fecha
de compra.

Esta garantia no cubre ningtin componente dafiado por
almacenamiento inadecuado en condiciones ambientales
fuera del intervalo recomendado, accidente o alteracién, uso
incorrecto o manipulacién y uso indebidos. El comprador debe
presentar al fabricante una reclamacién de garantia por
escrito en el periodo de garantia correspondiente.

8.3 SERVICIO DE ASISTENCIA TECNICA

En caso de persistir el problema después de realizar las
acciones indicadas en la tabla de errores o para mayor
informacion, puede contactar con su distribuidor local.
Tenga en cuenta que cualquier reparacion o modificacion del
Sistema microlNR solo puede ser realizada por personal
autorizado por iLine Microsystems.
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8.4 SIMBOLOS

“Fabricante”

“Numero de serie”

"Numero de catalogo”

CE “Marcado CE”
0123 Numero de Organismo
Notificado (Sélo para autodiagndstico)

“Residuo eléctrico
recogida selectiva”

“Consultense las
instrucciones de uso”

“Producto sanitario
para diagndstico in vitro”

NENSEEAIENE

"Corriente continua”

o

“Limite de temperatura”

=
o
=

“Cddigo de Lote”

“Riesgo bioldgico”

“Advertencia”

OP®

“Precaucion”

HORA
(HORAS : MINUTOS).

RESULTADO POR
ENCIMA O POR
DEBAJO DEL RANGO
DE MEDICION DEL
SISTEMA
(10,8-18,0).

LA MUESTRA
ENSAYADA

ES PLASMA.
(CONTROL LIQUIDO)

NIVEL DE CARGA
DE LA BATERIA.

CONTROLES
PRE-ANALITICOS
COMPLETADOS
SATISFACTORIAMENTE.

RESULTADO DEL ENSAYO
EN UNIDADES INR O
MENSAJE DE ERROR.

Juju]u

trol Error

RESULTADOS
ALMACENADOS
EN LA MEMORIA.

MENSAJE DE ERROR
EN PANTALLA.

AL PARPADEAR
INDICA
"INSERTAR CHIP”.

) FECHA
(DIA : MES : ANO).

AL PARPADEAR
INDICA
“APLICAR MUESTRA”.

MODO “DEBUG”,
UTILIZADO PARA
ACTUALIZAR EL

MONITOR.

DISPOSITIVO
CONECTADO
MEDIANTE
CONEXION
MINI USB.

RESULTADO DEL
O EN
UNIDADES INR.

EL USUARIO DEBE
ESPERAR A QUE EL
MONITOR REALICE

DETERMINADA ACCION.
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8.5 GLOSARIO

Bluetooth: es una tecnologia inaldmbrica estandar para el

intercambio de datos entre dispositivos fijos y mdviles a distancias
cortas, utilizando ondas de radio UHF de longitud de onda corta en
las bandas de radio industriales, cientificas y médicas, de 2.400
a 2.485 GHz, y la construccion de redes de area personal (PAN).

Canal de control: canal utilizado para realizar una medida
del tiempo de coagulacién normalizado, con el objetivo de
detectar la degradacion de los reactivos.

Canal de entrada: apertura de la parte inferior del Chip por
donde entra la sangre.

Chip: Elemento desechable que se introduce en el Monitor y
donde se coloca la muestra para la determinacién del INR.

Conector mini USB: conector situado en la parte superior de
la cara frontal del Monitor microINR Link.

Control de calidad: ensayos realizados para demostrar que un
sisterma funciona correctamente y que ofrece resultados fiables.

Lanceta: instrumento puntiagudo que se utiliza para realizar
una pequefia incisién o puncion para recoger la pequefia gota
de sangre que se usa en la realizacién del analisis de INR.
Microcapilar: zona en la cual se realiza la determinacion del INR.

Microfluidica: tecnologia que permite almacenar, dosificar,
mover y/o mezclar volumenes de liquidos pequefios para
realizar una reaccién quimica.

Microrreactor: zona del Chip donde se colocan los reactivos.

Monitor microlNR: dispositivo electronico con el cual se
realiza la determinacion del INR.

Plasma: fraccion liquida de la sangre.

Puncién Capilar: pequefia puncion realizada en el dedo para
obtener sangre capilar.

Rango terapéutico: rango seguro de valores INR. El médico
especifica el rango terapéutico de manera individual para cada paciente.

Reactivo: sustancia usada para producir una reaccion quimica
con objeto de medir una sustancia o proceso (como por
ejemplo el analisis del INR).

Relacién Normalizada Internacional [International
Normalized Ratio o INR]: Sistema estandarizado de medicion
del tiempo de protrombina que toma en consideracion la distinta
sensibilidad de las tromboplastinas usadas en varios métodos.
Los resultados del INR pueden compararse entre los distintos
sistemas de medicién del tiempo de protrombina.

Remanente: pequefia porcion de sangre sobrante en la zona
del canal de entrada del Chip.

Sangre capilar: sangre procedente de los vasos sanguineos
mas pequefios del cuerpo, generalmente obtenida mediante
puncién en la yema del dedo.

Tiempo de protrombina (PT): andlisis de coagulacion que se
realiza para analizar la via extrinseca de coagulacion.

Terapia anticoagulante oral: tratamiento farmacoldgico de
administracion oral que interfiere o inhibe la coagulacién de la sangre.

Tromboplastina: proteina que se forma en el plasma por la
combinacion del factor tisular con los fosfolipidos de las
membranas de las plaquetas y que participa en la coagulacion de
la sangre por medio de la conversién de protrombina en trombina.
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1.1 VERWENDUNGSZWECK

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

Das microINR-System ist ein medizinisches Gerat zur
in-vitro-Diagnostik, das sich sowohl zum professionellen
Einsatz als auch zur Selbstkontrolle eignet.

1.2 VOR DEM ERSTEN EINSATZ DES
microINR®-SYSTEMS

Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen umfassende
Informationen tber die Handhabung und den Gebrauch des
microINR Link-Messgerat. Bitte lesen Sie diese sowie die
Gebrauchsanweisung ftir den microlNR-Chip sorgfaltig durch.
Vergessen Sie auBerdem nicht, die Gebrauchsanweisung der
Einweglanzetten und/oder der Stechhilfe zur Entnahme der
Kapillarblutprobe zu lesen.

Die Bezeichnung ,microINR Link-Messgerat” bezieht sich auf
das Lesegerat.

Mit ,microINR-Chips” meinen wir die Teststreifen, die
ausschlieBlich fur die Verwendung mit den microINR- oder

microINR Link-Messgerdten vorgesehen sind.

Unter ,microINR System” verstehen wir das Lesegerat
(microINR oder microINR Link-Messgerate) zusammen mit den
Teststreifen (microINR Chips).

Das microINR Link-Messgerdt kann tber drahtlose Bluetooth-
Technologie mit einer Software oder einer Smartphone-
Anwendung (App) kommunizieren. Bitte informieren Sie sich
anderweitig Uber die korrekte Verwendung dieser Software
oder App.

Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung in der Nahe des
microINR Link-Messgerats auf und schlagen Sie darin nach, wenn
Sie Fragen zum ordnungsgemaBen Betrieb des Systems haben.
Am Ende dieser Anleitung finden Sie ein Glossar.

Selbsttests oder Eigenverabreichungen von Vitamin-K-
Antagonisten dirfen nur von einem Arzt verschrieben werden.

A

Sicherheitshinweise
Allgemeine Sicherheitshinweise

Im Verlauf dieser Anleitung finden Sie einige Sicherheitshinweise
sowie Informationen zum richtigen Einsatz des microINR-Systems:

A

Nutzer des microINR-Systems (Patienten und
medizinisches Fachpersonal) miissen vor dem Einsatz
des Systems entsprechend geschult werden.

Dieses Warnsymbol weist auf mégliche Gefahren hin,

die zu Sachschciden, Verletzungen bis hin zum Tode des
Patienten fiihren kénnen, falls die Herstellervorgaben und
Hinweise nicht strikt befolgt werden.
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Dieses Vorsichtssymbol weist auf mégliche
Beschddigungen der Ausrtistung sowie auf mégliche
Datenverluste hin, falls die Herstellervorgaben und
Hinweise nicht strikt befolgt werden.

®

Wichtige Informationen zum richtigen Einsatz des Systems,
die Sicherheit des Patienten sowie Unversehrtheit des Gercites
nicht beeintrcichtigen, werden auf blauem Hintergrund dargestellt.

Infektionsrisikokontrolle bei Messsystemen fiir
mehrere Patienten

e Medizinisches Personal muss im gesamten Verlauf des
Testes Handschuhe tragen.

e Pro Person missen Einmallanzetten oder Lanzettengerdte
verwendet werden.

e Einmal benutzte Chips, Lanzetten und Handschuhe kénnen
zur Infektionsquelle werden. Sorgen Sie fiir eine
sachgerechte Entsorgung gemaB ortlichen Vorgaben, damit
es nicht zu Infektionen kommt.

¢ Halten Sie sich auch eng an die internen Hygiene- und
Sicherheitsvorschriften Ihrer Institution.

Es besteht ein potentielles Infektionsrisiko. Medizinisches
Personal, welches das microINR-System bei mehreren
Patienten einsetzt, muss stets in Betracht ziehen, dass
sdmtliche Gegenstcinde, die mit menschlichem Blut in
Bertihrung kommen, eine potentielle Infektionsquelle
darstellen. (Siehe: Clinical and Laboratory Standards
Institute: Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline,
Fourth Edition CLSI document M29-A4, 2014).

A

Drahtlose Kommunikationstechnik

Das microINR Link-Messgerat kann tber eine drahtlose
Bluetooth-Verbindung mit einem PC oder einem anderen
elektronischen Gerét (z.B. Computer, Tablet oder Smartphone)
kommunizieren und die Ergebnisse auf dieses Gerdt Ubertragen.

Bluetooth ist eine Form der Radiofrequenztechnologie (RF), die
im lizenzfreien industriellen, wissenschaftlichen und
medizinischen Frequenzband von 2,5 GHz arbeitet. Das
microINR Link-Messgerat kann jeweils nur mit einem
kompatiblen gepaarten elektronischen Gerat kommunizieren;
daher kdnnen andere Gerate mit Bluetooth nicht gleichzeitig
auf die Informationen auf dem Messgerat zugreifen, es sei
denn, die Paarung mit dem Messgerat wird zuerst aufgehoben
und es wird dann mit einem anderen Geréat gepaart.

Sollten elektromagnetische Interferenzen mit einem anderen
Gerat auftreten, wird empfohlen, den Abstand zwischen dem
Messgerat und diesem Gerat zu vergréBern. Sie kdnnten auch
das storende Gerdt ausschalten. AuBerdem konnten Sie die
Bluetooth-Funkverbindung des Messgerdts abschalten.

Das Gerdt erzeugt, nutzt und kann Hochfrequenzenergie abstrahlen.
Elektromagnetische Vertraglichkeit und elektrische
Sicherheit

Das microINR Link-Messgerat erflillt die Anforderungen an die
elektromagnetische Vertraglichkeit gemaB den Normen IEC
61326-1 und 61326-2-6.

@ Nutzen Sie das microINR Link-Messgerdit nicht in der

Ndhe starker elektromagnetischer Strahlungsquellen;
andernfalls kann es zu Funktionsstérungen kommen.
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Das microlNR Link-Messgerat erfullt die Vorgaben zur
elektrischen Sicherheit gemaB IEC 61010-1 und
61010-2-101.

Das Messgerat muss gemaR den Vorgaben der WEEE-
Richtlinie (elektrische und elektronische Altgerate, 2012/19/EU)
entsorgt werden.

1.3 ORALE ANTIKOAGULATIONSTHERAPIE

Orale Antikoagulationstherapien kommen zur Anwendung, um
thromboembolische Zwischenfélle wie Venenthrombosen und
Lungenembolien oder andere Vorfdlle zu verhindern, die durch
Herzflimmern oder kiinstliche Herzklappen begtinstigt werden.

Bei der Behandlung bedarf es der regelméBigen Uberwachung
und Einstellung der Medikamentendosis auf den Patienten.
Dazu sind Bluttests erforderlich.

Je nach Grund fiir eine orale Antikoagulanzientherapie wird fuir
jeden Patienten ein therapeutischer Bereich definiert, d.h. die
Testwerte sollten innerhalb dieses Bereichs liegen.

Prothrombinzeit und INR

Die Aktivitat oraler Antikoagulanzien wird durch Messung der
Prothrombinzeit (PT) in Sekunden tberwacht - dies entspricht
der Zeit, welche die Bildung eines Fibringerinnsels dauert. Zur
Berechnung der Prothrombinzeit (PT) wird Thromboplastin als
Reagenz genutzt. Je nach Eigenschaften dieses Reagenz und
der eingesetzten Ausriistung muss mit leichten Variationen der
PT-Ergebnisse gerechnet werden.

Daher empfahl die Weltgesundheitsorganisation (WHO) 1977
eine Methode zur Systemstandardisierung. Dazu werden die
Prothrombinzeitwerte anhand folgender Gleichung in
INR-Werte (International Normalized Ratio) umgewandelt:

PT Is1
MNPT

PT steht flr die per Messung ermittelte Prothrombinzeit, MNPT
reprasentiert die mittlere normale Prothrombinzeit, ISI
entspricht dem internationalen Thromboplastin-
Empfindlichkeitsindex. Die Werte der MNPT- und ISI-Parameter
wurden in klinischen Kalibrierungsstudien erhoben.

Die pharmakologische Aktivitét oraler, auf Vitamin-K-
Antagonisten basierender Antikoagulanzien kénnen
durch andere Wirkstoffe und Medikamente beeinflusst
werden. Halten Sie sich daher streng an die von lhrem
Arzt verschriebene Behandlung.

Bestimmte Lebererkrankungen,
Schilddriisenfehlfunktionen sowie weitere
Erkrankungen und Gegebenheiten, (iberdies
Nahrungsergénzungsmittel, medizinische Kréuter sowie
Anderungen der Ernéihrungsgewohnheiten kénnen

sich ebenfalls auf die therapeutische Aktivitdit oraler
Antikoagulanzien und INR-Ergebnisse auswirken.

®
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1.4 MESSPRINZIP

Die Technik des microINR-Systems basiert auf der Mikrofluidik
des microINR-Chips, der Speichern, Dosieren, Bewegen sowie
Mischen geringer Flissigkeitsvolumina zur Auslésung einer
chemischen Reaktion ermdglicht.

Der microINR-Chip arbeitet mit zwei Kanalen, einem zur
Messung, der zweite zur Kontrolle. Nachstehend finden Sie
eine Abbildung des Chips:

KONTROLLKANAL e MESSKANAL
__% DATENMATRIX
MIKROKAPILLA%
mICro
MIKROREAKTOREN INR ||  EINGANGSKANAL

Jeder Kanal besteht aus einem Mikroreaktor, der das Reagenz
sowie eine Mikrokapillare zur INR-Bestimmung umfasst. Das
im Messkanal eingesetzte Reagenz enthdlt menschliches
rekombinantes Thromboplastin, das Reagenz im Kontrollkanal
setzt sich aus rekombinantem Thromboplastin sowie
menschlichen Koagulationsfaktoren zur Normalisierung des
Patientenblutes zusammen.

Das dem Chip tber den Eingangskanal zugefihrte Blut wird

auf zwei Kanale aufgeteilt und mit den Reagenzien in den
Mikroreaktoren vermischt. Die Koagulationskaskade wird

unverziglich ausgeldst. Wenn das Blut koaguliert, also gerinnt,
nimmt seine Viskositat zu; dies fiihrt zu einer Veranderung des
Blutflussverhaltens. Das Messgerat erfasst die Position der
Probe tiber eine maschinelle Vision. Diese Position wird
mathematisch in Geschwindigkeits- und
Beschleunigungskurven umgewandelt, aus denen sich der
INR-Wert ableitet.

Kalibrierung

Jede einzelne microlNR-Chip-Charge wurde mit einer
Referenzprobe menschlichen rekombinanten Thromboplastins
gemaB internationalen Thromboplastin-Referenzwerten der
Weltgesundheitsorganisation® kalibriert.

Diese Kalibrierungswerte (ISI und MNPT) flieBen in die
Datenmatrix jedes einzelnen microlNR-Chips ein. Aus diesem
Grunde wird jede einzelne Messung automatisch und
individuell kalibriert, was menschliches Versagen ausschlieBt.

(1). Expertenkomitee der WHO zur biologischen Normalisierung. Bericht 48.
Genf, Weltgesundheitsorganisation, 1999 (technische WHO-Berichtsreihe Nr. 889)
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. 1l ..
2. DAS microlNR®-SYSTEM 2.2 TEILE DES microINR® Link-MESSGERATS
MINI-USB-ANSCHLUSS

2.1 BESCHREIBUNG DES microIlNR® Link-SETS

iLinemicrosystems SPEICHERTASTE
Das microINR Link-Set enthalt die folgenden Bestandteile. — (M)
Vergewissern Sie sich, dass diese Elemente im Set enthalten sind:
- Etui
- microINR Link-Messgerat EXIT-TASTE (E)
- Ladegerat
- Steckeradapter DISPLAY
- Bedienungsanleitung zum microINR Link-Messgerat
- Schnellanleitung
- Anleitung zur Fehlerbehebung
- Stechhilfe mit Anleitung . o
(exklusiv fur das Referenz-Set KTDOOO1XX) 1y IcrOIElnlf(
- Lanzetten (exklusiv zum Referenzset KTDOOO1XX)
L CHIP
microlNR-Chips sind separat erhéltlich. "R E'NFUHROEE’F\{‘E’E‘g

@ Transportieren Sie das Messgerdt grundsctzlich im Etui. 2.3 LADEN DES microlNR® Link-MESSGERATS

Das Messgerat ist mit einem Lithiumakku ausgestattet, der
Uber den Mini-USB-Anschluss an der Oberseite des
Messgerdtes nachgeladen wird.

Wir empfehlen, den Akku etwa 3 Stunden lang aufzuladen.

Offnen und éndern Sie nichts am Messgertit.

Laden Sie den Akku vor dem ersten Einsatz vollsténdig auf.
A Perforieren und verbrennen Sie den Akku nicht.
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Tauschen Sie den Akku nicht eigenmcdichtig aus. Bei

gedffneten Messgerdten erlischt die Garantie.

Zum Batteriewechsel oder zur Reparatur muss das
A Gerdt an den Hersteller geschickt werden.

Verwenden Sie ausschliellich das vom Hersteller

zur Verfiigung gestellte Ladegrdt und Netzteil -

andernfalls kénnte das Messgercit beschddigt werden.

2.4 UHRZEIT UND DATUM EINSTELLEN

Priifen Sie vor der Verwendung des microlINR-Systems,
ob Zeit und Datum des Messgertcits korrekt sind, da
diese zur Bestimmung des Verfallsdatums der Chips
erforderlich sind.
Diese Parameter werden wahrend des Herstellungsprozesses
eingestellt, so dass es wahrscheinlich nicht notwendig sein
wird, sie zu andern.
Zeitformat: 24 Stunden. Datumsformat: TT-MM-JJJJ.
Gehen Sie wie folgt vor, um die Uhrzeit und das Datum des
Messgerdts zu @ndern. Andern Sie nur die einzustellenden
Ziffern und bestétigen Sie die restlichen:
o Halten Sie die linke und rechte Taste (E und M) gleichzeitig 10
Sekunden lang gedrtickt, bis die Uhrzeitfelder blinken.

o Stellen Sie die Stunde mit der linken Taste (E) ein.

e Nach der Stundeneinstellung driicken Sie die rechte Taste (M)
zum Einstellen der Minuten.

o Nachdem die Minuten eingestellt wurde, driicken Sie die rechte

Taste (M) noch einmal - die Datenfelder beginnen zu blinken.
o Stellen Sie den Tag mit der linken Taste (E) ein.

e Nachdem der richtige Tag eingestellt wurde, driicken Sie die
rechte Taste (M) zum Einstellen des Monats. Wahlen Sie den
aktuellen Monat mit der linken Taste (E).

o Nach der Monatseinstellung driicken Sie die rechte Taste (M)
zum Einstellen des Jahres. Stellen Sie das Jahr mit der linken
Taste (E) ein.

o Nachdem Datum und Uhrzeit eingestellt wurden, speichern
Sie die Einstellungen mit einem erneuten Druck auf die
rechte Taste (M).

Wenn die Zeit- und Datumseinstellung versehentlich
eingeleitet oder eine Ziffer versehentlich geandert wird,
verldsst das Messgerdt diese Einstellung nach 10 Sekunden
Inaktivitdt automatisch, ohne irgendeine Anderung zu speichern.

2.5 PATIENTENIDENTIFIKATION (OPTIONAL)

Das microINR Link-Messgerat kann optional ein Ergebnis
zusammen mit seiner Patientenidentifikation (PID)
aufzeichnen. Zur Identifikation des Patienten fihren Sie vor der
Messung folgende Schritte aus:

e Halten Sie beim Einsetzen eines Chips die rechte Taste
gedriickt und lassen Sie die Taste danach los. Beim
Loslassen der Taste erscheinen die Meldung “PID” sowie ein
16-stelliges Feld zum Ausftllen im Display.

e So geben Sie Zeichen zur Eingabe der PID ein:
- Nach der Auswahl blinkt das erste Feld.




- Zur Eingabe des ersten Zeichens drticken Sie die linke Taste
wiederholt, bis das gewtiinschte Zeichen angezeigt wird.

- Bestatigen Sie das Zeichen mit der rechten Taste (M), die
Eingabe wechselt zum ndchsten Feld.

- Wiederholen Sie die obigen Schritte, bis Sie beim letzten
Feld angekommen sind.

- Nach der Bestdtigung des letzten Feldes springt die
Eingabe wieder zum ersten Feld zuriick — so kdnnen Sie
Korrekturen ausfuhren.

- Zur letztendlichen Bestatigung der eingegebenen ID halten
Sie die rechte Taste (M) 3 Sekunden lang gedrtickt.
Falls Sie bei der PID-Eingabe eine Minute lang keine Tasten
betatigen, erscheint die Meldung EO1 im Display.
Beim Abrufen der Ergebnisse am Messgerat wird das
Messergebnis (INR oder Fehlermeldung) mit zugehoriger PID
(falls eingegeben), Datum und Uhrzeit angezeigt.

Geben Sie bei der Eingabe der PID keine sensiblen
Patientendaten (Name, Alter usw.) ein, da diese am
Messgerdit angezeigt werden.

2.6 QUALITATSKONTROLLE

Interne Qualitdtskontrolle

Beim Einschalten fiihrt das System automatisch einen
Selbsttest durch.

Integrierte und unabhangige Qualitatskontrolle

Stufe 1 - Vortest
o Chip-Integritatsprifung
e Priifung auf richtiges Einsetzen

e Automatische Systemkalibrierung und Ablehnung
abgelaufener Chips.

Stufe 2 — Messkanal

e Die analytische Uberpriifung des Messkanals erkennt
Fehlfunktionen bei der Probenverarbeitung im
Messungsverlauf und sorgt fir eine ordnungsgemaBe
voranalytische Behandlung der Probe.

Stufe 3 — Kontrollkanal

o Der Kontrollkanal liefert prazise ermittelte
Koagulationszeiten. Die Zuverlassigkeit des Systems gilt als
gesichert, wenn die Kontrollkoagulationszeit innerhalb eines
vordefinierten Bereiches liegt.

ANWENDUNG DURCH FACHPERSONAL:

Fliissigkeitskontrolle:

Das microINR-System verfligt (iber mehrere in Messgerdt und
Chip integrierte Qualitétskontrollfunktionen. Daher miissen
keine Qualitétskontrolltests mit Kontrollfliissigkeiten
ausgefiihrt werden. iLine Microsystems bietet jedoch
separate Kontrollfliissigkeiten (Plasma) zum Einsatz mit dem
microINR-System an. Diese Kontrollméglichkeit dient zur
Einhaltung gesetzlicher Auflagen durch lhre Institution.
Wenden Sie sich zum Kauf bitte an Ihren Héandler.
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3. DURCHFUHRUNG DER MESSUNG

3.1 ERFORDERLICHE MATERIALIEN VORBEREITEN
e microINR Link-Messgerat
e microlNR-Chips CHBOOO1UU (separat erhaltlich)
e Hilfsmittel zur Blutentnahme aus der Fingerkuppe
- Anwendung durch Fachpersonal: Einweglanzetten (separat erhaltlich)

- Selbstkontrolle: Lanzettengerat und Lanzetten (exklusiv
zum Referenzset KTDOOO1XX)

e Materialien zur Hautreinigung (separat erhaltlich)
Verwenden Sie ausschlieBlich mit dem CE-Zeichen

@ gekennzeichnete Lanzettengertite und Lanzetten.
3.2 MESSVERFAHREN

Einschalten des Messgerdts
Das Messgerat lasst sich auf folgende Weisen einschalten:
- Durch Einsetzen des Chips:

microINR
link

- Durch Betdtigen einer
beliebigen Taste:

Einsetzen eines Chips
Kontrollieren Sie Ablaufdatum und Lagerungsbedingungen
des Chips, bevor Sie die Messung ausftihren.

o Offnen Sie die Schutzhiille.

Greifen Sie den Chip im gelben Bereich.
Halten Sie ihn so, dass der microINR-Aufdruck
zu lesen ist. Schieben Sie den Chip bis zum
Anschlag in den Schacht ein.

o Uberzeugen Sie sich davon, dass sich der Chip
nicht weiter einschieben lasst.

vom Chip entfernt wurde, entsorgen Sie den Chip und

Falls die Chipschutzhtille bereits gedffnet oder die Folie
A verwenden einen neuen.

Einsatzmodi

Das microINR-System ermdglicht die Probenzufiihrung auf
zwei leicht unterschiedliche Weisen:

- Messgerat an die Probe
heranfihren.

- Probe an das
Messgerat heranfihren.

micromg
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iLine Microsystems empfiehlt das Verfahren, bei dem das
Messgertit an die Probe herangeftihrt wird, nur Anwendern, die
bereits hinreichende Erfahrungen bei der INR-Ermittlung mit
dem microlNR sammeln konnten.

Messung ausfiihren

e Nachdem der Chip eingesetzt wurde,
flhrt das Messgerat zundchst die in
Abschnitt 2.6 beschriebenen
Qualitatskontrollen aus. Nach
Abschluss der Prifungen leuchtet
das ,Control”-Symbol auf. Falls die
erste Stufe der Qualitatskontrolle nicht
erfolgreich abgeschlossen werden sollte,
erscheint eine Fehlermeldung am Display.

COUNTDOWN N

Der Chip beginnt zu blinken und
warmt sich auf, bis die vorgesehene
Temperatur erreicht ist. Sobald die
Temperatur erreicht ist:

- Das Gerat gibt einen Signalton
(Piepton) aus.

- Das Tropfensymbol blinkt am Display.

- Ein Countdown erscheint (80 Sekunden).

- Der Chip leuchtet ununterbrochen.

e Entnehmen Sie Blut aus der Fingerkuppe (siehe Abschnitt 3.3

dieser Bedienungsanleitung).

e Achten Sie auf einen runden Blutstropfen (&hnlich einer
Trane) in der richtigen GroBe.

o Tragen Sie den Blutstropfen sofort so auf den Chip auf, dass

der Tropfen den Eingangskanal bertihrt. Achten Sie darauf, den
Chip nur mit der Blutprobe, nicht mit dem Finger zu berthren.

» Sobald die Blutprobe vom Messgerat erkannt wurde, héren
Sie einen Signalton. Das Tropfensymbol leuchtet nun dauerhaft.

e Nach dem Signalton entfernen Sie den Finger vom Chip und
warten ab, bis das INR-Ergebnis am Display erscheint.
Falls Sie die Blutprobe auftragen, danach aber kein Tonsignal
erklingt, reicht die Blutmenge nicht aus. Entnehmen Sie den
Chip, wiederholen Sie die Messung mit einem neuen Chip.
Sorgen Sie fir einen ausreichend groBen Blutstropfen, achten
Sie darauf, dass der Eingangskanal beim Auftragen der
Blutprobe nicht blockiert wird.

Tragen Sie kein weiteres Blut auf und versuchen Sie nicht,
mebhr Blut in den Kanal zu geben.

Entnehmen Sie erst dann Blut aus der Fingerkuppe, wenn
der Countdown bereits lduft.

Achten Sie darauf, den Eingangskanal des Chips beim
Auftragen der Blutprobe nicht mit dem Finger zu bertiihren.

Halten Sie das Messgertcit bei laufender Messung von
direkter Sonneneinstrahlung fern.

Messgercit nicht schitteln, nicht fallenlassen. Falls das
Messgertit fallengelassen oder Feuchtigkeit ausgesetzt
wurde und anschlieBend vermehrt Fehlermeldungen
auftreten, wenden Sie sich an lhren Héndler.

Messergebnisse und Abschluss der Messung

e Nach Abschluss der Messung zeigt das Messgerat das Ergebnis
in INR-Einheiten oder eine Fehlermeldung an.




Fehlermeldungen
setzen sich aus dem
Buchstaben E, gefolgt
von einer Zahl
zusammen. Falls eine
Fehlermeldung
angezeigt wird,
fuhren Sie bitte die
im ,Fehlermeldungen”-Abschnitt angegebenen
Schritte aus.

e Fassen Sie den Chip zum Herausziehen aus
dem Messgerdt an beiden Seiten.

Bereits benutzte Chips, Lanzetten
und Handschuhe kénnen zu einer
Infektionsquelle werden. Hinweis

fir Fachpersonal: Alle Materialien
gemdB den Vorgaben zur Entsorgung
infektiéser Materialien lhrer Institution sowie

den értlichen Vorschriften entsorgen. Hinweis fiir
Selbstkontrollpatienten: Sémtliche Materialien kénnen
liber den reguldiren Hausmilill entsorgt werden.
Entsorgen Sie benutze Lanzetten mit Sorgfalt, damit es
nicht zu Verletzungen kommt.

/

Abschalten des Messgerits
Das Messgerat kann auf zwei Arten abgeschaltet werden:

e Nach 3 Minuten Inaktivitat schaltet sich das Messgerdt von
selbst ab.

e Halten Sie zum Abschalten des
Messgerates die linke Taste (EXIT) 3 - 4
Sekunden lang gedrtickt.

Das Messgerat kann nicht abgeschaltet

werden, solange es mit der Stromversorgung

verbunden ist.

3.3 KAPILLARBLUTPROBE
ENTNEHMEN UND AUFTRAGEN

Nachstehend finden Sie die Schritte zum richtigen
Entnehmen und Auftragen einer Kapillarblutprobe:

e Lesen Sie die Gebrauchsanweisung fir die Stechhilfe oder
die Lanzette.

Vor dem Stechen in den Finger
sollten Sie die Hénde erwédrmen.
Hierzu gibt es mehrere
Techniken. Unter anderem hilft
es zum Beispiel, die Hénde mit
warmem Wasser zu waschen,
sie unterhalb der Taille zu
halten, die Fingerspitzen sanft zu
massieren...

A

Die Entnahmestelle am Finger

muss sauber, komplett trocken und vollsténdig frei von
Verunreinigungen sein. Es wird empfohlen, die Hénde
mit warmem Seifenwasser zu waschen. Sie kénnen
die Einstichstelle auch mit Alkohol reinigen. Trocknen
Sie den Bereich immer grtindlich ab, um alle Spuren
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von Substanzen zu entfernen, die das Ergebnis stéren
kénnten. Verwenden Sie immer eine neue, saubere und
trockene Gaze.

Sdmtliche Verunreinigungen mit
Alkohol (Desinfektionsmittel,
Rasierschaum und dergleichen),
Lotionen oder Schweil3 an der
Entnahmestelle kénnen das
Messergebnis verftlschen.

A

o Sie konnen die Blutprobe aus jedem
beliebigen Finger entnehmen. Die
bevorzugte Entnahmestelle sehen
Sie in der folgenden Abbildung.

e Wenn das Messgeradt fir den Test bereit ist und der
80-Sekunden-Countdown auf dem
Bildschirm erscheint, driicken Sie
die Lanzette fest gegen den Finger
und driicken Sie die Taste. Driicken
Sie den Finger leicht unterhalb der
Entnahmestelle zusammen,

bis ein Blutstropfen austritt. ~ Uben Sie
keinen Druck auf die Entnahmestelle selbst
aus und achten Sie darauf, dass das Blut
nicht am Finger verschmiert.

o Uberzeugen Sie sich vor dem Auftragen des Blutes auf den
Chip davon, dass der Tropfen rund geformt und grof3 genug
(wie eine Trane) ist, um etwas Blut (Riickstand) am
Eingangskanal zu hinterlassen.

Die Technik der Probengewinnung kann das Endergebnis
des Tests beeinflussen. Die Punktionsstelle am

Finger nicht abdrticken oder ,melken’, da dies den
Gerinnungsprozess beschleunigen kann.

A

e Tragen Sie den Blutstropfen durch Berthren des
Eingangskanals sofort auf den Chip auf.

Wenn das Messgerdt an einem Standort mit mehreren
Patienten eingesetzt wird, verwenden Sie nur Einweg-
Lanzetten mit automatischer Deaktivierung.

MICroiNR’
link

microiNR’ microiNR’
link link

X

Die Proben mtissen unmittelbar nach der Entnahme
aufgetragen werden, da die Blutgerinnung direkt nach
dem Fingerstich auf nattirliche Weise beginnt.

Achten Sie darauf, den Chip nicht direkt mit dem Finger
zu bertihren. Andernfalls kann der Eingangskanal
blockiert und das Blut nicht ununterbrochen
aufgenommen werden. Lediglich der Blutstropfen darf
den Chip beriihren.

A

Tragen Sie die Probe ,in einem Rutsch” auf. Fiihren Sie
dem Chip kein weiteres Blut zu.
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¢ Entfernen Sie den Finger nach dem
Signalton vorsichtig vom Chip;
dabei bleibt eine kleine Menge
Blut (Rickstand; siehe Abbildung)
im Eingangskanal zurtick.

MICroiNR’
link

o |st die Wiederholung einer
Messung erforderlich, nehmen
Sie bitte einen anderen Finger,
einen neuen Chip und eine neue
Lanzette.

3.4 ERGEBNISSE
INTERPRETIEREN

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

Wenn Sie ein Ergebnis auBerhalb des
Messbereichs erhalten, zeigt das Display
1 0,8 (unter 0,8) oder 1 8,0 (iiber 8,0) an.

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

Falls ein unerwartetes Ergebnis auftritt, wiederholen
Sie die Messung und achten dabei besonders

darauf, dass die entsprechenden Anweisungen exakt
eingehalten werden. Sofern es erneut zu einem
unerwarteten Ergebnis kommt, wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt oder Héndler.

A Unerwartete Ergebnisse sind Ergebnisse, die auBBerhalb
des therapeutischen Bereiches liegen oder nicht mit

Symptomen des Patienten in Einklang zu bringen sind:
Blutungen, Verletzungen und dergleichen.

3.5 NUTZUNGSEINSCHRANKUNGEN

e Der Chip sollte nach der Entnahme aus der zuvor ungedffneten
Schutzhille innerhalb 6 Stunden genutzt werden.

e Messgerat nicht zur Messung oder Uberwachung des
Antikoagulationsstatus von Patienten verwenden, die mit
neuartigen oralen Antikoagulanzien (keine Vitamin-K-
Antagonisten) behandelt werden.

¢ Die einwandfreie Leistung des microlNR-Systems konnte bei
Blutproben mit Hamatokritwerten jenseits des Bereichs von
25 bis 55 % nicht belegt werden. Hdmatokritwerte auBerhalb
dieses Bereiches konnen sich auf die Genauigkeit der
Messergebnisse auswirken.

e Das Gerdt spricht stark auf Vitamin-K-abhangigen
Koagulationsfaktormangel an.

Weitere Informationen zu Stérungen des microlNR-Systems

durch sonstige Medikamente/Mittel und Erkrankungen finden

Sie in der Bedienungsanleitung zum microlNR-Chip.
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Das microINR Link-Messgerat kann bis zu 199
Patientenergebnisse, Flissigkeitsqualitatskontrollen und
Fehlermeldungen speichern. Das Ergebnis wird mit Datum und
Uhrzeit der Messung gespeichert. Falls bei der Ausfiihrung der
Messung kein freier Speicherplatz zur Verfligung steht, wird
automatisch das dlteste Ergebnis mit dem aktuellen Ergebnis
Uberschrieben.

Ergebnisse abrufen:

o Driicken Sie die rechte Taste (M). Das Ergebnis der zuletzt
ausgefihrten Messung wird mitsamt Datum, Uhrzeit und ID
des Patienten (sofern diese eingegeben wurde) angezeigt.

e Zum Anzeigen des nachsten Ergebnisses (also des
zweitletzten, drittletzten usw.) driicken Sie die Taste jeweils
noch einmal.

o Mit der linken Taste (E) kehren Sie wieder zum
Ausgangspunkt zurtick. Wenn Sie beim Abruf gespeicherter
Messwerte einen Chip einsetzen, beginnt automatisch eine
neue Messung.

Das microINR Link-Messgerat kann tber eine drahtlose
Bluetooth-Verbindung mit einem PC oder einem anderen
elektronischen Gerat kommunizieren und die Ergebnisse auf
dieses Gerat tUbertragen.

Die Ubertragung der Ergebnisse vom microINR Link-Messgerat
ist nltzlich zur Datenspeicherung in DMS (Data Management
Software) oder in geeigneten Smartphone-/Tablet-Apps.

Bitte kontaktieren Sie lhren lokalen Handler fiir weitere
Informationen Giber DMS oder Apps, die mit dem microINR
Link-Messgerat kompatibel sind.

Das microINR Link-Messgerat kann jeweils nur mit einem
Gerat gepaart werden.

Eine Beschreibung aller Symbole, die sich auf die Verwendung
des microINR Link-Messgerat per Bluetooth beziehen, finden
Sie am Ende dieser Gebrauchsanweisung
oder in der dem microINR Link Kit
beiliegenden Kurzanleitung.

Falls das Symbol ,Bluetooth-Fehler” auf
dem Bildschirm des Messgerdts angezeigt
wird, wenden Sie sich an lhren &rtlichen
Handler.
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5.1 KONFIGURIERBARE BLUETOOTH®-FUNKTIONEN

Die drahtlose Kommunikation des microINR Link-Messgerdts
Uber Bluetooth kann nach den Bedurfnissen des Benutzers
konfiguriert werden. Wenden Sie sich an Ihren lokalen Handler,
wenn Sie die Standardkonfiguration des microINR Link-
Messgerdt dndern mdchten. Die konfigurierbaren Merkmale sind:

o Die Bluetooth-Funktionalitét des microINR Link-Messgerat
kann ein- oder ausgeschaltet werden.

o Kopplungsmodi:
- Freier Modus: kein Passwort erforderlich.

- Passwortmodus: Fur die Verbindung beider Gerdte wird ein
Kopplungscode benétigt.

- NFC-Modus: ermdglicht die Kopplung von Geraten durch
Anndherung.

e Wenn das microINR Link-Messgerdat nach der Kopplung mit
einem Gerat mit einem anderen Gerat gekoppelt wird, kann
die Verwaltung der mit dem microINR Link-Messgerat
erzielten Ergebnisse konfiguriert werden, wahrend es mit
dem ersten Gerdt gekoppelt ist.

5.2 BLUETOOTH®-MENU DES
microINR® Link-MESSGERATS

Die Bluetooth-Funktionalitdt des microINR Link-Messgerats
wurde so einfach und automatisch wie méglich gestaltet. Flir
bestimmte Prozesse ist es jedoch trotzdem notwendig, das

Bluetooth-Menii des microINR Link-Messgerats aufzurufen.

Zum Aufrufen des Bluetooth-Mentis des microINR Link-
Messgerdts stellen Sie sicher, dass es ausgeschaltet und kein
Kabel an den USB-Anschluss angeschlossen ist. Schalten Sie das
Messgerdt durch gleichzeitiges Driicken der linken und rechten
Taste ein. Halten Sie beide Tasten gedriickt (ca. 4 Sekunden), bis
das Messgerat die erste Option des Ments anzeigt.

Das Ment ermdglicht die folgenden vier
Aktivitaten:

1. Koppeln: zum Koppeln des microlNR
Link-Messgerats siehe Abschnitt 5.3.

2. Entkoppeln: zum Lésen der
Koppelung des microINR Link-Messgerdts
siehe Abschnitt 5.4.

3. Alle Ergebnisse senden: Um alle im
microINR Link-Messgerat gespeicherten
Ergebnisse zu senden, siehe Abschnitt 5.6.
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4. Verlassen.

Zum Durchlaufen der verschiedenen Mentoptionen driicken Sie
die rechte Taste. Um die gewtlinschte Option auszufiihren,
driicken Sie die linke Taste.

Sie kénnen das Bluetooth-Men jederzeit durch Einsetzen
eines microINR-Chips verlassen. AuBerdem schliesst das
Messgerat nach 20 Sekunden Inaktivitat das Meni automatisch.

5.3 GERATEKOPPELUNG

e Das microINR Link-Messgerdat kann automatisch oder tber das
Bluetooth-Menti mit einem kompatiblen Gerdt gepaart werden:

- Wenn das microINR Link-Messgerat
zum ersten Mal durch Driicken einer
beliebigen Taste eingeschaltet wird,
versucht es eine Minute lang
automatisch, sich mit einem
kompatiblen Gerat zu koppeln.

- Der Kopplungsvorgang kann auch tber
das Bluetooth-Menti eingeleitet werden
(siehe Abschnitt 5.2).

Je nach am microINR Link-Messgerdt eingestellten
Kopplungsmodus ist unterschiedlich zu verfahren:

- Freier Modus: Folgen Sie einfach den Anweisungen der
kompatiblen Software oder der Smartphone-/Tablet-App.

- Passwortmodus: Das microlNR
Link-Messgerat zeigt ein 6-stelliges
Passwort an. Geben Sie dieses
Passwort auf dem kompatiblen Gerat
ein und folgen Sie den Anweisungen
der Software oder App.

- NFC-Modus: N&hern Sie den oberen
hinteren Bereich des microINR
Link-Messgerats dem kompatiblen
Gerdt an, so dass sie sich verbinden
konnen. Folgen Sie den Anweisungen
der Software oder App.

Wenn das microlINR Link-Messgerat
gepaart ist, erscheint das Symbol
,Vorgang korrekt” auf dem Bildschirm
des Messgerdts. Das microINR
Link-Messgerat kann jeweils nur mit
einem kompatiblen Gerat gepaart
werden. Entkoppeln Sie das microINR
Link-Messgerat, damit Sie es mit einem
anderen Gerdt koppeln kdnnen (siehe
Abschnitt 5.4). Wenn ein neuer
Kopplungsvorgang versucht wird, wahrend das microINR
Link-Messgerdt bereits gekoppelt ist, wird auf dem Bildschirm
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des Messgerdts 4 Sekunden lang das
Symbol ,Vorgang falsch” angezeigt.

Sobald der Kopplungsvorgang beginnt,
ist das microINR Link-Messgerat 60
Sekunden lang zur Kopplung mit einem
kompatiblen Gerat aktiviert. Wenn das
microINR Link-Messgerat in dieser Zeit
keine Verbindung zu einem anderen
Gerdt herstellt, erscheint das Symbol
,Process Incorrect”. Das Symbol
,Ungepaartes Gerdt” wird unten rechts
auf dem Bildschirm angezeigt.

Der Kopplungsvorgang kann jederzeit
durch Driicken der linken Taste oder
durch Einsetzen eines Chips abgebrochen werden.

5.4 ENTKOPPLUNG EINES GERATS

e Rufen Sie das Bluetooth-Meni auf, um das microINR
Link-Messgerat zu entkoppeln. Stellen
Sie vorher sicher, dass das Messgerat
ausgeschaltet ist und kein Kabel an
den USB-Anschluss angeschlossen ist.
Schalten Sie das Messgerat ein, indem
Sie den linken und rechten Knopf
gleichzeitig 4 Sekunden lang dricken.

o Driicken Sie den rechten Knopf, bis Sie
die Entkopplungsoption erreicht haben und driicken Sie dann

den linken Knopf.

¢ Die Entkopplung startet automatisch. Nach einigen Sekunden
wird 4 Sekunden lang das Symbol
,Prozess korrekt” auf dem Bildschirm
des Messgerats angezeigt. Das Symbol
,Ungekoppeltes Gercit” wird unten
rechts auf dem Bildschirm des
Messgerats angezeigt.

Zum Uberspringen des Bluetooth-Meniis
driicken Sie die rechte Taste, bis Sie zur
Option ,Verlassen” gelangen (siehe Abschnitt 5.2). Sie kdnnen

dazu auch einen microINR-Chips einsetzen. AuBerdem verldsst
das Messgerat nach 20 Sekunden Inaktivitét das Ment automatisch.

Wenn Sie das microINR Link-Messgerdt entkoppelt haben,
sollten Sie auch das zuvor gepaarte Gerat entkoppeln.

5.5 DATENUBERMITTLUNG

Sobald das microINR Link-Messgerat mit einem kompatiblen
Gerat gekoppelt ist, sendet es nach jedem Test automatisch das
Ergebnis oder die erhaltene Fehlermeldung an dieses. Wahrend
der Datenulibertragung erscheint unten
rechts auf dem Bildschirm das
,Bluetooth™Symbol und blinkt wahrend
des Sendens des Ergebnisses.

Nach erfolgreicher Ubertragung wird das
Symbol ,Ergebnis gesendet” 4 Sekunden
lang auf dem Bildschirm des Messgerats




angezeigt.

Falls das verknUpfte Gerat nicht
verfligbar ist, speichert das microINR
Link-Messgerat das Ergebnis und wartet
darauf, es zu senden. Das Symbol ,Nicht
gesendetes Ergebnis” wird angezeigt.

Sollte die Sendung weiterer Ergebnisse
ausstehen, erscheint das Symbol
,Gespeichertes ausstehendes Ergebnis”
rechts unten am Display. Das microINR
Link-Messgerat versucht bei jedem
Einschalten des Messgerdts und/oder
nach Durchfiihrung eines neuen Tests
automatisch, die ausstehenden
Ergebnisse zu senden.

5.6 SENDEN ALLER ERGEBNISSE

Sie kénnen auch alle im Speicher des microINR Link-Messgerdts
gespeicherten Ergebnisse (bis zu 199) senden.

e Rufen Sie zum Senden aller gespeicherten Ergebnisse das
Bluetooth-MenU auf. Stellen Sie vorher sicher, dass das
Messgerdt ausgeschaltet ist und kein Kabel an den
USB-Anschluss angeschlossen ist. Schalten Sie das
Messgerdt ein, indem Sie den linken und rechten Knopf
gleichzeitig 4 Sekunden lang driicken. Driicken Sie die rechte
Taste, bis Sie die Option ,Alle Ergebnisse senden” erreicht
haben, und driicken Sie dann die linke Taste.

¢ Der Sendevorgang startet automatisch.
Wahrend des Sendevorgangs erscheint
das folgende Symbol. Wenn die
Ubertragung des Ergebnisses
abgeschlossen ist, erscheint das
Symbol fir ,Ergebnisse gesendet” auf
dem Bildschirm des Messgerats.

o Zum Uberspringen des Bluetooth-
Ments driicken Sie die rechte Taste,
bis Sie zur Option ,Verlassen” gelangen
(siehe Abschnitt 5.2). Sie kdnnen dazu
auch einen microlNR-Chips einsetzen.
AuBerdem verldsst das Messgerat
nach 20 Sekunden Inaktivitat das
Menl automatisch.

Wird das microlINR Link-Messgerat mit einem neuen Gerat
gepaart, konnen die zuvor gespeicherten Ergebnisse geschiitzt
und deren Ubertragung vermieden werden. Bitte kontaktieren
Sie lhren lokalen Handler, wenn Sie Hilfe bei der Konfiguration
des microINR Link-Messgerats bendétigen.
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e Lassen Sie das Messgerat anschlieBend weitere 15 Minuten

microINR® Link-MESSGERATS lang trocknen unq vergewissern Sie sich vor Qer nachsten
Messung, dass wirklich alles absolut trocken ist.

6. REINIGEN UND DESINFIZIEREN DES

o Achten Sie darauf, dass keinerlei Fasern oder Fusseln am
Messgerat zuriickbleiben — insbesondere im Bereich des
Chipschachtes und des USB-Anschlusses.

Die Reinigung und Desinfektion des microlNR Link-Messgerats ist
unerlasslich, um den ordnungsgeméaBen Betrieb des microINR-
Systerns sicherzustellen und die Ubertragung von Krankheitserregermn

im Blut beim Testen mehrerer Patienten zu verhindern. ¢ Entsorgen Sie verwendete Tupfer, Tlicher und Handschuhe.
Reinigen Sie das Messgerat bei sichtbarer Verschmutzung sowie Reinigen und desinfizieren Sie das Messgerdit nicht bei
vor jedem Desinfizieren. laufender Messung.

Tragen Sie vor dem Reinigen und Desinfizieren des Messgerates Verwenden Sie keine Sprays, keine Reinigungs-
Schutzhandschuhe. oder Desinfektionsmittel — beschréinken Sie sich

ausschlieBlich auf sauberen Zellstoff und mit 70
%-igem Isopropylalkohol angefeuchtete Tiicher.
Achten Sie darauf, dass Zellstoff oder Tiicher nur leicht

Schalten Sie das Messgerat vor dem Reinigen und Desinfizieren
ab und achten Sie darauf, dass samtliche Kabel getrennt wurden.

So reinigen Sie das Messgerat: angefeuchtet, nicht durchweicht werden.

¢ Reinigen Sie das Messgerat mit reinem Zellstoff, entfernen Spriihen Sie keinerlei Fliissigkeiten auf das Messgerdit.
Sie hartnackigere Verschmutzungen mit 70 %-igem Tauchen Sie das Messgertcit nicht in Fliissigkeiten.
Isopropylalkohol. A Achten Sie darauf, dass niemals Fliissigkeiten in das

Messgertcit oder in den Chipschacht eindringen.

Der Chipschacht muss grundsditzlich sauber und
trocken sein, bevor Sie eine Messung ausfiihren. Beim
Einsetzen des Chips kann die Probe durch Blut- und
Alkoholrticksténde verunreinigt werden.

o Achten Sie darauf, dass keinerlei Fasern oder Fusseln am
Messgerat zurtickbleiben — insbesondere im Bereich des
Chipschachtes und des USB-Anschlusses.

So desinfizieren Sie das Messgerat:

¢ Reinigen Sie samtliche Teile des Messgerates mit reinem Beriihren Sie die Chips nicht mit Hdnden/Handschuhen,
Zellstoff oder wischen Sie das Gerat mit 70 %-igem an denen sich Alkoholricksténde befinden.
Isopropylalkohol ab. Halten Sie sich streng an sd@mtliche Empfehlungen zum

e Lassen Sie den Alkohol eine gute Minute einwirken. Reinigen und Desinfizieren des Messgertites.

o Trocknen Sie das Messgerat anschlieBend mit einem Andernfalls kann es zu Verfélschungen der
sauberen, trockenen und fusselfreien Tuch oder mit Zellstoff ab. Messergebnisse kommen.
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7. ANLEITUNG ZUR FEHLERBEHEBUNG

EOL Datenmatrix konnte nicht gelesen werden. Denselben Chip erneut einsetzen, auf richtiges Einsetzen achten. Bei anhaltendem Problem
Messung mit einem neuen Chip wiederholen.

EO02 Chip abgelaufen. Datumseinstellung im Messgerat kontrollieren. Bei falschem Datum aktuelles Datum
einstellen, anschlieBend denselben Chip ermeut einsetzen. Bei richtigem Datum Messung mit
einer neuen, nachweislich nicht abgelaufenen Chipcharge wiederholen

EO3 Das 80-Sekunden-Zeitfenster zum Auftragen Falls die Probe noch nicht aufgebracht wurde, Messung mit demselben Chip wiederholen.
der Probe wurde tiberschritten.

EO4 Chip falsch herum eingesetzt. Chip umdrehen, Messung wiederholen.

Ell Fehlerhafter oder falsch eingesetzter Chip. Denselben Chip erneut einsetzen, auf richtiges Einsetzen achten.

Bei anhaltendem Problem Messung mit einem neuen Chip wiederholen.

Meldungen bei der Messung

EOS/ Unzureichende Koagulation der Probe bei der ~ Messung mit einem neuen Chip wiederholen. Anleitungen zum Entnehmen und Auftragen

E09 Messung. der Probe strikt einhalten. Bei anhaltendem Problem Messung mit einem Chip aus einer
neuen Packung oder Charge wiederholen.

E10 INR-Wert des Kontrollkanals auBerhalb des Messung mit einem neuen Chip wiederholen. Bei anhaltendem Problem Messung mit einem
definierten Bereiches. Chip aus einer neuen Packung oder Charge wiederholen.

E14/ Fehler beim Verarbeiten der Probe im Messung mit einem neuen Chip wiederholen. Anweisungen zur Messausfuhrung strikt

E15/ Messverlauf. einhalten. Bei anhaltendem Problem Messung mit einem Chip aus einer neuen Packung oder

E17 Charge wiederholen.

E16 Unzureichende Koagulation der Probe bei der Messung mit einem neuen Chip wiederholen.
Messung.ACHTUNG: Eventuell Probe mit Falls der Fehler E16 erneut angezeigt wird, anderes Messverfahren nutzen.
anormal hohen Gerinnungszeiten. Dieser Fehler tritt hauptsachlich bei Patienten mit hohen Gerinnungszeiten auf.

E18 Falsche Probenhandhabung oder Messung mit einem neuen Chip wiederholen. Anleitungen zum Entnehmen und Auftragen der
Hamatokritwert auBerhalb des definierten Probe strikt einhalten. Falls der Fehler E18 erneut angezeigt wird, anderes Messverfahren
Bereiches. nutzen. Dieser Fehler tritt hauptsachlich bei Patienten auf, deren Hamatokritwerte den

definierten Bereich des microINR-Systems (25 — 55 %) tber- oder unterschreiten.

Sonstige Meldungen

EO6 Fehler beim Prifen der elektronischen Bei anhaltendem Problem Handler hinzuziehen.
Messgeratkomponenten.

EQ7 Temperatur unterhalb des definierten Bereiches. Messung an einem warmeren Ort wiederholen.

EO8 Akkustand niedrig. Gerat mit dem Originalladegerat des Herstellers aufladen.

E12 Temperatur oberhalb des definierten Bereiches. Messung an einem kuhleren Ort wiederholen.
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8. ZUSATZLICHE ANGABEN

8.1 TECHNISCHE DATEN

e Abmessungen des Messgerats: 119 x 65 x 35mm.
e Gewicht: 225+3 gr. (mit Akku)
e Display: LCD, 45 x 45 mm
e Speicher: 199 Ergebnisse / Fehlercodes mit Datum und Uhrzeit.
o Bluetooth® low energy 5.0 abwartskompatibel mit Version 4.2.*
e Stromversorgung:
- Akku: Lithium, 2400 / 2800 mAh, 3,7 V Stromverbrauch: 1 A

- Stromversorgung: Das Ladegerdt darf nur an Stromquellen
mit folgenden Eigenschaften angeschlossen werden:
100 - 240 V Wechselspannung, 50 - 60 Hz,
Stromverbrauch: 0,6 A.

- Stromversorgung (Ausgang): 5 V Gleichspannung, 1200 mA
Uiber Mini-USB-Verbindung.

o Akkulaufzeit:** etwa 70 Messungen.
* Betriebsbedingungen:

- Temperatur: 15 - 35 °C

- Maximale relative Luftfeuchte: 80 %.
o Messgerat-Lagertemperatur: -20 - 50 °C
e Messbereich: 0,8 - 8,0 INR
o Probenvolumen: mindestens 3 pl

o Datenlibertragung per Mini-USB-Verbindung.
* Wenden Sie sich zur Datentibertragung per USB oder Bluetooth bitte an
Ihren Handler.

**Test bei 22 °C Umgebungstemperatur mit 10-mindtiger Pause zwischen
den Messungen ausgefuhrt.

8.2 GARANTIE

iLine Microsystems garantiert dem Erstkdufer tiber einen
Zeitraum von zwei Jahren ab Kaufdatum, dass das microINR-
Link System keinerlei Material- und Herstellungsfehler aufweist.

Diese Garantie deckt keinerlei Komponentenbeschadigungen
ab, die durch falsche Lagerung unter ungeeigneten, von den
Vorgaben abweichenden Umgebungsbedingungen, durch
Unfélle, Veranderungen, falschen Einsatz oder Missbrauch
entstehen. Garantieanspriiche innerhalb der Garantiezeit
mussen dem Hersteller in schriftlicher Form mitgeteilt werden.

8.3 TECHNISCHER KUNDENDIENST

Falls ein Problem nicht durch Ausfiihren der im
Fehlermeldungen-Abschnitt angegebenen Schritte behoben
werden kann oder Sie weitere Informationen wiinschen,
wenden Sie sich bitte an Ihren Handler vor Ort.

Beachten Sie, dass Reparaturen oder Anderungen am
microlNR-System nur von durch iLine Microsystems
autorisiertem Personal durchgeftihrt werden dirfen.
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8.4 SYMBOLE

LHersteller”

,Seriennummer”

.Katalogreferenz”

]| [ I

»CE-Kennzeichnung”

0123 -Kennnummer der
benannten Stelle

(Gilt nur fiir die Zertifizierung fiir Selbsttesten)

C€

0123

+Elektronikabfall separat
entsorgen

,Bedienungsanleitung lesen”

,Medizinisches Gerét zur
In vitro-Diagnostik”

IEE'M

»Gleichspannung”

LJemperaturgrenzen”

»Chargencode / Losnummer”

JBiologische Geféhrdung”

~Warnung”

JVorsicht”

O |Fl~

MESSERGEBNISSE IN
INR-EINHEITEN ODER
FEHLERCODE.

DATUM
(TAG : MONAT : JAHR).

ZEIT
(STUNDEN : MINUTEN).

BLINKEN:
,PROBE AUFTRAGEN".

MESSERGEBNIS
UBER- ODER
UNTERSCHREITET DEN
ZULASSIGEN BEREICH
(1 08-180).

] (] F-

DEBUG MODUS ,
VERWENDET UM DAS

MESSGERAT ZU

AKTUALISIEREN

DIE GETESTETE

FLUSSIGKEIT IST MINI-USB-ANSCHLUSS

PLASMA VERBUNDEN.
(FLUSSIGKEITS-
KONTROLLE).
MESSERGEBNISSE
WERDEN M
ENERGIESTAND. INR-FORMAT
ANGEZEIGT.

BLINKEN:
,CHIP EINSETZEN".

GESPEICHERTE
ERGEBNISSE WERDEN
ANGEZEIGT.

LEUCHTET AUF, WENN
ABSCHLUSS BESTIMMTER
SCHRITTE ABGEWARTET
WERDEN MUSS.

SELBSTTEST NACH
EINSCHALTEN WURDE
ERFOLGREICH
ABGESCHLOSSEN.

ANGEZEIGTER CODE IST
EIN FEHLERCODE.
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; Mendi: . >< Mendi: — Mendi: Mendi:
r_ Kopplung I— Entkopplung Alle Beenden
Ergebnisse
8000 0800 OO®O  senden cooe
= Kopplung: ﬂ Kopplung: HEC Kopplung: Entkoppeltes
. ﬁ Freier Modus % §% & 4 % Kennwort NFC Gerat
b d
Wird Ergebnis(se) Ergebnis(se) g Ausstehende(s)
gesendet gesendet nicht = Ergebnis(se)
gesendet
. Bluetooth- Bluetooth- Vorgang
% Chip aktiv @ Fehler |'\,/’| richtig
falsch
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8.5 GLOSSAR

Bluetooth: Ein Drahtlos-Technologiestandard fiir den
Datenaustausch zwischen festen und mobilen Gerdten tber kurze
Distanzen mit kurzwelligen UHF-Funkwellen in den industriellen,
wissenschaftlichen und medizinischen Funkb&ndern von 2400 bis
2485 GHz fir den Aufbau von Personal Area Networks (PANs).

Kapillarblut: Blut aus den kleinsten BlutgefaBen des Korpers,
meist durch Punktion einer Fingerkuppe gewonnen.

Kapillarblutentnahme an der Fingerkuppe: Kleiner Einstich
am Finger zur Entnahme von Kapillarblut.

Chip: Einwegkomponente zum Einsetzen in das Messgerat.
Nimmt die Blutprobe zur INR-Messung auf.

Kontrollkanal: Zur Messung der normalisierten
Koagulationszeit genutzter Kanal, dient der Erkennung einer
Verfall der Reagenzien.

Eingangskanal: Schlitz im unteren Bereich des Chips, auf den
die Blutprobe aufgetragen wird.

International Normalized Ratio (INR): Standardisiertes
System zur Messung der Prothrombinzeit zum Ausgleich
unterschiedlicher Empfindlichkeit bei verschiedenen Verfahren
eingesetzter Thromboplastinvarianten. INR-Ergebnisse
unterschiedlicher Systeme zur Prothrombinzeitmessung kénnen
untereinander verglichen werden.

Lanzette: Hilfsmittel zur Blutentnahme, das fir einen geringfiigigen
Einschnitt oder Einstich zur Gewinnung eines Blutstropfen
sorgt, der wiederum zur INR-Messung verwendet wird.

Mikrokapillare: Stelle zur Messung des INR-Wertes.

Mikrofluidik: Eine Technologie zum Speichern, Dosieren,
Bewegen und Mischen geringer Flissigkeitsvolumina zum
Auslosen einer chemischen Reaktion.

microINR Link-Messgerit: Elektronisches Gerdt zum
Ausfiihren von INR-Messungen.

Mikroreaktor: Bereich des Chips, der Reagenzien enthalt.
Mini-USB-Anschluss: Anschluss an der Oberseite des
microINR Link-Messgerates.

Orale Antikoagulationstherapie: Oral verabreichte
Behandlung, welche die Blutgerinnung verhindert oder beeinflusst.
Plasma: Flissiger Bestandteil des Blutes.

Prothrombinzeit (PT): Koagulationsmessung zur Analyse des
extrinsischen Koagulationsverlaufs.

Qualitatskontrolle: Priifungen zur Sicherstellung, dass ein System
ordnungsgeman funktioniert und zuverlédssige Ergebnisse liefert.
Reagenz: Substanz zum Ausldsen einer chemischen Reaktion zur
Messung einer Substanz oder eines Prozesses (wie der INR-Messung).
Riickstand: Geringe Menge (berschiissigen Blutes, das am
Eingangskanal des Chips zuriickbleibt.

Therapeutische Breite: Sicherer Bereich von INR-Werten. Die
spezifische therapeutische Bereich wird vom Arzt fir jeden
Patient individuell festgelegt.

Thromboplastin: Eine von den Thrombozyten verwendete
Substanz, die in Kombination mit Kalzium und im Rahmen der
Gerinnungskaskade Prothrombin (Protein) zu Thrombin
(Enzym) umwandelt.
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1.1 BEOOGD GEBRUIK

Het microINR-Systeem is ontwikkelt voor het bewaken van
orale antistollingstherapie met vitamine K-antagonisten. Het
microINR-Systeem stelt met behulp van een vers capillair
bloedmonster verkregen door een vingerprik de kwantitatieve
protrombinetijd (PT) vast in INR (International Normalized
Ratio)-eenheden.

Het microINR-Systeem is een medisch apparaat voor in-vitro
diagnostiek bedoeld voor professioneel gebruik en als zelftest.

1.2 VOORDAT U HET microINR®-SYSTEEM
GAAT GEBRUIKEN

Deze gebruiksinstructies bieden omvattende informatie over
het gebruik en de behandeling van de microINR Link-Meter.
Lees deze instructies grondig door voor u de microlNR-Chip in
gebruik neemt. Vergeet niet de gebruiksaanwijzing van de
wegwerplancetten en/of prikpen door te lezen welke worden
gebruikt voor het afnemen van het bloedmonster.

De microINR Link-Meter verwijst naar het testapparaat.

De microINR-Chip verwijst naar de teststrips die uitsluitend zijn
bedoeld voor gebruik met de microlNR of de microlNR Link-Meter.
Het microINR-Systeem verwijst naar het testapparaat (microlNR
of microINR Link-Meter) en de strips (microINR-Chip).

De microINR Link-Meter kan via de draadloze bluetooth-
technologie communiceren met een softwarepakket of een
smartphone-app. Zorg ervoor dat u goed op de hoogte bent
van het correcte gebruik van deze software of app.

Houd de gebruiksaanwijzing van de microINR Link-Meter in de
buurt en raadpleeg hem bij twijfel over het juiste gebruik van
het systeem.

Op het einde van deze instructies vindt u een verklarende woordenlijst.

Het zelf testen of zelf toedienen van vitamine K-antagonisten
mag alleen worden voorgeschreven door een arts.

Gebruikers van het microINR-Systeem (patiénten en
A zorgverleners) dienen een geschikte training te krijgen
voordat ze het systeem gaan gebruiken.

Veiligheidsinformatie
Algemene veiligheidswaarschuwingen

Deze gebruiksaanwijzing bevat van het begin tot het einde
veiligheidswaarschuwingen en informatie over het juiste
gebruik van het microlNR-Systeem:

Dit waarschuwingssymbool geeft een mogelijk gevaar
aan dat kan leiden tot de dood van, of letsel of schade
aan de patiént of gebruiker indien de procedures en
gebruiksinstructies niet strikt worden opgevolgd.

Dit voorzorgssymbool geeft aan dat de apparatuur
achteruit kan gaan of beschadigd kan raken en er
gegevens verloren kunnen gaan indien de procedures en
gebruiksaanwijzing niet strikt worden gevolgd.




Belangrijke informatie over het juiste gebruik van het
systeem dat geen invloed heeft op de veiligheid van de
patiént of de ongeschonden toestand van het apparaat wordt
weergegeven met een blauwe achtergrond.

Controle van het infectierisico voor bij meerdere

patiénten gebruikt testsysteem

o Zorgverleners moeten tijdens het gehele testproces
handschoenen dragen.

¢ Voor elk individu moet een afzonderlijk lancet of prikpen
worden gebruikt.

o Gebruikte Chip, lancetten en handschoenen zijn een
potentiéle infectiebron. Voer ze volgens de geldende
plaatselijke voorschriften af om infectie te voorkomen.

o U dient ook de interne hygiéne en de veiligheidsvoorschriften
van uw centrum na te leven.

Er bestaat een potentieel infectiegevaar. Zorgverleners
die het microINR-Systeem op meerdere patiénten
gebruiken, moeten er rekening mee houden dat alle
voorwerpen die in contact komen met menselijk

bloed een mogelijke infectiebron zijn. (zie: Clinical and
Laboratory Standards Institute: Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline, Fourth Edition CLSI document
M29-A4, 2014).

A

Draadloze technologie

De microINR Link-Meter kan communiceren en resultaten
doorsturen naar een pc of een ander elektronisch apparaat

(zoals een computer, een tablet of een smartphone) door
gebruik te maken van een draadloze bluetoothverbinding.

Bluetooth is een vorm van radiofrequentietechnologie (FM) die
werkt via de niet-gelicentieerde industriéle, wetenschappelijke
en medische frequentieband op 2,5 GHz. De microINR Link-Meter
kan alleen tegelijk communiceren met een comptabibel en
gepaird elektronisch apparaat, daarom kunnen andere
apparaten voorzien van bluetooth de informatie op de Meter
niet lezen tenzij de gepairde Meter eerst wordt losgekoppeld
en een ander elektronisch apparaat vervolgens wordt gekoppeld.

In het geval van een elektromagnetische interferentie met een
ander apparaat, is het aanbevolen om de afstand tussen de
Meter en het andere apparaat te verhogen. U kunt het
interfererende apparaat ook gewoon uitschakelen. Daarnaast
kan natuurlijk ook de draadloze bluetoothverbinding van de
Meter zelf worden uitgeschakeld.

Het apparaat genereert en gebruikt radiofrequente energie en
straalt deze mogelijk ook uit.

Elektromagnetische compatibiliteit en elektrische
veiligheid
De microINR Link-Meter voldoet aan de vereisten van de

elektromagnetische compatibiliteit in overeenstemming met
de normen |EC 61326-1 en 61326-2-6.

Gebruik de microINR Link-Meter niet in de nabijheid
@ van bronnen die intensieve elektromagnetische straling
uitzenden. Deze kan de juiste werking verstoren.
De microINR Link-Meter voldoet aan de vereisten van de
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elektrische veiligheid in overeenstemming met de normen
IEC 61010-1 en 61010-2-101.

De Meter moet worden afgevoerd volgens de voorschriften
in de richtlijn AEEA (Afgedankte Elektrische en Elektronische
Apparatuur 2012/19/EU).

1.3 ORALE STOLLINGSREMMENDE THERAPIE

De orale antistollingstherapie wordt gegeven aan patiénten
om trombo-embolische gebeurtenissen zoals veneuze
trombose, longembolie of gerelateerd aan atriale fibrillatie of
kunsthartkleppen te voorkomen.

De behandeling maakt monitoring en regelmatige aanpassing
van de doses per patiént op basis van een bloedtest
noodzakelijk.

Afhankelijk van de reden van de orale antistollingstherapie
wordt er per patiént een therapeutisch bereik bepaald. Dit
betekent dat de testwaarde binnen dit bereik moet liggen.

Protrombinetijd en INR

De activiteit van orale antistollingstherapie wordt bewaakt
door de protrombinetijd (PT) te meten in seconden. Dit is de
tijd die nodig is om een bloedprop te vormen. Om de
protrombinetijd (PT) te berekenen wordt tromboplastine
gebruikt als reagens. Afhankelijk van de aard van dit reagens
en de gebruikte apparatuur kunnen variaties van de PT-
resultaten worden verwacht.

Daarom adviseerde de Wereldgezondheidsorganisatie (WHO)

in 1977 een gestandaardiseerde methode. De
protrombinetijdwaarden worden omgezet in INR-waarden
(International Normalized Ratio) met behulp van de volgende
formule:

PT ISI
MNPT

Hierbij is PT de protrombinetijd die tijdens de test is verkregen,
MNPT de gemiddelde normale protrombinetijd en ISI de
internationale gevoeligheidsindex die overeenkomt met het
tromboplastine. De waarden van de MNPT- en ISI-parameters
zijn afkomstig uit klinische kalibratiestudies.

De farmacologische activiteit van vitamine
K-antagonisten als orale antistollingsmiddelen kan
door andere geneesmiddelen worden gewijzigd;
daarom mag u alleen geneesmiddelen gebruiken die
door uw arts zijn voorgeschreven.

Bepaalde leverziekten, schildklierafwijkingen

en andere ziekten of aandoeningen, evenals
voedingssupplementen, geneeskrachtige kruiden of
veranderde voedingsgewoonten kunnen de activiteit
van orale antistollingsmiddelen en de INR-waarden
beinvioeden.

®
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1.4 MEETPRINCIPE

De technologie die door het microINR-Systeem wordt gebruikt,
is gebaseerd op microfluidica van de microINR-Chip, die
opslag, dosering, verplaatsing en/of menging van kleine
hoeveelheden vloeistof mogelijk maakt om een chemische
reactie te verkrijgen.

De microINR-Chip bevat twee kanalen, een voor de meting en
een voor de controle. Hieronder ziet u een afbeelding van de Chip:

CONTROLEKANAAL ~ ——— .? ————MEETKANAAL

MICROCAPILLAIRE

KANALEN % DATAMATRIX
mICro

MICROREACTOREN IN\R// OPBRENGZONE

elk kanaal bestaat uit een microreactor die het reagens en een
microcapillair bevat, waar de INR wordt bepaald. Het gebruikte
reagens dat in het meetkanaal wordt gebruikt, bevat humaan
recombinant tromboplastine en het reagens in het
controlekanaal bevat recombinant tromboplastine en humane
stollingsfactoren om het bloed van de patiént te normaliseren.

Het bloed wordt via de opbrengzone opgezogen in de Chip,
gescheiden in twee kanalen en gemengd met het reagens dat
zich in iedere microreactor bevindt. De stollingscascade wordt
direct geactiveerd. Als het bloed stolt, wordt de viscositeit

verhoogd, wat een verandering in het gedrag van de
bloedstroom tot gevolg heeft. De Meter legt de positie van het
monster vast met een kunstmatig optisch systeem en de
positie wordt mathematisch omgezet in snelheid en
versnellingscurves, waaruit een INR-waarde wordt verkregen.

Kalibratie

Elke partij microINR-Chips wordt gekalibreerd tegen een
referentiepartij van humaan recombinant tromboplastine dat
de internationale referentietromboplastine van de WHO® volgt.

Deze kalibratiewaarden (ISI en MNPT) worden in de gedrukte
Datamatrix van iedere microINR-Chip gecodeerd. Om ieder
risico van menselijke fouten uit te sluiten wordt iedere test
automatisch en individueel gekalibreerd.

(1). Comité van experts van de WHO inzake biologische normalisatie. Verslag
48. Geneve, World Health Organization, 1999 (technisch verslag van de WHO
serienr. 889)




2. microINR®-SYSTEEM

2.1 BESCHRIJVING VAN DE microINR® Link-KIT

De microINR Link-kit bestaat uit de volgende onderdelen.

Controleer of alle onderdelen in de kit zitten:

- Draagtas
- microINR Link-Meter
- Oplader
- Adapter
- Gebruiksaanwijzing van de microINR Link-Meter
- Beknopte handleiding
- Storingsgids
- Prikpen met instructies (alleen voor kit met
referentie KTDOOO1XX)
- Lancetten (alleen voor kit met referentie KTDOOO1XX)

De microINR-Chip wordt afzonderlijk verkocht.

@ Draag de Meter altijd in zijn draagtas.

UITKNOP (E)

2.2 ONDERDELEN VAN DE microINR® Link-METER

MINI-USB-AANSLUITING

iLinemicrosystems

GEHEUGENKNOP
/ . M)

SCHERM

MICroINR’
link

CHIP
.@;“ INGANG

2.3 OPLADEN VAN DE microIlNR® Link-METER

De Meter maakt gebruik van een lithium-batterij die via de
mini-USB-aansluiting bovenop de Meter kan worden
opgeladen.

De aanbevolen oplaadtijd is circa 3 uur.

Laad de batterij volledig op voordat de Meter voor de
eerste keer in gebruik wordt genomen.
Maak de Meter niet open en bewerk hem niet.
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De batterij niet doorboren of verbranden.

De batterij niet vervangen. De fabrikant geeft geen
garantie op Meters die zijn geopend.

Om de batterij te vervangen of de Meter te repareren,
moet deze worden teruggestuurd naar de producent.

Gebruik alleen de meegeleverde oplader van de
fabrikant, anders kan de Meter worden beschadigd.

2.4 INSTELLEN VAN DE TIJD EN DATUM

Voor u het microINR-Systeem in gebruik neemt, moet u
nagaan of de datum en tijd van de Meter correct staan.
Ze zijn immers noodzakelijk om de vervaldatum van de
Chip te bepalen.
Deze parameters worden ingesteld tijdens het productieproces.
Het is waarschijnlijk dus niet nodig om deze aan te passen.

Tijdformaat: 24 uur. Datumformaat: DD-MM-JJJJ.

Volg onderstaande stappen om de datum en tijd van de Meter

aan te passen. Verander alleen de cijfers die nodig zijn en

bevestig de andere cijfers:

e Houd de linker- en rechterknoppen (E en M) gedurende 10
seconden tegelijkertijd ingedrukt totdat het tijdveld knippert.

o Druk op de linkerknop (E) om het uur in te stellen.

e Zodra het uur is ingesteld drukt u op de rechterknop (M) om de
minuten in te stellen.

¢ Druk nadat de minuten zijn ingesteld nogmaals op de
rechterknop (M) en het datumveld zal gaan knipperen.

e Gebruik de linkerknop (E) om de juiste dag te kiezen.

e Als u de juiste dag heeft bereikt, drukt u op de rechterknop (M)
om de maand in te stellen. Gebruik de linkerknop (E) om de
juiste maand te kiezen.

e Als u de juiste maand heeft bereikt, drukt u op de rechterknop
(M) om het jaar in te stellen. Gebruik de linkerknop (E) om het
juiste jaar te kiezen.

e Druk nadat de maand, tijd en datum zijn ingesteld nogmaals
op de rechterknop (M) om uw instellingen op te slaan.

Indien datum en tijd verkeerd worden ingesteld of een cijfer per

ongeluk wordt gewijzigd, verlaat de Meter de modus automatisch

zonder de wijzigingen op te slaan na 10 seconden inactiviteit.

2.5 PATIENTIDENTIFICATIE (OPTIONEEL)

De microINR Link-Meter kan optioneel een resultaat
registreren samen met de patiéntidentificatie (PID). Om de
patiént te identificeren moet u de volgende stappen uitvoeren
voor u een test uitvoert:

» Houd de rechterknop ingedrukt bij het insteken van een Chip
en laat deze hierna los. Bij het loslaten van de knop wordt
“PID” en een alfanumeriek veld van 16 alfanumerieke
karakters weergegeven om in te vullen.

e Invoeren van de letters die overeenkomen met de PID:

- Bij het kiezen gaat het eerste veld knipperen.
- Druk om de eerste letter in te voeren op de linkerknop (E)
totdat de gewenste letter wordt bereikt.




- Bevestig de letter met de rechterknop (M) en ga naar het
volgende veld.

- Herhaal deze voorgaande stappen totdat u het laatste veld
bereikt.

- Nadat het laatste veld wordt geaccepteerd, wordt het
eerste veld automatisch gekozen voor het geval u letters
wilt corrigeren.

- Houd de rechterknop (M) 3 seconden ingedrukt om de ID te
bevestigen en terug te gaan.

Als u tijdens het invoeren van de PID een minuut voorbij laat
gaan zonder een knop in te drukken, wordt er bericht EO1
weergegeven.

Bij het opvragen van de resultaten op de Meter wordt het
resultaat van een test (INR of foutmelding) weergegeven
tezamen met de overeenkomstige PID (indien ingevuld), datum
en tijd.

Bij het invoeren van de PID, mag u geen patiéntgevoelige

informatie invoeren (naam, leeftijd, enz.). DIt kan in de Meter

worden geraadpleegd.

2.6 KWALITEITSCONTROLE

Interne kwaliteitscontrole
De monitorprestaties worden automatisch gecontroleerd zodra
het systeem wordt ingeschakeld.

Geintegreerde automatische en onafhankelijke
interne kwaliteitscontroles

Niveau 1 - Voortest

¢ Controle integriteit Chip

e Controle correcte plaatsing

o Automatische systeemkalibratie en afkeuren van verlopen Chips.

Niveau 2 - Meetkanaal

e Er wordt een analytische verificatie uitgevoerd op het
meetkanaal waardoor foute bij de verwerking van het monster
tijdens de test worden geidentificeerd, alsook de juiste
pre-analytische behandeling van het monster.

Niveau 3 - Controlekanaal

e |In het controlekanaal heeft zeer gecontroleerde stolling
plaats. De betrouwbaarheid van het systeem is
gegarandeerd als de stollingstijd van de controle binnen een
vooraf gedefinieerd bereik ligt.

PROFESSIONEEL GEBRUIK:
Vloeistofkwaliteitscontrole:

Het microINR-Systeem beschikt over een aantal interne
kwaliteitscontrolefuncties die in de Meter en de Chip zijn
geintegreerd, en daarom hoeven er geen kwaliteitscontroletests
met vloeistofkwaliteitscontroles gedraaid te worden. Het iLine
Microsystems beschikt echter over een optionele
vloeistofkwaliteitscontrole (plasma) voor het microINR-Systeem.
Deze controle wordt aangeboden als steun bij het voldoen aan
de reglementaire vereisten, die van toepassing zijn op uw
instelling. Neem voor aankoop contact op met de lokale
distributeur.
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3. UITVOEREN VAN DE TEST

3.1 VOORBEREIDEN VAN DE NOODZAKELIJKE
MATERIALEN

e microINR Link-Meter
e microlNR Chip CHBOOO1UU (niet meegeleverd)
o Materiaal voor vingerprikken
- Professioneel gebruik: wegwerplancetten (niet meegeleverd)

- Zelftest: prikpen en lancetten (exclusief voor kit met
referentie KTDOOO1XX)

e Materiaal voor huidreiniging (niet meegeleverd)

®

3.2 MEETPROCEDURE

De Meter aanzetten

De Meter kan worden aangezet door:
- De Chip in te brengen: - Het indrukken van een willekeurige knop:

microINR
link

Gebruik altijd prikpennen en lancetten die CE
gemarkeerd zijn.

De Chip inbrengen

Controleer de vervaldatum en de bewaarcondities van
de Chip voordat u de test gaat uitvoeren.

T

e Open de verpakking.

Houd de Chip vast bij het gele gedeelte
zodat het “microINR”-logo juist kan worden
afgelezen. Steek de Chip nu in de sleuf en
duw hem in tot het einde.

o Verzeker u er van dat de Chip de eindstand heeft bereikt.

Als de verpakking van de Chip is geopend of
A beschadigd of als de film van de Chip is verwijderd,
moet u deze Chip weggooien en een nieuwe gebruiken.

Opbrengen bloed

Het microINR-Systeem biedt twee toepassingswijzen van het
monster:
- Beweeg de aangeprikte
vinger naar de Meter.

- Beweeg de Meter naar
de aangeprikte vinger.

microiNg’

Tk




Uitvoeren van de test

iLine Microsystems beveelt de optie waarbij de meter naar
het monster wordt gebracht, alleen aan voor gebruikers die
ervaring hebben met het uitvoeren van INR-analyses met het
microlNR-systeem.

Als de Chip is ingestoken zal de Meter
de kwaliteitscontroles uitvoeren die
worden genoemd in sectie 2.6 van
deze gebruiksaanwijzing. Nadat de
hiervoor genoemde kwaliteitscontroles
voorafgaand aan de test zijn
uitgevoerd, verschijnt het controle-symboo
op het scherm. Als het eerste niveau van de kwaliteitscontrole
niet word gehaald, verschijnt er een foutmelding op het
scherm van de Meter. AFTELLEN

De Chip gaat knipperen en warmt op
totdat hij de juiste temperatuur heeft
bereikt. Zodra de temperatuur is bereikt:

- Klint er een geluidssignaal (piep).

- Gaat het druppelsymbool knipperen op
het scherm.

- Gaat de meter aftellen (80 sec.).

- Wordt de Chip continue verlicht.

Voer de vingerprik uit (zie sectie 3.3 van deze

gebruiksaanwijzing).

Zorg dat u een bolvormige druppel van de juiste grootte
verkrijgt, vergelijkbaar met een traan.

» Breng de bloeddruppel meteen aan bij de opbrengzone van
de Chip, zonder de vinger tegen de Chip aan te houden.

e Als er voldoende bloed is opgebracht hoort u een
geluidssignaal en stopt het druppelsymbool met knipperen.

¢ De meting start en wacht tot de INR-waarde op het scherm
wordt weergegeven.

Als u het monster aanbrengt en geen pieptoon hoort, betekent

dit dat er onvoldoende bloed is opgebracht. Verwijder de Chip en

herhaal de test met een nieuwe Chip. Zorg ervoor dat de druppel

groot genoeg is en dat de opbrengzone niet geblokkeerd is bij

het opbrengen van het bloed.

Breng het monster niet nogmaals aan en probeer niet
meer bloed aan het kanaal toe te voegen.

Wacht met de vingerprik totat de meter gaat aftellen.
Breng de bloeddruppel aan bij de opbrengzone van de
Chip zonder de vinger tegen de Chip aan te houden.

Houd de Meter tijdens de test uit direct zonlicht.
Schud de Meter niet en laat deze niet vallen. Als de
Meter is gevallen of nat is geworden en de frequentie
van foutmeldingen oploopt, dient u contact op te
nemen met uw distributeur.

Testresultaten en einde van de analyse
e De meting is voltooid en de Meter toont de INR-waarde of
een foutmelding.

Foutmeldingen worden weergegeven door de letter ‘E’ gevolgd
door een nummer. Volg de stappen in de sectie ‘Storingsgids’
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als er een 3.3 HET VERKRIJGEN EN AANBRENGEN VAN HET
foutmelding wordt CAPILLAIRE BLOEDMONSTER
weergegeven.

De stappen over het juist verkrijgen en aanbrengen van het
capillaire bloedmonster worden hieronder in detail beschreven:

o Lees de gebruiksaanwijzing voor het gebruik van de prikpen
en/of lancetten.

G

¢ Houd de Chip aan beide zijden vast om deze
te verwijderen.

Voordat u een vingerprik uitvoert is het aan te

bevelen eerst de handen op te warmen. Hiervoor zijn
verschillende mogelijkheden. Was uw handen met warm
water en/of houdt uw handen lager dan uw taille en/of
masseer de vinger tot aan het eerste vingerkootje.

De gebruikte Chip, lancetten en
handschoenen zijn een potentiéle
infectiebron. Voor zorgverleners:
voer de materialen af volgens het
infectiecontrolebeleid van uw instelling
& en de van toepassing zijnde plaatselijke
voorschriften. Voor patiénten die een ~ /
zelftest uitvoeren: u kunt alle materialen
in de vuilnisbak gooien. Gooi de gebruikte lancetten
met zorg weg om letsel te voorkomen.

Het prikgebied moet schoon zijn, vrij van
verontreinigingen zijn en geheel droog. De handen
wassen met warm water wordt
aanbevolen. U kunt ook alcohol

A gebruiken om de prikzone schoon
te maken. Maak de zone goed
droog omdat achtergebleven
resten de meting kunnen

beinvloeden. Gebruik altijd een
nieuwe, schone en droge doek.

De Meter uitzetten
Er zijn twee manieren om de Meter uit te zetten: .-
Eventuele resten van alcohol
(desinfecterende middelen,
scheercrémes, enz.), lotions of zweet op het prikgebied
of het bloedmonster kan onjuiste resultaten veroorzaken.

e De Meter gaat vanzelf uit na 3 minuten van %
inactiviteit. i

e Druk 3 of 4 seconden op de linkerknop
(UITKNOP) om de Meter uit te zetten.

De Meter kan niet worden uitgezet als de :n-“’:

microINgR’
o U kunt voor het prikken elke willekeurige vinger gebruiken.
Het aanbevolen gebied wordt in de volgende afbeelding

weergegeven.
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e Zodra de Meter klaar is voor de test en de 80 seconden

aftelling op het scherm verschijnt, plaatst u het lancet stevig

langs de vinger en drukt u op de knop. Druk voorzichtig op de

aanzet van de vinger totdat er zich een bloeddruppel vormt.

Druk niet op het prikgebied en

laat de bloeddruppel niet over
de vinger uitlopen.

¢ Voor u het monster op de Chip
aanbrengt, moet u ervoor zorgen

datu

voldoende grote druppel hebt
(zo groot als een traan), groot
genoeg om een kleine
hoeveelheid bloed (restant) bij
de opbrengzone

achter te laten.

A

een bolvormige en

De techniek van de
bloedafname kan van
invloed zijn op het
testresultaat. Niet in het
prikgebied in de vinger
knijpen of deze “melken’,
dit kan het stollingsproces
beinvioeden.

Wanneer u de Meter gebruikt

voor meerdere patiénten mag u alleen lancetten voor
eenmalig gebruik gebruiken.

» Breng de bloeddruppel meteen aan bij de opbrengzone van
de Chip.

MICroilNR
link

MICroINR’ MICroINR’
link link

v X

De bloeddruppel moet direct na het prikken worden
aangebracht omdat na het prikken de bloedstolling
wordt geactiveerd.

Chip aan te houden. Dit blokkeert namelijk de ingang

2 Breng de bloeddruppel aan zonder de vinger tegen de
van de Chip waardoor het bloed niet wordt opgezogen.

Breng het monster in een enkele poging aan. Breng
nooit meer bloed aan op de Chip.

MIiCroiINR
link

e Verwijder de vinger na het
geluidssignaal voorzichtig, waarbij
een kleine hoeveelheid bloed
(restant) bij de opbrengzone van
de Chip achterblijft zoals getoond
in de afbeelding.

o Indien u de test moet herhalen,
voer dan de vingerprik uit in een
andere vinger, gebruik hiervoor een nieuwe Chip en priklancet.
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3.4 VERKLAREN VAN DE RESULTATEN

De resultaten worden getoond als International Normalized
Ratio (INR)-eenheden. Het meetbereik van
het microINR-Systeem is van 0,8 tot 8,0.

Indien u een resultaat krijgt buiten het
meetbereik, toont het scherm een
1 0.8 (onder 0,8) of T 8.0 (boven 8,0).

Volg de instructies in de sectie
‘Storingsgids’ als er een foutmelding
wordt weergegeven.

Indien er een onverwacht
resultaat wordt verkregen,
herhaalt u de test waarbij u
ervoor zorgt dat de aanwijzingen
die in deze instructies worden
beschreven, hierbij nauwkeurig
worden opgevolgd. Als u weer een onverwacht
resultaat verkrijgt, neemt u contact op met uw arts en/
of distributeur.

Resultaten worden als onverwacht aangemerkt als
ze buiten het therapeutische bereik vallen of niet
overeenkomen met de symptomen van de patiént:
bloedingen, bloeduitstortingen, enz.

A

3.5 BEPERKINGEN VOOR HET GEBRUIK

e Als de Chip eenmaal uit zijn originele verpakking is gehaald,
moet deze binnen de volgende 6 uur worden gebruikt.

» Niet gebruiken om de antistollingsstatus van patiénten te
meten of te bewaken bij directe orale stollingsremmende
behandelingen (geen vitamine K-antagonisten).

e Prestaties van het microINR-Systeem zijn niet aangetoond
op bloedmonsters met hematocrietwaarden buiten een
bereik van 25% tot 55%. Hematocriet buiten dit bereik kan
testresultaten beinvloeden.

» Het apparaat is uiterst gevoelig voor tekorten in vitamine
K-afhankelijke stollingsfactoren.

Meer informatie over de interferenties van het microINR-
Systeem met andere medicijnen en ziekten en de prestaties
van het microlNR-Systeem zijn te vinden in de
gebruiksaanwijzing van de microINR-Chip.
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De microINR Link-Meter kan maximaal 199 resultaten van
patiénten en vloeistofkwaliteitscontroles en foutmeldingen
opslaan. Elk resultaat wordt opgeslagen met de datum en de
tijd van de test. Als er bij de uitvoering van een test geen vrije
opslagruimte beschikbaar is, zal het oudste resultaat
automatisch worden verwijderd om het nieuwe resultaat op te
slaan.

Het controleren van de resultaten:

o Druk op de rechterknop (M). Het resultaat van de meest
recent uitgevoerde test wordt met de datum en de tijd en de
ID van de overeenkomstige patiént (indien ingevoerd)
weergegeven.

¢ Als u nogmaals drukt, krijgt u het volgende resultaat dat
overeenkomt met de een-na-laatste test, enz.

o Druk op de linkerknop (E) om terug te gaan naar het
beginscherm. Als u tijdens het controleren van het geheugen
een Chip inbrengt, begint er normaal gesproken een nieuwe
test.

De microINR Link-Meter kan communiceren en resultaten
doorsturen naar een pc of een ander elektronisch apparaat
door gebruik te maken van een draadloze bluetoothverbinding.
Het overbrengen van resultaten van de microINR Link-Meter is
nuttig voor de opslag van gegevens in DMS (Data
Management Software) of in een geschikte app voor
smartphone of tablet.

Neem contact op met uw lokale distributeur voor meer
informatie over DMS- of app-compatibiliteit met de microINR
Link-Meter.

De microINR Link-Meter kan slechts tegelijk met één apparaat
worden gepaird.

Een beschrijving van alle pictogrammen betreffende de
bluetooth-prestaties van microINR Link-Meter is te vinden op
de laatste pagina’s van deze gebruiksaanwijzing of in de
snelstartgids die u vindt in de microINR Link-kit.

In geval het pictogram “bluetooth-fout”
op het scherm van uw meter verschijnt
moet u contact opnemen met uw lokale
distributeur.
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5.1 CONFIGUREERBARE BLUETOOTH®PARAMETERS

De draadloze communicatieparameters via bluetooth van de
microINR Link-Meter kunnen worden geconfigureerd op basis
van de behoeften van de klant. Neem contact op met uw
lokale distributeur als u de standaardconfiguratie van de
microINR Link-Meter wenst te wijzigen. De configureerbare
functies zijn:

e De bluetooth-functionaliteit van de microINR Link-Meter kan
in- of uitgeschakeld worden.
e Pairing modi:
- Vrije modus: geen wachtwoord vereist.
- Wachtwoordmodus: er is een pairingcode vereist om beide
apparaten met elkaar te verbinden.

- NFC-modus: de apparaten in elkaars buurt kunnen worden
gepaird.

e Indien de microINR Link-Meter na te zijn gepaird met een
apparaat, wordt gepaird met een ander apparaat, kan het
beheer van de resultaten uitgevoerd op de microINR
Link-Meter worden geconfigureerd terwijl het apparaat is
gekoppeld aan het vorige apparaat.

5.2 BLUETOOTH®-MENU microINR® Link-METER

De bluetooth-functionaliteit van microINR Link-Meter werd
ontworpen om zo eenvoudig en automatisch mogelijk te
kunnen worden gebruikt. Voor sommige processen is het nodig
om het bluetooth-menu van de microINR Link-Meter te openen.

Om het bluetooth-menu van de microINR Link-Meter te
openen moet u eerst nagaan dat de Meter is uitgeschakeld en
dat er geen enkele kabel is verbonden op de USB-poort.
Schakel de Meter in door tegelijk op de linker- en de
rechterknoppen te drukken. Druk de knoppen ongeveer 4
seconden in tot de Meter de eerste optie van het menu toont.

Dit menu laat toe om de volgende vier activiteiten uit te
voeren:

1. Pairing: om de microINR Link-Meter
te pairen gaat u naar hoofdstuk 5.3.

2. Unpairing: om de microlNR
Link-Meter te unpairen gaat u naar
hoofdstuk 5.4.

3. Alle resultaten doorsturen: om alle
bewaarde resultaten op de microlNR
Link-Meter door te sturen gaat u naar
hoofdstuk 5.6.
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4. Verlaten. o Er moeten verschillende stappen worden gevolgd afhankelijk

van de pairingmodus die is ingesteld in de microINR Link-Meter:

- Vrije modus: volg gewoon de instructies in de compatibele
software of smartphone-of tablet-app.

- Wachtwoordmodus: de microlNR
Link-Meter toont een 6-cijferig
wachtwoord. Dit wachtwoord moet op
het compatibele apparaat worden
ingevoerd en vervolgens moeten de
instructies in de software of op de app
worden gevolgd.

Druk op de rechterknop om door de verschillende menu-opties
te bladeren. Druk op de linkerknop om de gewenste optie te
selecteren.

U kunt het bluetooth-menu op elk moment verlaten door een
microINR-Chip in te voeren of na 20 seconden inactiviteit, dan
zal de Meter het menu automatisch overslaan.

- NFC-modus: breng de achterkant van
de microINR Link-Meter in de buurt
van de achterkant van het compatibele
apparaat zodat ze een verbinding

5.3 APPARAAT PAIREN kunnen maken. Volg de instructies in

de software en op de app.

o De microINR Link-Meter kan automatisch of via het bluetooth-
menu worden gepaird met een compatibel apparaat:

Zodra de microINR Link-Meter is
gekoppeld verschijnt het pictogram
“Correcte verwerking” op het scherm
van de Meter. De microINR Link-Meter
kan tegelijk slechts met een compatibel
apparaat worden gepaird. U moet de
microINR Link-Meter dus unpairen voor
- Het pairingproces kan ook worden u deze pairt met een ander apparaat
gestart via het bluetooth-menu (zie (zie hoofdstuk 5.4). Indien een nieuwe
hoofdstuk 5.2). poging tot pairen wordt uitgevoerd terwijl de microINR
Link-Meter al is gepaird, verschijnt het pictogram “Onjuiste

- Wanneer de microINR Link-Meter voor
het eerst wordt ingeschakeld door op
een knop te drukken, probeert deze
automatisch en een minuut lang te
pairen met een compatibel apparaat.

88



verwerking” 4 seconden lang op het
scherm van de Meter.

Zodra het pairing proces start, is de
microINR Link-Meter voor 60 seconden
beschikbaar om te worden gepaird met
een compatibel apparaat. Als de

microINR Link-Meter geen verbinding
maakt met een ander apparaat

verschijnt het pictogram “Onjuiste
verwerking”. Het pictogram “Apparaat niet
langer gepaird” verschijnt in de
rechteronderhoek van het scherm.

Het pairingproces kan op elk moment
worden geannuleerd door op de
linkerknop te drukken of door een Chip te plaatsen.

5.4 APPARAAT UNPAIREN

¢ Ga naar het bluetooth-menu om de microINR Link-Meter te
unpairen. Zorg ervoor dat de Meter is uitgeschakeld en dat er
geen kabel is verbonden met de
USB-poort. Schakel de Meter in door 4
seconden lang tegelijk op de linker- en
de rechterknoppen te drukken.

o Druk op de rechterknop om de
unpairingoptie te openen en druk
vervolgens op de linkerknop.

e Het unpairingsproces start

automatisch. Na enkele seconden verschijnt het pictogram
“Correcte verwerking” 4 seconden lang op het scherm van de
Meter. Het pictogram “Apparaat niet
langer gepaird” verschijnt in de
rechteronderhoek van het scherm.
Om het bluetooth-menu te verlaten,
drukt u op de rechterknop tot u de optie
ziet om het scherm te verlaten (zie
hoofdstuk 5.2). U kunt ook een
microINR-Chip invoeren of het menu
wordt automatisch afgesloten na 20 seconden inactiviteit.

Zodra de microINR Link-Meter is losgekoppeld moet ook het
elektronische apparaat dat eerder met de meter was
gekoppeld worden losgekoppeld.

5.5 GEGEVENS OVERBRENGEN

Zodra de microINR Link-Meter is gekoppeld met een
compatibel apparaat wordt het resultaat of het foutbericht na
elke test automatisch doorgestuurd.
Tijdens deze overdracht verschijnt het
“‘bluetooth™pictogram op de
rechteronderkant van het scherm. Dit
blijft knipperen zolang het resultaat
worden doorgestuurd.

Indien succesvol, wordt het pictogram
“Resultaten doorgestuurd” 4 seconden
lang op het scherm van de Meter weergegeven.
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Indien het gekoppelde apparaat niet
beschikbaar is, zal de microINR
Link-Meter het resultaat zelf bewaren en
blijft dit klaar voor verzending. Het
pictogram “Resultaat niet verzonden”
wordt op het scherm weergegeven.

In het geval het resultaat niet kan
worden verzonden, verschijnt het
pictogram “Bewaard tot verzending” in
de rechteronderhoek van het scherm. De
microINR Link-Meter zal proberen deze
resultaten automatisch door te sturen
telkens wanneer de Meter wordt gebruikt
en/of bij uitvoering van een nieuwe test.

5.6 ALLE RESULTATEN VERZENDEN

Het is ook mogelijk om alle resultaten (tot 199) die in de
microINR Link-Meter zijn bewaard tegelijk door te sturen.

e Om alle bewaarde resultaten door te sturen moet u het
bluetooth-menu openen. Kijk na of de Meter is uitgeschakeld
en dat er geen kabel is verbonden met de USB-poort.
Schakel de Meter in door 4 seconden lang tegelijk op de
linker- en de rechterknoppen te drukken. Druk op de
rechterknop om de optie “Alle resultaten verzenden” te
openen en druk vervolgens op de linkerknop.

o Het zendproces start automatisch. Tijdens het zendproces

verschijnt het volgende pictogram.
Zodra het systeem klaar is met het
doorsturen van de gegevens, verschijnt
het pictogram “Resultaten verzonden”
op het scherm van de Meter.

Om het bluetooth-menu te verlaten,
drukt u op de rechterknop tot u de
“Exit"-optie ziet (scherm verlaten) (zie
hoofdstuk 5.2). U kunt ook een
microINR-Chip invoeren of het menu
wordt automatisch afgesloten na 20
seconden inactiviteit.

Indien de microINR Link-Meter is gepaird met een nieuw
apparaat kunnen de eerdere resultaten worden beveiligd
waardoor ze niet worden verzonden. Neem contact op met uw
lokale distributeur om u te helpen bij de configuratie van de
microINR Link-Meter.
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6. REINIGEN EN DESINFECTEREN VAN DE
microINR® Link-METER

Het reinigen en desinfecteren van de microINR Link-Meter is
essentieel om ervoor te zorgen dan het microlNR-Systeem
juist werkt en om overdracht van door bloed overdraagbare
pathogenen in testen van meerdere patiénten te voorkomen.
Reinig de Meter wanneer deze zichtbaar vuil is en voordat u
deze desinfecteert.

Gebruik bij iedere reiniging en desinfectering van de Meter een
nieuw paar handschoenen.

Zorg dat de Meter uitstaat en dat alle kabels zijn uitgetrokken
voordat u de Meter reinigt of desinfecteert.

Reinigen van de Meter:

¢ Reinig de Meter met een schoon gaasje of doekje dat is
bevochtigd met 70% isopropylalcohol totdat het zichtbare
vuil weg is.

e Zorg ervoor dat er geen vezels of pluizen op de Meter
achterblijven, in het bijzonder op het gebied rond de Chip
ingang en de USB-poort.

Desinfecteren van de Meter:

¢ Desinfecteer alle onderdelen van de Meter met een schoon
gaasje of doekje dat is bevochtigd met 70% isopropylalcohol
totdat het zichtbare vuil weg is.

e Wacht een minuut zodat de alcohol zijn werk kan doen.

¢ Droog de Meter grondig af met een droog en pluisvrij doekje

of gaasje.

e Wacht hierna 15 minuten zodat de Meter kan drogen. U
moet er zeker van zijn dat de Meter volledig droog is voordat
u een nieuwe test uitvoert.

e Zorg ervoor dat er geen vezels of pluizen op de Meter
achterblijven, in het bijzonder op het gebied rond de Chip
ingang en de USB-poort.

» Gooi gebruikte gaasjes, doekjes en handschoenen weg.

De Meter nooit schoonmaken of desinfecteren tijdens
het uitvoeren van een test.

Gebruik geen spuitbussen of schoonmaakmiddelen

of desinfecterende middelen anders dan een schoon
gaasje of doekje bevochtigd met 70% isopropylalcohol.
Controleer of het gaasje of doekje vochtig is en niet
doordrenkt.

Geen vloeistoffen op de Meter sproeien of de Meter
onderdompelen.

Zorg ervoor dat er geen vloeistof in de Meter of het
inbrenggebied voor de Chip binnendringt.

Het inbrenggebied voor de Chip moet altijd schoon en
droog zijn voordat er een test wordt uitgevoerd. Bij het
insteken van een Chip kunnen bloed- of alcoholresten
het monster verontreinigen.

Raak de Chip niet aan met handen of handschoenen
die zijn verontreinigd met alcohol.

Zorg dat aan alle aanbevelingen voor reiniging en
desinfectering van de Meter wordt voldaan.

Als u dit niet doet, kan dit leiden tot onjuiste resultaten.
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7. STORINGSGIDS

Fout

Mogelijke oorzaak

Berichten

EO1

De Datamatrix kon niet worden gelezen.

Mogelijke oplossing

Voer dezelfde Chip opnieuw in en zorg dat hij goed wordt ingestoken. Herhaal de test met
een nieuwe Chip als het probleem aanhoudt.

EO2 Verlopen Chip. Controleer de datum van de meter. Als de datum niet juist is, voert u de huidige datum in en
steekt u dezelfde Chip nogmaals in. Als de datum correct is, herhaalt u de test met een nieuwe
partij Chips nadat u de vervaldatum heeft gecontroleerd.

EO3 De interval van 80 seconden voor het Als het monster nog niet is aangebracht, herhaalt u de test met dezelfde Chip.

aanbrengen van het monster zijn verstreken.
EO4 Chip achterstevoren ingevoerd. Draai de Chip om en herhaal de test.
E1l Defecte of onjuist ingevoerde Chip. Voer dezelfde Chip opnieuw in waarbij u zorgt dat deze volledig is ingestoken. Herhaal de

test met een nieuwe Chip als het probleem aanhoudt.

Berichten met betrekking tot de test

EOS/ Ongeschikte stolling van het monster tijdens ~ Herhaal de test met een nieuwe Chip. Volg bij het verkrijgen en aanbrengen van het
EOS de test. monster de instructies nauwkeurig op. Herhaal de test met een nieuwe doos of partij Chips
als het probleem aanhoudt.

E10 De INR-waarde van het controlekanaal valt Herhaal de test met een nieuwe Chip. Herhaal de test met een nieuwe doos of partij Chips
buiten het gedefinieerde bereik. als het probleem aanhoudt.

E14/ Fout bij de verwerking van het monster tijdens Herhaal de test met een nieuwe Chip. Volg bij de uitvoering van de test de instructies

E15/ de test. nauwkeurig op. Herhaal de test met een nieuwe doos of partij Chips als het probleem

E17 aanhoudt.

E16 Ongeschikte stolling van het monster tijdens de  Herhaal de test met een nieuwe Chip. Als weer foutmelding E16 wordt weergegeven, dient
test. LET OP: Mogelijk monster met abnormaal u een andere meetmethode te gebruiken.
hoge stollingstijden. Deze fout treedt voornamelijk op bij patiénten met hoge bloedstollingstijden.

E18 Onjuiste hantering van het monster of Herhaal de test met een nieuwe Chip. Volg bij het verkrijgen en aanbrengen van het monster

hematocriet buiten het gedefinieerde bereik.

de instructies nauwkeurig op. Als weer foutmelding E18 wordt weergegeven, dient u een
andere meetmethode te gebruiken. Deze fout treedt voornamelijk op bij patiénten met een
hematocriet buiten het gedefinieerde bereik van het microINR-Systeem (25%-55%).

Andere berichten

EO6 Storing bij het controleren van de Neem contact op met de lokale distributeur als het probleem aanhoudt.
elektronische componenten van de Meter.

EQ7 Temperatuur beneden het gedefinieerde bereik. Herhaal de test op een warmere plaats.

EO8 Batterij bijna leeg. Laad het apparaat op met de oplader die door de fabrikant is meegeleverd.

E12 Temperatuur boven het gedefinieerde bereik. Herhaal de test op een koudere plaats.
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8. EXTRA INFORMATIE

8.1 SPECIFICATIES

o Afmetingen van de Meter: 119 x 65 x 35 mm.

e Gewicht: 225 + 3 g (batterij meegerekend).

e Scherm: LCD 45 x 45 mm.

o Geheugen: 199 resultaten / foutberichten met hun datum en tijd.

o Bluetooth® low energy 5.0 achterwaarts compatibel met de
versies 4.2.*

o Voeding:
- Batterij: Lithium 2400 mAh / 2800 mAh; 3,7 V. Verbruik: 1 A

- Voeding: Sluit de lader uitsluitend aan op voedingen met de
volgende kenmerken (input): 100-240 V, 50-60 Hz,
verbruik: 0,6 A.

- Voeding (output): 5V dc, 1200 mA via een
mini-USB-aansluiting.
o Batterijduur: **circa 70 tests.
o Werkingsomstandigheden:
- Temperatuur: 15 °C - 35 °C.
- Maximale relatieve luchtvochtigheid: 80%.
o Opslagtemperatuur van de Meter: van -20 °C tot 50 °C.
o Meetbereik: 0,8 - 8,0 INR.
e Monstervolume: minimaal 3 pL.

¢ Gegevensoverdracht via mini-USB-aansluiting.*

* Voor gegevenstransfer via USB of bluetooth neemt u contact op met uw
plaatselijke distributeur.

** Test uitgevoerd bij 22 °C met een periode van 10 minuten tussen de tests.

8.2 GARANTIE

iLine Microsystems geeft de oorspronkelijke koper gedurende
twee jaar na de aankoopdatum garantie op materiaaldefecten
en fabricagefouten in het Systeem microlNR.

Deze garantie dekt geen onderdelen die beschadigd zijn door
ongeschikte opslag in omgevingsomstandigheden buiten het
gedefinieerde bereik, ongelukken of aanpassingen, onjuist
gebruik of hantering en misbruik. De koper moet binnen de
overeenkomende garantieperiode een geschreven
garantieclaim bij de fabrikant indienen.

8.3 TECHNISCHE DIENST

Als er na de uitvoering van de handelingen die in de
foutentabel worden aangegeven, problemen aanhouden of als
u extra informatie wenst, kunt u contact opnemen met uw
plaatselijke distributeur.

Merk op dat elke reparatie of wijziging aan het microINR-
Systeem alleen mag worden uitgevoerd door een reparateur
die door iLine Microsystems is erkend.
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8.4 SYMBOLEN

“Wettelijke fabrikant”

“Serienummer”

ljE 3

"Catalogusnummer ”

“CE-markering”
C E 0123
Nummer aangemelde organisme

(alleen van toepassing voor de
certificering van de zelftest)

“Gescheiden inzameling
elektronisch afval”

"Lees de gebruiksaanwijzing
voor gebruik”

“Medisch apparaat voor
in-vitro diagnostiek”

BB :

"Gelijkstroom”

“Temperatuurlimiet”

O “Batchcode/Lotnumber”

“Biologisch gevaar”

“Waarschuwing”

“Voorzorgsmaatregel”

O kallElhay

TESTRESULTATEN IN
INR-EENHEDEN OF
FOUTCODE.

TIJD
(UREN : MINUTEN).

HET RESULTAAT VALT

BOVEN OF ONDER HET
MEETBEREIK VAN HET
SYSTEEM (0,8 - 18,0).

s
l-llhIIIIIIIIII||| I I

|1

DE VLOEISTOF DIE
WORDT GETEST

IS PLASMA
(VLOEISTOFCONTROLE).

HOEVEELHEID
RESTEREND
BATTERIJVERMOGEN.

DE OPGESLAGEN KNIPPEREN
RESULTATEN WORDEN BETEKENT “CHIP
WEERGEGEVEN. INSTEKEN”.

DE PRE-ANALYTISCHE DE WEERGEGEVEN
CONTROLES ZIJN MET CODE IS EEN
SUCCES VOLTOOID. FOUTCODE.

DATUM
(DAG : MAAND : JAAR)

KNIPPEREN
BETEKENT
“MONSTER
AANBRENGEN”.

DEBUG MODUS,
GEBRUIKT VOOR
HET BIJWERKEN
VAN DE METER.

HET APPARAAT IS
VERBONDEN VIA DE
MINI-USB-
AANSLUITING.

DE RESULTATEN
VAN DE
BLOEDTEST
WORDEN
WEERGEGEVEN IN
INR-FORMAAT.

DE GEBRUIKER
WORDT OPGEDRAGEN
TE WACHTEN TOTDAT

DE METER EEN

BEPAALDE ACTIE
VOLTOOID HEEFT.
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L]
=

Menu: . >< Menu: » Menu: Menu:
Wordt I— Wordt Alle Verlaten
gekoppeld ontkoppeld resultaten
000 of Yol OO®O0 vezenden CCO®
A Wordt ﬂ Wordt Wordt Ontkoppeld
gekoppeld: e 9ekoppeld: HMNEC gekoppeld: apparaat
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8.5 VERKLARENDE WOORDENLIST

Bluetooth: is een standaard voor draadloze technologie voor
gegevensuitwisseling tussen vaste en mobiele apparaten over
korte afstand waarbij gebruik wordt gemaakt van korte golf
UHF-radiogolven in de industrie-, wetenschappelijke en
medische bandbreedtes van 2.400 to 2.485 GHz, en voor de
bouw van personal area netwerken (PANs).

Capillair bloed: bloed uit de kleinste bloedvaten in het lichaam,
normaal gesproken afgenomen met behulp van een vingerprik.
Capillaire vingerprik: kleine prik in een vinger om capillair
bloed te verkrijgen.

Chip: wegwerpelement dat in de Meter wordt gestoken. Dient
om het monster in te brengen voor de INR-test.

Controlekanaal: kanaal waarin de genormaliseerde stollingstijd
wordt gemeten om de afbraak van een reagens te detecteren.

Chip ingang: sleuf aan de onderkant van de Chip waar het
bloed op wordt aangebracht.

International Normalized Ratio [INR]: gestandaardiseerd
meetsysteem van de protrombinetijd waarbij rekening wordt
gehouden met de verschillende gevoeligheid van
tromboplastines die in verschillende methodes worden
gebruikt. De INR-resultaten van verschillende protrombine
tijdmetingen kunnen met elkaar worden vergeleken.

Lancet: prikinstrument om een kleine snee of klein gaatje te
maken voor de afname van een bloeddruppel die wordt
gebruikt voor de INR-test.

microINR Link-Meter: elektronisch apparaat dat dient om de

INR-tests uit te voeren.

Microcapillair: plek waar de INR-test plaatsvindt.
Microfluidica: technologie voor het opslaan, doseren,
overdragen en/of mengen van kleine hoeveelheden vloeistof
om een kleine chemische reactie teweeqg te brengen.

Microreactor: gebied van de Chip bestemd om het reagens
op te slaan.

Mini-USB-connector: connector op de bovenkant van de
Meter microINR Link.

Orale stollingsremmende therapie: oraal toegediende
behandeling die stolling van het bloed remt of ermee interfereert.

Plasma: vloeibaar deel van het bloed.

Protrombinetijd (PT): stollingsanalyse die wordt uitgevoerd
om het extrinsieke stollingstraject te analyseren.

Kwaliteitscontrole: tests om aan te tonen dat een systeem
op juiste wijze betrouwbare resultaten geeft.

Reagens: substantie die wordt gebruikt om een chemische
reactie tot stand te brengen waarmee een andere substantie
of proces (zoals een INR-test) wordt gemeten.

Residu: een klein deel van overtollig bloed dat bij de
opbrengzone van de Chip achterblijft.

Therapeutisch bereik: veilig bereik van INR-waarden. De arts
bepaalt een specifiek therapeutisch bereik voor iedere patiént.
Tromboplastine: een substantie die wordt gebruikt door
bloedplaatjes en wordt gecombineerd met calcium om
protrombine (eiwit) om te zetten in trombine (enzym) als
onderdeel van de stollingscascade.

96



MICroINR’
link
mworee |

1.1 USO PREVISTO 98
1.2 PRIMA DI INIZIARE A USARE IL SISTEMA
microlNR® 98
Informazioni sulla sicurezza 98
1.3 TERAPIA ANTICOAGULANTE ORALE 100
Tempo di protrombina e INR 100
1.4 PRINCIPIO DI MISURAZIONE 101

2.1 DESCRIZIONE DEL KIT DEL MONITOR microINR® Link102
2.2 COMPONENTI DEL MONITOR microINR® Link 102

2.3 RICARICA DEL MONITOR microINR® Link 102
2.4 IMPOSTAZIONE DI DATA E ORA 103
2.5 IDENTIFICAZIONE DEL PAZIENTE (OPZIONALE) 103
2.6 CONTROLLO DELLA QUALITA 104
3.1 PREPARAZIONE DEL MATERIALE NECESSARIO 105
3.2 PROCEDURA DI MISURAZIONE 105
Accensione del Monitor 105
Inserimento del Chip 105
Modalita d’'uso 105
Esecuzione del test 106

Monitor microINR® Link

Per il monitoraggio del trattamento anticoagulante orale
basato su farmaci antagonisti della vitamina K.

Risultati del test e conclusione dell’analisi 106

Spegnimento del Monitor 107
3.3 PRELIEVO E APPLICAZIONE DEL CAMPIONE DI

SANGUE CAPILLARE 107
3.4 INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI 109
3.5 LIMITAZIONI D’'USO 109
5.1 FUNZIONI BLUETOOTH CONFIGURABILI 111
5.2 MENU BLUETOOTH DEL MONITOR microINR® Link 111
5.3 COLLEGAMENTO DEL DISPOSITIVO 112
5.4 ANNULLAMENTO DELL’ASSOCIAZIONE DEL DISPOSITIVO113
5.5 TRASFERIMENTO DATI 113
5.6 INVIO DI TUTTI | RISULTATI 114
6. PULIZIA E DISINFEZIONE DEL

MONITOR microINR® Link 115
8.1 SPECIFICHE 117
8.2 GARANZIA 117
8.3 ASSISTENZA TECNICA 117
84 SIMBOLI 118

8.5 GLOSSARIO 120

97

o
c
8
©
=




1. INTRODUZIONE

1.1 USO PREVISTO

Il Sistema microINR e destinato al monitoraggio della terapia
anticoagulante orale (TAO) con farmaci antagonisti della
vitamina K. Il Sistema microINR determina il tempo di
protrombina (PT) espresso in unita INR (International
Normalized Ratio) mediante campioni di sangue capillare
fresco prelevati dal polpastrello.

Il Sistema microlINR e un dispositivo medico per la diagnosi in
vitro destinato a usi professionali e di autodiagnosi.

1.2 PRIMA DI INIZIARE A USARE IL SISTEMA
microINR®

Le presenti istruzioni per 'uso forniscono informazioni
complete sulla gestione e l'uso del Monitor microINR Link.
Leggere attentamente le presenti istruzioni e le istruzioni per
l'uso del Chip microINR. Leggere inoltre le istruzioni per 'uso
delle lancette monouso e/o del dispositivo pungidito impiegato
per la raccolta del campione di sangue capillare.

Per Monitor microINR Link si intende il dispositivo di lettura.
| Chip microINR sono le strisce di test, destinate all’uso
esclusivo con microINR o Monitor microlNR Link.

Il Sistema microlNR indica il lettore (microINR o Monitor
microINR Link) e le strisce (Chip microINR).

Il Monitor microINR Link & in grado di comunicare con un
software o un‘applicazione per smartphone (app) tramite la
tecnologia wireless Bluetooth. L'utente ¢ invitato a
documentarsi sull'uso corretto del software o dell'app.

Conservare le presenti istruzioni per l'uso vicino al Monitor
microINR Link e consultarle in caso di dubbi sul corretto
utilizzo del sistema.

Alla fine delle presenti istruzioni e possibile consultare il glossario.

L'autodiagnosi o l'autogestione degli antagonisti della vitamina
K puo essere prescritta solo da un medico.

A

Informazioni sulla sicurezza
Avvertenze generali sulla sicurezza

Le presenti istruzioni per l'uso contengono informazioni e
avvertenze sulla sicurezza relative al corretto utilizzo del
Sistema microINR:

A
®

Gli utenti del Sistema microINR (pazienti e personale
sanitario) devono ricevere un‘adeguata formazione
prima di iniziare a utilizzare il sistema.

Questo simbolo di avvertenza indica una possibilita di
pericolo che puo comportare decesso, lesioni o danni
al paziente o all’'utente, qualora non ci si attenga
strettamente alle procedure e alle istruzioni.

Questo simbolo di precauzione indica la possibilita di
deterioramento o danno all'apparecchiatura e perdita
di dati, qualora non ci si attenga strettamente alle
procedure e alle istruzioni.
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Su uno sfondo blu vengono mostrate informazioni importanti
relative al corretto utilizzo del sistema in modo da non
pregiudicare la sicurezza del paziente o lintegrita del dispositivo.

Controllo del rischio di infezione su test di piu pazienti

e || personale sanitario deve indossare guanti protettivi
durante tutto il processo di test.

e Per ciascun individuo si deve utilizzare una lancetta o un
dispositivo pungidito differente.

o Chip, lancette e guanti usati possono costituire fonte di
infezione, pertanto vanno smaltiti in conformita alle norme
locali per la prevenzione delle infezioni.

o Attenersi inoltre alle norme igieniche e di sicurezza del
proprio centro.

Potenziale rischio di infezione. Il personale sanitario che
utilizza il Sisterma microINR su pit pazienti deve tenere
in considerazione che tutti gli oggetti che entrano in
contatto con il sangue umano sono una possibile fonte
di infezione. (Vedere: Clinical and Laboratory Standards
Institute: Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline,
Fourth Edition CLSI documento M29-A4, 2014).

Tecnologia wireless

Il Monitor microINR Link & in grado di comunicare e trasferire i
risultati su PC o altri dispositivi elettronici (es. computer, tablet
o smartphone) tramite connessione wireless Bluetooth.

A

Il Bluetooth e una forma di tecnologia a radiofrequenza (RF)

che opera nella banda per uso industriale, scientifico e medico
non soggetta a licenza di 2,5 GHz. Il Monitor microINR Link pud
comunicare solo con un dispositivo elettronico compatibile alla
volta, pertanto altri dispositivi con Bluetooth non possono accedere
alle informazioni sul Monitor, a meno che non venga prima
annullata l'associazione al primo dispositivo e poi impostato il
collegamento del Monitor al nuovo dispositivo elettronico.

In caso di interferenza elettromagnetica con un altro
dispositivo, si consiglia di aumentare la distanza tra il Monitor
e il dispositivo. E' anche possibile spegnere il dispositivo che
causa l'interferenza oppure disattivare la connessione wireless
Bluetooth del Monitor.

Il dispositivo genera, utilizza e pud irradiare energia in
radiofrequenza.

Compatibilita elettromagnetica e sicurezza elettrica

Il Monitor microINR Link soddisfa i requisiti di compatibilita
elettromagnetica in conformita agli standard IEC 61326-1 e
IEC 61326-2-6.

Non utilizzare il Monitor microINR Link in prossimita di
fonti di radiazioni elettromagnetiche intense poiché cio
potrebbe pregiudicarne il corretto funzionamento.

Il Monitor microINR Link soddisfa i requisiti per la sicurezza
elettrica in conformita agli standard IEC 61010-1 e IEC
61010-2-101.

Smaltire il Monitor secondo le disposizioni della Direttiva
RAEE (Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche,
2012/19/UE).
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1.3 TERAPIA ANTICOAGULANTE ORALE

| pazienti si sottopongono a terapia anticoagulante orale allo
scopo di prevenire eventi tromboembolici quali trombosi

PT rappresenta il tempo di protrombina risultante dal test,
MNPT indica il valore medio normale del tempo di protrombina,
ISI € il coefficiente internazionale di sensibilita corrispondente
alla tromboplastina. | valori dei parametri MNPT e ISI derivano

venosa, embolia polmonare o eventi correlati a fibrillazione
atriale o valvole cardiache artificiali.

Il trattamento prevede il monitoraggio e 'adeguamento
periodico delle dosi di ciascun paziente in base all’esame
ematico.

anticoagulante orale, viene definito per ciascun paziente un
intervallo terapeutico all'interno del quale deve rientrare il
valore del test.

In base alla causa che determina il ricorso alla terapia @

Tempo di protrombina e INR

Lattivita degli anticoagulanti orali & monitorata mediante la
misurazione del tempo di protrombina (PT) espresso in secondi,
che corrisponde al tempo necessario per la formazione di un
coagulo di fibrina. Come reagente per il calcolo del tempo di
protrombina (PT), viene impiegata la tromboplastina. A seconda
della natura del reagente e dell'apparecchiatura impiegata,
potrebbero verificarsi delle variazioni nei risultati del PT.

Pertanto, nel 1977, I'Organizzazione mondiale della sanita (OMS)
ha suggerito un metodo di standardizzazione del sistema. Da
allora, i tempi di protrombina vengono convertiti in valori INR,
International Normalized Ratio, tramite la seguente equazione:

ISl
rR=(_PT_
MNPT

da studi clinici di calibrazione.

Poiché lattivita farmacologica degli anticoagulanti
orali antagonisti della vitamina K puo essere
modificata da altri farmaci, & necessario che il paziente
assuma esclusivamente i farmaci prescritti dal proprio
medico.

Alcune malattie epatiche, specifici disordini tiroidei
e altre patologie o condizioni, nonché integratori
alimentari, erbe medicinali o cambiamenti nella
dieta, possono influenzare [attivita terapeutica degli
anticoagulanti orali e i risultati dell'INR.
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1.4 PRINCIPIO DI MISURAZIONE

Il Sistema microlNR sfrutta la tecnologia microfluidica dei Chip
microINR, che consente di conservare, dosare, convogliare e/o
miscelare piccoli volumi di liquidi per ottenere una reazione
chimica.

| Chip microINR presentano due canali, uno per la misurazione
e l'altro per il controllo. Di seguito, viene mostrata
un’immagine del Chip:

CANALEDI ——n——— 2 CANALE DI
CONTROLLO H MISURAZIONE
CANALI % DATAMATRIX
MICROCAPILLARI/
mICro
MICROCELLE | R CANALE DI
-
INGRESSO

Ciascun canale é costituito da un microcella che contiene il
reagente e da un microcapillare dove viene determinato 'INR.
Il reagente utilizzato nel canale di misurazione contiene
tromboplastina ricombinante umana, mentre quello impiegato
nel canale di controllo contiene tromboplastina ricombinante e
fattori della coagulazione umana per normalizzare il sangue
del paziente.

Il sangue viene applicato al Chip attraverso il canale di
ingresso, separato in due canali e miscelato ai reagenti

contenuti in ciascuna microcella. La cascata coagulativa si
innesca istantaneamente. Quando il sangue si coagula, la sua
viscosita aumenta, con conseguente modifica nel
comportamento del flusso sanguigno. Il Monitor rileva la
posizione del campione attraverso un sistema di visione
automatica e la converte matematicamente in curve di
velocita e accelerazione, dalle quali si ottiene un valore
dell'INR.

Calibrazione

Ciascun lotto di Chip microINR é stato calibrato rispetto a un
lotto di riferimento di tromboplastina ricombinante umana
riconducibile al valore di tromboplastina posto come standard
internazionale di riferimento dall’OMS".

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

(1). Expert committee of the WHO on biological normalization. Report forty-
eight. Geneva, World Health Organization, 1999 (WHO technical report series
No. 889)
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2. SISTEMA microINR® 2.2 COMPONENTI DEL MONITOR microINR® Link

CONNESSIONE MINI USB

2.1 DESCRIZIONE DEL KIT DEL MONITOR ‘

microINR® Link

Il kit del Monitor microINR Link include i seguenti elementi.
Verificare che il kit comprenda gli articoli seguenti: /
- Custodia
- Monitor microINR Link PULSANTE USCITA (E)
- Caricabatterie
- Adattatore per presa
- Istruzioni per 'uso del Monitor microINR Link
- Guida rapida
- Guida agli errori
- Dispositivo pungidito con istruzioni (solo per kit con numero MICroINR’
di riferimento KTDOOO1XX) link
- Lancette (solo per kit con numero di riferimento KTDOOO1XX) AREA DI

o ~EBRL Chip
2.3 RICARICA DEL MONITOR microINR® Link

Il Monitor sfrutta una batteria al litio che puo essere ricaricata
mediante la connessione mini USB situata nella parte
superiore del dispositivo.

iLinemicrosystems

—— PULSANTE
MEMORIA (M)

DISPLAY

| Chip microINR sono venduti separatamente.

@ Conservare sempre il Monitor all’interno della custodia.

Il tempo di ricarica consigliato é di circa 3 ore.

Caricare completamente la batteria del Monitor prima
del primo utilizzo.
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Non aprire o manomettere il Monitor.
Non forare o bruciare la batteria.
Non sostituire la batteria. Il produttore non fornisce
alcuna garanzia sui Monitor aperti.

A Per la sostituzione della batteria o la riparazione del
Monitor, inviare l'apparecchiatura al produttore.
Usare esclusivamente il caricabatterie e ['alimentatore

a muro forniti dal produttore per evitare danni al
Monitor.

2.4 IMPOSTAZIONE DI DATA E ORA

Prima di utilizzare il Sistema microINR, verificare che
A data e ora del Monitor siano corrette, poiché necessarie
per determinare la data di scadenza dei Chip.

Tali parametri vengono impostati durante il processo di
produzione, quindi & probabile che non sia necessario modificarli.
Formato dell'ora: 24 ore. Formato della data: GG-MM-AAAA.

Attenersi alla procedura seguente per modificare la data e ora
del Monitor. Modificare solo le cifre da impostare e confermare
le cifre rimanenti:

e Tenere premuti contemporaneamente i pulsanti (E ed M) per
10 secondi finché il campo dell'ora non comincia a
lampeggiare.

e Premere il pulsante sinistro (E) per impostare l'ora.

e Dopo aver selezionato l'ora corretta, premere il pulsante
destro (M) e impostare i minuti.

* Dopo aver selezionato i minuti con il pulsante sinistro (E),
premere nuovamente il pulsante destro (M) e il campo della
data comincera a lampeggiare.

e Premere il pulsante sinistro (E) per selezionare il giorno corretto.

¢ Una volta raggiunto il giorno corretto, premere il pulsante
destro (M) per impostare il mese. Premere il pulsante sinistro
(E) per selezionare il mese corretto.

¢ Una volta raggiunto il mese corretto, premere il pulsante
destro (M) per impostare 'anno. Premere il pulsante sinistro
(E) per selezionare l'anno corretto.

» Dopo aver impostato mese, ora e data, premere nuovamente
il pulsante destro (M) per salvare le impostazioni.

Se si avvia per errore l'impostazione di data e ora o si modifica
una cifra involontariamente, il Monitor uscira
automaticamente da tale impostazione senza salvare alcuna
modifica dopo 10 secondi di inattivita.

2.5 IDENTIFICAZIONE DEL PAZIENTE (OPZIONALE)

Il Monitor microINR Link puo registrare un risultato insieme
alla relativa identificazione del paziente (PID) (funzione
opzionale). Per identificare il paziente, attenersi alla procedura
seguente prima di eseguire un test:

e Premere il pulsante destro mentre si inserisce un Chip, quindi
rilasciarlo. Una volta rilasciato il pulsante, verra visualizzato
“PID” e un campo alfanumerico di 16 caratteri da compilare.

e Per inserire i caratteri corrispondenti al PID:
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- Il primo campo lampeggera una volta selezionato.

- Per inserire il primo carattere, premere il pulsante sinistro
(E) fino a raggiungere il carattere desiderato.

- Confermare il carattere con il pulsante destro (M) e passare
al campo successivo.

- Ripetere i passaggi precedenti fino a raggiungere l'ultimo
campo.

- Dopo aver confermato l'ultimo campo, verra selezionato
automaticamente il primo campo, in caso l'utente voglia
correggere uno dei caratteri.

- Tenere premuto il pulsante destro (M) per 3 secondi per
confermare l'ID inserito e tornare indietro.

Se durante l'inserimento del PID trascorre un minuto senza la

pressione di alcun pulsante, verra visualizzato un messaggio EOL.

Quando si consultano i risultati sul Monitor, il risultato di un
test (INR o messaggio di errore) verra visualizzato insieme a
PID (se inserito), data e ora corrispondenti.

In caso di inserimento del PID, non includere informazioni
sensibili relative al paziente (nome, eta e cosi via) poiché
potrebbero essere visualizzate nel Monitor.

2.6 CONTROLLO DELLA QUALITA

Controllo della qualita interno

Le prestazioni del Monitor vengono controllate in automatico
all'accensione del sistema.

Controlli della qualita integrati e indipendenti

Livello 1: pre-test
o Controllo dell'integrita del Chip
o Verifica del corretto inserimento

e Calibrazione automatica del sistema e della data di scadenza
della Chip.

Livello 2: canale di misurazione

¢ Controllo analitico eseguito sul canale di misurazione per
identificare errori nell’elaborazione del campione durante il
test, nonché il corretto trattamento pre-analitico del campione.

Livello 3: canale di controllo

e || canale di controllo fornisce tempi di coagulazione
sottoposti a verifiche accurate. L'affidabilita del sistema
viene garantita se il tempo di coagulazione di controllo
rientra nell’intervallo predefinito.

USO PROFESSIONALE:

Controllo del liquido:

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

3.1 PREPARAZIONE DEL MATERIALE NECESSARIO
o Monitor microINR Link
e Chip microINR CHBOOO1UU (non in dotazione)
* Materiale per prelievo dal polpastrello
- Uso professionale: lancette monouso (non fornite)
- Auto-diagnosi: dispositivo pungidito e lancette (solo per kit
con numero di riferimento KTDOOO1XX)
o Materiale per la pulizia della pelle (non fornito)

Usare sempre dispositivi pungidito e lancette con
marcatura CE.

3.2 PROCEDURA DI MISURAZIONE

Accensione del Monitor

E possibile accendere il Monitor:
- Premendo un pulsante qualsiasi:

- Inserendo il Chip:

MicroiNR
link

Inserimento del Chip
Verificare la data di scadenza e le condizioni di
conservazione del Chip prima di eseguire il test.

e Aprire l'involucro.

Tenere il Chip dalla parte gialla in modo
che il logo “microlINR” possa essere letto
correttamente. Inserire il Chip nella fessura
e spingerlo finché non si ferma.

0

2 Se l'involucro del Chip é stato aperto o danneggiato

e Accertarsi che il Chip sia arrivato in fondo.

o se la pellicola protettiva e stata rimossa, smaltire il
Chip e utilizzarne uno nuovo.

Modalita d’'uso

Il Sisterna microlNR offre due modalita di applicazione del campione:

- Avvicinamento del
campione al Monitor.

- Avvicinamento del
Monitor al campione.

microiNg
Tk

iLine Microsystems consiglia l'opzione di avvicinamento del
Monitor al campione solo agli utenti esperti nell’esecuzione di
esami dell’'INR con il sistema microlNR.
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Esecuzione del test

e Una volta inserito il Chip, il Monitor eseguira i controlli della
qualita descritti nella sezione 2.6
delle presenti istruzioni per 'uso.
Dopo l'esecuzione dei citati controlli
di qualita prima del test, il simbolo di
“controllo” si illuminera. In caso di
mancato superamento del primo N
livello dei controlli di qualita, verra
visualizzato un messaggio di errore
sullo schermo del Monitor.

Il Chip comincia a lampeggiare e si scalda fino a raggiungere

la temperatura adeguata. Una volta raggiunta tale temperatura:

- Il dispositivo emette un CONTO ALLA ROVESCIA N

segnale acustico (bip).

- Il simbolo della goccia inizia a
lampeggiare sul display.

- Viene visualizzato un conto alla
rovescia (a partire da 80s secondi).

- Il Chip emette una luce fissa.

e Esequire il prelievo dal polpastrello
(vedere la sezione 3.3 delle presenti istruzioni per 'uso).

e Assicurarsi di prelevare una goccia sferica di dimensioni
adeguate, simile a una lacrima.

o Applicare immediatamente la goccia di sangue sul Chip, mediante
contatto con il canale di ingresso, senza appoggiare il dito sul Chip.

e Una volta riconosciuto il campione per il test, il Monitor

emettera un segnale acustico e il simbolo della goccia
cessera di lampeggiare.

» Dopo il segnale acustico aspettare un istante, rimuovere
delicatamente il dito e attendere che i risultati dell'INR siano
visualizzati sullo schermo.

Se dopo l'applicazione del campione non viene emesso alcun

segnale acustico, il volume del campione non e sufficiente.

Rimuovere il Chip e ripetere il test con un Chip nuovo.

Assicurarsi che la dimensione della goccia sia sufficiente e che il

canale di ingresso non sia bloccato al momento del posizionamento.

Non applicare nuovamente il campione né tentare di

aggiungere altro sangue al canale.
A Attendere l'avvio del conto alla rovescia prima di

effettuare il prelievo dal polpastrello.

Non toccare il canale di ingresso del Chip con le dita
durante l'applicazione del campione.

Tenere il Monitor lontano dalla luce solare diretta

@ durante il test.
Non scuotere né lasciar cadere il Monitor. Se il

Monitor dovesse cadere o bagnarsi e la frequenza dei
messaggi di errore dovesse aumentare, contattare il
proprio distributore. (T BT

[ e )

TN S

Risultati del test e conclusione

dell’analisi

¢ Una volta eseguita la misurazione, il
Monitor mostra il risultato in unita
di INR o un messaggio di errore.
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Il messaggio di errore viene visualizzato
con una lettera “E” sequita da un numero.
Se viene visualizzato un messaggio di
errore, attenersi ai passaggi descritti nella
sezione “Guida agli errori”.

3.3 PRELIEVO E APPLICAZIONE DEL CAMPIONE
DI SANGUE CAPILLARE

Di sequito sono descritti nel dettaglio i passaggi necessari per
prelevare e applicare correttamente un campione di sangue
capillare:

e Leggere le istruzioni per 'uso del
dispositivo di prelievo dal polpastrello
e Rimuovere il Chip, tenendolo o della lancetta.

da entrambi i lati. Prima del prelievo dal dito,

e consigliabile riscaldare le
mani. Esistono molte tecniche
utilizzabili a tale scopo, ad
esempio lavarsi le mani con
acqua calda, tenere le mani al

Chip, lancette e guanti usati possono
costituire fonte di infezione. Per il
personale sanitario: smaltire i materiali
secondo le normative di controllo delle
A infezioni del proprio centro e secondo le
normative locali pertinenti. Per pazienti di sotto della vita, massaggiare
che effettuano [autodiagnosi: smaltire delicatarmente la punta delle dita.
tutti i materiali nei rifiuti ordinari. Il sito di puntura deve essere pulito, completamente
Gettare le lancette usate facendo attenzione a non asciutto e privo di contaminanti. Si consiglia di lavarsi
Serirsi. le mani con acqua calda e sapone. E possibile anche
usare l'alcool per pulire l'area di puntura. Asciugare
sempre accuratamente l'area per rimuovere eventuali
tracce di sostanze che potrebbero alterare il risultato.
Utilizzare sempre una garza nuova, pulita e asciutta.

Spegnimento del Monitor

E possibile spegnere il Monitor in due modi:

e |l Monitor si spegne automaticamente
dopo 3 minuti di inattivita.

e Tenere premuto il pulsante sinistro (EXIT)
per 3 o 4 secondi per spegnere il Monitor.

La presenza di alcol (disinfettanti, creme dopobarba
e cosi via), lozioni o sudore nell'area di puntura o nel
campione di sangue potrebbero causare errori nei

Non & possibile spegnere il Monitor mentre risultati.

¢ collegato all'alimentatore.
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o E possibile usare qualsiasi dito per il
prelievo. L'area consigliata e quella
mostrata nell'immagine seguente.

Quando il Monitor & pronto per il test e
sullo schermo viene visualizzato il conto
alla rovescia di 80 secondi, posizionare
saldamente la lancetta contro il dito e
premere il pulsante. Premere
delicatamente il dito dalla base per

far fuoriuscire una goccia di sangue.
Non premere in modo troppo intenso
sull'area di estrazione e non lasciare
che la goccia di sangue macchi il dito.

Prima di posizionare il campione sul
Chip, assicurarsi che la goccia di
sangue abbia le dimensioni
adeguate (equivalenti a una
lacrima) con una quantita di
sangue sufficiente ad eseguire il
test e una forma sferica.

La tecnica di
campionamento puo influire
sul risultato del test. Non schiacciare o “spremere”
& l'area della punta di un dito, poiché questo metodo
potrebbe alterare il processo di coagulazione.
Quando si utilizza il Monitor in un centro con
pill pazienti, adoperare solo lancette monouso a
disattivazione automatica.

o Applicare subito la goccia sul Chip, a contatto con il canale di
ingresso.

MICroiNR
link

MICroINR’ mMIiCroINR’
link link

X

Applicare i campioni subito dopo il prelievo, poiché la
coagulazione del sangue avviene naturalmente dopo la
puntura di un dito.

Evitare il contatto tra Chip e dito per non ostruire il
canale di ingresso, favorendo il caricamento del sangue.

Solo la goccia di sangue deve entrare a contatto con il Chip.

Applicare un campione per ogni singolo tentativo.
Non aggiungere altro sangue sul Chip.

* Dopo l'avviso sonoro, rimuovere
con delicatezza il dito lasciando
un residuo di sangue sul canale
di ingresso, come indicato
nell'immagine.

e Se il test deve essere ripetuto,
eseguire il prelievo su un dito
diverso, usando un nuovo chip e
una nuova lancetta.
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3.4 INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

| risultati sono
visualizzati in unita
INR (International
Normalized Ratio).
Lintervallo dei
risultati del Sistema
microINR & compreso
tra 0,8 e 8,0.

Se si ottiene un risultato fuori dall’intervallo di misurazione,
sul display verra visualizzato 4 0,8 (inferiore a 0,8) o T 8,0
(maggiore di 8,0).

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

In presenza di un risultato inatteso, ripetere il test

attenendosi alle indicazioni descritte nelle presenti

istruzioni. Se si ottiene di nuovo un risultato inatteso,
A contattare il proprio medico e/o distributore.

| risultati inattesi sono quelli non compresi

nell’intervallo terapeutico o non corrispondenti ai

sintomi del paziente: emorragie, ematomi ecc.

3.5 LIMITAZIONI D’USO

¢ Una volta estratto dall’involucro originale, utilizzare il Chip
entro 6 ore.

» Non usare il prodotto per la misurazione o il monitoraggio
dello stato dell’anticoagulazione dei pazienti in trattamento
con anticoagulanti orali diretti (farmaci diversi dagli
antagonisti della vitamina K).

e Le prestazioni del Sistema microlNR non sono state
verificate su campioni di sangue con valori di ematocrito
fuori dall'intervallo fra 25 e 55%. Un ematocrito fuori da
tale intervallo puo influenzare i risultati del test.

o |l dispositivo & molto sensibile alle deficienze relative ai
fattori della coagulazione vitamina K dipendenti.

Per maggiori informazioni sulle interferenze del Sistema

microINR con altri farmaci o altre patologie, fare riferimento

alle istruzioni per l'uso del Chip microINR.
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4. MEMORIA

Il Monitor microINR Link pud memorizzare fino a 199 risultati
di pazienti, controlli di qualita e messaggi di errore. Ciascun
risultato viene memorizzato insieme alla data e all’'ora del
test. Quando si esegue un test, se lo spazio libero di
archiviazione & esaurito, il risultato meno recente verra
cancellato automaticamente in modo da memorizzare il nuovo
risultato.

Per verificare i risultati:

e Premere il pulsante destro (M). Verra visualizzato il risultato
dell’'ultimo test eseguito con l'aggiunta della data, dell'ora e
dell'ID del paziente corrispondente (se inserito).

¢ Premere nuovamente per visualizzare il risultato precedente,
vale a dire il risultato del penultimo test e cosi via.

e Premere il pulsante sinistro (E) per tornare alla schermata
iniziale. Se si inserisce un Chip durante la verifica della
memoria, iniziera normalmente un nuovo test.

5. FUNZIONALITA BLUETOOTH®

Il Monitor microINR Link pud comunicare e trasferire i risultati
a un PC o altri dispositivi elettronici tramite una connessione
wireless Bluetooth.

Il trasferimento dei risultati dal Monitor microINR Link
consente larchiviazione in un DMS (software di gestione dati)
0 in un’app per smartphone/tablet compatibile.

Per ulteriori informazioni su DMS o le app compatibili con il
Monitor microINR Link, contattare il distributore locale.

E possibile associare il Monitor microINR Link a un solo
dispositivo alla volta.

Una descrizione di tutti i simboli relativi alle prestazioni
Bluetooth del Monitor microINR Link & presente alla fine di
queste istruzioni per l'uso o nella guida rapida inclusa nel kit
del Monitor microINR Link.

Se il simbolo “Errore Bluetooth” viene
visualizzato sullo schermo del Monitor,
contattare il distributore locale.
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5.1 FUNZIONI BLUETOOTH CONFIGURABILI

E possibile configurare la comunicazione wireless Bluetooth
del Monitor microINR Link in modo da soddisfare le esigenze
dell'utente. Contattare il distributore locale per modificare la
configurazione predefinita del Monitor microINR Link.

Le funzionalita configurabili sono:

o E possibile attivare o disattivare la funzionalita Bluetooth del
Monitor microlNR Link.

e Modalita di collegamento:
- Modalita libera: non é richiesta alcuna password.
- Modalita password: verra chiesto un codice di associazione
per connettere entrambi i dispositivi.
- Modalita NFC: consente di collegare i dispositivi
avvicinandoli.

e Se il Monitor microINR Link viene collegato a un altro
dispositivo dopo l'associazione a un primo dispositivo, &
possibile configurare la gestione dei risultati eseguiti sul
Monitor microINR Link anche mentre é associato al
dispositivo precedente.

5.2 MENU BLUETOOTH DEL MONITOR
microINR® Link

La funzionalita Bluetooth del Monitor microINR Link & stata
progettata in funzione della semplicita e dell’automazione. Per
alcuni processi, occorrera accedere al menu Bluetooth del
Monitor microlNR Link.

Per accedere al menu Bluetooth del Monitor microINR Link,

il dispositivo deve essere spento e nessun cavo deve essere
collegato alla porta USB. Accendere il Monitor premendo
contemporaneamente i pulsanti sinistro e destro. Tenere
premuti entrambi i pulsanti per circa 4 secondi fino a quando il
Monitor visualizza la prima opzione del menu.

Il menu consente di eseguire le seguenti quattro attivita:

1. Collegamento: per collegare il P 2R
Monitor microINR Link, consultare la
sezione 5.3.

2. Annullamento dell’associazione:
per annullare l'associazione del Monitor
microlNR Link, consultare la sezione 5.4.

3. Invio di tutti i risultati: per inviare
tutti i risultati memorizzati sul Monitor
microlNR Link, consultare la sezione 5.6.
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4. Uscita.

Per spostarsi tra le diverse opzioni del menu, premere il
pulsante destro. Per eseguire l'opzione desiderata, premere il
pulsante sinistro.

E possibile uscire dal menu Bluetooth in qualsiasi momento
inserendo un Chip microINR. In alternativa, dopo 20 secondi di
inattivita il Monitor ignorera automaticamente il menu.

5.3 COLLEGAMENTO DEL DISPOSITIVO

o £ possibile collegare il Monitor microINR Link a un dispositivo

compatibile in modo automatico o tramite il menu Bluetooth:

- Quando il Monitor microINR Link
viene acceso per la prima volta
premendo un pulsante qualsiasi, esso
cerchera di collegarsi a un dispositivo
compatibile automaticamente per circa
un minuto.

- E possibile avviare il processo di
collegamento anche tramite il menu
Bluetooth (vedere la sezione 5.2).

e Occorre eseguire passaggi diversi a seconda della modalita
di collegamento impostata sul Monitor microINR Link:

- Modalita libera: seguire le istruzioni sul software
compatibile o sull'app per smartphone/tablet.

- Modalita password: il Monitor
microlINR Link visualizza una
password di 6 cifre. Digitare la
password sul dispositivo
compatibile e sequire le istruzioni
indicate dal software o dall’'app.

- Modalita NFC: avvicinare il lato
posteriore superiore del
Monitor microINR Link al dispositivo
compatibile in modo da farli entrare
in contatto. Seguire le istruzioni
presentate dal software o dall’app.

Quando il Monitor microINR Link e
associato, sullo schermo viene
visualizzato il simbolo “Processo corretto”.
E possibile associare il Monitor
microINR Link a un solo dispositivo
compatibile alla volta. Annullare
l'associazione del Monitor microINR
Link prima di collegarlo a un altro
dispositivo (vedere la sezione 5.4). Se
viene eseguito un nuovo collegamento
mentre il Monitor microINR Link & gia associato, sullo schermo
verra visualizzato il simbolo “Processo errato” per 4 secondi.
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Una volta avviato il processo di
associazione, il Monitor microINR Link
consentira per 60 secondi di eseguire
l'associazione con un dispositivo
compatibile. Se il Monitor microINR Link
non riesce a collegarsi a un altro
dispositivo, verra visualizzato il simbolo
“Processo errato”.

Nella parte in basso a destra dello
schermo verra visualizzato il simbolo
“Dispositivo non associato”.

Premendo il pulsante sinistro o
inserendo un Chip, & possibile

annullare il processo di associazione in qualsiasi momento.

5.4 ANNULLAMENTO DELL’ASSOCAZIONE DEL

DISPOSITIVO

e Accedere al menu Bluetooth per
annullare l'associazione del Monitor
microINR Link. Verificare che il Monitor
sia spento e che nessun cavo sia
collegato alla porta USB. Accendere il
Monitor premendo
contemporaneamente il pulsante
sinistro e destro per 4 secondi.

e Premere il pulsante destro per accedere all'opzione di
annullamento dell'associazione, quindi premere il pulsante
sinistro.

Il processo di annullamento
dell'associazione viene avviato
automaticamente. Dopo alcuni
secondi, sullo schermo del Monitor
viene visualizzato il simbolo
“Processo corretto” per 4 secondi. Il
simbolo “Dispositivo non associato”
viene visualizzato nella parte in basso
a destra dello schermo.

Per uscire dal menu Bluetooth, premere il pulsante destro fino
ad arrivare all’'opzione di uscita (vedere la sezione 5.2).

E possibile anche inserire un Chip microINR. In alternativa,
dopo 20 secondi di inattivita il Monitor ignorera
automaticamente il menu.

Una volta annullata 'associazione del Monitor microINR Link,
cancellare l'associazione anche del dispositivo elettronico gia
collegato al Monitor.

5.5 TRASFERIMENTO DATI

Una volta collegato il Monitor microINR
Link a un dispositivo compatibile, esso
inviera automaticamente il risultato o il
messaggio di errore ottenuto dopo
ciascun test. Durante il processo di
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trasferimento dei dati, nella parte inferiore destra dello
schermo viene visualizzato il simbolo “Bluetooth”, che
lampeggia durante l'invio del risultato.

Se l'invio avviene correttamente, sullo
schermo del Monitor verra visualizzato
il simbolo “Risultato inviato” per

4 secondi.

Se il dispositivo collegato non &
disponibile, il Monitor microINR Link
memorizzera il risultato, che restera in
attesa dell'invio. Verra visualizzato il
simbolo “Risultato non inviato”.

Se i risultati sono in attesa dell’invio,
nella parte inferiore destra dello
schermo viene visualizzato il simbolo
“Risultato/i in sospeso”. Il Monitor
microINR Link cerchera di inviare
automaticamente i risultati in sospeso in
corrispondenza di ciascuna accensione
del Monitor e/o dopo l'esecuzione di un nuovo test.

5.6 INVIO DI TUTTI | RISULTATI

E possibile inviare tutti i risultati (fino a 199) archiviati nella
memoria del Monitor microINR Link.

e Per inviare tutti i risultati memorizzati, accedere al menu
Bluetooth. Verificare che il Monitor sia spento e che nessun
cavo sia collegato alla porta USB. Accendere il Monitor

premendo contemporaneamente il
pulsante sinistro e destro per

4 secondi. Premere il pulsante destro
per accedere all'opzione “Invia tutti i
risultati”, quindi premere il pulsante
sinistro.

Il processo di invio viene avviato
automaticamente. Durante il
processo di invio viene visualizzato il
seguente simbolo. Al termine del
trasferimento del risultato, sullo
schermo del Monitor viene
visualizzato il simbolo “Risultati
inviati”.

Per uscire dal menu Bluetooth,
premere il pulsante destro fino ad
arrivare all'opzione di “Uscita”
(vedere la sezione 5.2). E possibile
anche inserire un Chip microINR. In
alternativa, dopo 20 secondi di
inattivita il Monitor ignorera
automaticamente il menu.

Se il Monitor microINR Link viene associato a un nuovo
dispositivo, & possibile proteggere i risultati gia memorizzati e
prevenirne il trasferimento. Contattare il distributore locale per
ricevere assistenza nella configurazione del Monitor microINR
Link.
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6. PULIZIA E DISINFEZIONE DEL
MONITOR microINR® Link

La pulizia e la disinfezione del Monitor microINR Link sono
operazioni fondamentali per il corretto funzionamento del
Sistema microlNR e per prevenire la trasmissione per via
ematica dei patogeni eseguendo test su pit pazienti.

Pulire il Monitor se visibilmente sporco e prima della
disinfezione.

Usare un paio di guanti nuovi per pulire e disinfettare il
Monitor.

Prima della pulizia o disinfezione, spegnere il Monitor e
verificare che i cavi siano scollegati.

Per pulire il Monitor:

e Pulire il Monitor con una garza pulita o un panno inumidito
con alcol isopropilico al 70% fino a eliminare ogni traccia di

sporco.
e Verificare che sul Monitor non restino fibre o pelucchi,

soprattutto nell'area di inserimento del Chip e nella porta USB.

Per disinfettare il Monitor:

e Pulire ogni parte del Monitor una garza pulita o un panno
inumidito con alcol isopropilico al 70%.

o Attendere un minuto per lasciar agire l'alcol.

e Asciugare il Monitor con una garza o un panno asciutti e privi

di pelucchi.

¢ Quindi, attendere 'asciugatura del Monitor per 15 minuti:

prima di eseguire un nuovo test verificare che sia
completamente asciutto.

o Verificare che sul Monitor non restino fibre o pelucchi,

soprattutto nell'area di inserimento del Chip e nella porta USB.

o Gettare la garza, le salviette ed i guanti utilizzati.

Non pulire né disinfettare il Monitor durante
l'esecuzione di un test.

Non utilizzare nebulizzatori né detergenti o disinfettanti
diversi da una garza pulita o una salvietta inumidita
con alcol isopropilico al 70%.

Verificare che la garza o il panno siano umidi e non
troppo imbevuti.

Non spruzzare liquidi sul Monitor né immergerlo in essi.
Verificare che i liquidi non penetrino all’interno del
Monitor o nell'area di inserimento del Chip.

Larea di inserimento del Chip deve essere sempre
asciutta e pulita prima dell’esecuzione di un test.
Quando si inserisce un Chip, i residui di sangue o alcol
possono contaminare il campione.

Non manipolare i Chip usando guanti o mani
contaminati con alcol.

Attenersi a tutte le indicazioni relative alla pulizia e
disinfezione del Monitor.

Il mancato rispetto di tali indicazioni potrebbe
compromettere i risultati.
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UIDA AGLI ERRORI

Errore Po! Soluzione
Messaggi durante la preparazione al test

EOL Impossibile leggere la Datamatrix. Inserire nuovamente lo stesso Chip, verificandone l'inserimento corretto. Se il problema
persiste, ripetere il test con un nuovo Chip.

EO2 Chip scaduto. Verificare la data impostata sul Monitor. Se non é corretta, impostare la data corrente e
inserire nuovamente lo stesso Chip. Se la data e corretta, ripetere il test con un nuovo lotto
di Chips, dopo averne verificato la data di scadenza.

EO3 E stato superato l'intervallo di 80 secondi Se il campione non e stato ancora applicato, ripetere il test con lo stesso Chip.
previsto per l'applicazione del campione.
EO4 Chip inserito al rovescio. Girare il Chip e ripetere il test.
E1l Chip difettoso o inserito in modo errato. Inserire di nuovo lo stesso Chip, verificando che l'inserimento sia completo. Se il problema

persiste, ripetere il test con un nuovo Chip.

Messaggi relativi al test

EOS/ Coagulazione inadeguata del campione Ripetere il test usando un nuovo Chip. Rispettare le istruzioni relative all’'ottenimento e
EO9 durante il test. all’applicazione del campione.
Se il problema persiste, ripetere il test con un nuovo lotto o una nuova confezione di Chips.

E10 Il valore INR del canale di controllo non rientra Ripetere il test usando un nuovo Chip.

nell’intervallo definito. Se il problema persiste, ripetere il test con un nuovo lotto o una nuova confezione di Chips.
E14/ Errore nell’elaborazione del campione durante Ripetere il test usando un nuovo Chip.
E15/ il test. Attenersi rigorosamente alle istruzioni per l'esecuzione del test.
E17 Se il problema persiste, ripetere il test con un nuovo lotto o una nuova confezione di Chips.
E16 Coagulazione inadeguata del campione durante Ripetere il test usando un nuovo Chip. Se viene visualizzato di nuovo l'errore E16, usare un

il test. ATTENZIONE: tempi di coagulazione del ~ metodo di misurazione diverso. In gran parte dei casi, questo errore si verifica con i pazienti

campione probabilmente anomali. che hanno elevati tempi di coagulazione.
E18 Manipolazione del campione inadeguata o Ripetere il test usando un nuovo Chip. Rispettare le istruzioni relative all’'ottenimento e

ematocrito al di fuori dell'intervallo definito. all'applicazione del campione. Se l'errore E18 viene visualizzato di nuovo, usare un metodo
di misurazione diverso. In gran parte dei casi, questo errore si verifica con i pazienti che
hanno un ematocrito fuori dall’intervallo definito per il Sistema microINR (25%-55%).

Altri messaggi

EO6 Errore durante la verifica dei componenti Se il problema persiste, contattare il distributore locale.
elettronici del Monitor.

EQ7 Temperatura inferiore all'intervallo definito. Ripetere il test in un luogo piti caldo.

EO8 Batteria scarica. Caricare il dispositivo usando il caricatore in dotazione.

E12 Temperatura superiore all’intervallo definito. Ripetere il test in un luogo piu fresco.
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8. INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

8.1 SPECIFICHE

e Dimensioni del Monitor: 119 x 65 x 35 mm.
e Peso: 225+3 g (con batteria).
e Schermo: LCD 45 x 45 mm.

e Memoria: 199 risultati/codici di errore con data e ora
corrispondenti.

o Bluetooth® low energy 5.0 retrocompatibile con la
versione 4.2.*

o Alimentazione:
- Batteria: al litio, 2400/2800 mAh, 3,7 V. Consumo: 1 A

- Alimentazione: collegare il caricatore solo alle reti dotate delle
seguenti caratteristiche (ingresso): 100-240 V, 50-60 Hz.
Consumo: 0,6 A.

- Alimentazione (uscita): 5 V CC, 1200 mA tramite
connessione mini USB.

o Durata della batteria: **circa 70 test.
¢ Condizioni di funzionamento:
- Temperatura: 15 °C - 35 °C.
- Umidita relativa massima: 80%.
e Temperatura di conservazione del Monitor: da -20 a 50 °C.
e Intervallo di misurazione: 0,8 - 8,0 INR.

e Volume del campione: almeno 3 pL.
e Trasferimento dati tramite connessione mini USB.*

* Per il trasferimento dati tramite connessione USB o Bluetooth, contattare
il distributore locale.

**Test eseguiti a 22 °C con intervallo di 10 minuti tra di essi.

8.2 GARANZIA

iLine Microsystems garantisce che il Sistema microINR & privo
di difetti materiali e di fabbricazione per due anni successivi
alla data di acquisto.

La presente garanzia non copre alcun danno ai componenti
dovuto a inadeguata conservazione in condizioni ambientali al
di fuori dell’intervallo definito, incidenti o modifiche, uso e
manipolazione impropri e utilizzo scorretto. L'acquirente deve
inviare una richiesta di intervento scritta indirizzata al
produttore entro il periodo corrispondente della garanzia.

8.3 ASSISTENZA TECNICA

Se il problema persiste anche dopo l'esecuzione delle azioni
correttive descritte nella tabella degli errori, o per richiedere
informazioni aggiuntive, rivolgersi al distributore locale.
Nota: qualsiasi riparazione o modifica al Sistema microINR
deve essere eseguita solo dal personale autorizzato da iLine
Microsystems.
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8.4 SIMBOLI

“Produttore”

“Numero di Serie”

]| ¢l I

"Numero di catalogo”

“Marchio CE”

0123 Numero di identificazione
dell’organismo notificato (valido
solo per la certificazione d’uso del test
autonomo)

N
m

o
N
w

“Smaltimento delle .
apparecchiature elettroniche
mediante raccolta differenziata”

“Leggere le istruzioni per 'uso”
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g

r-w ““mm-
. 4 npc
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. COLLEGATO
I TRAMITE
CONNESSIONE
MINI USB.

| RISULTATI DEL
TEST EMATICO
SONO
MOSTRATI IN
FORMATO INR.

=l
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INDICA

“INSERIRE IL CHIP".
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ATTENDERE FINTANTO
CHE IL MONITOR
COMPLETA UNA
DETERMINATA AZIONE.
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8.5 GLOSSARIO

Bluetooth: tecnologia wireless che consente lo scambio di
dati tra dispositivi fissi e mobili a brevi distanze usando onde
radio UHF a lunghezza d’onda corta nelle bande radio per uso
industriale, scientifico e medico, da 2.400 a 2.485 GHz, e
costruendo reti PAN (Personal Area Network).

Sangue capillare: sangue che circola nei vasi sanguigni pit
piccoli, di solito prelevato mediante un pungidito su un polpastrello.

Prelievo capillare: piccola puntura su un dito necessaria per
la raccolta di sangue capillare.

Chip: dispositivo monouso inserito nel Monitor. Viene usato per
inserire il campione per il test dell'INR.

Canale di controllo: canale utilizzato per misurare il tempo
di coagulazione normalizzato e rilevare il degrado dei reagenti.

Canale di ingresso: fessura nella parte superiore del Chip
che riceve il sangue.

International Normalized Ratio (INR): sistema di
misurazione standardizzato del tempo di protrombina che
tiene conto della diversa sensibilita delle tromboplastine
impiegate in metodi diversi. | risultati dell'INR provenienti da
diversi sistemi di misurazione del tempo di protrombina sono
confrontabili.

Lancetta: strumento di perforazione che consente di praticare
un piccolo taglio o una puntura e raccogliere una goccia di
sangue da usare per il test dell'INR.

Microcapillare: area su cui viene eseguito il test dell’INR.

Microfluidica: tecnologia di conservazione, dosaggio,
trasferimento e/o miscelazione di piccoli volumi di liquido in
modo da generare una reazione chimica.

Monitor microINR Link: dispositivo elettronico necessario per
'esecuzione di test dell'INR.

Microreattore: area del Chip per la conservazione dei reagenti.

Connettore mini USB: connettore situato nella parte
superiore del lato anteriore del Monitor microINR Link.

Terapia anticoagulante orale: trattamento somministrato
per via orale che inibisce la coagulazione del sangue o
interferisce con essa.

Plasma: parte liquida del sangue.

Tempo di protrombina (PT): analisi della coagulazione per
determinare il percorso di coagulazione estrinseco.

Controllo di qualita: test per verificare il corretto
funzionamento di un sistema e l'offerta di risultati affidabili.

Reagente: sostanza utile per generare una reazione chimica
necessaria per misurare una sostanza o un processo (come
avviene nel test dell'INR).

Residuo: piccola quantita di sangue in eccesso che resta sul
canale di ingresso del Chip.

Intervallo terapeutico: intervallo di sicurezza dei valori
dell'INR. Il medico determina un intervallo terapeutico specifico
per ciascun paziente.

Tromboplastina: sostanza utilizzata dalle piastrine del sangue
e combinata al calcio che converte la protrombina (proteina) in
trombina (enzima) durante la cascata della coagulazione.
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1. INTRODUCTION

1.1 USAGE PREVU

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

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

1.2 AVANT DE COMMENCER A UTILISER LE
SYSTEME microINR®

Ces instructions d'utilisation vous donnent des informations
compleétes sur la manipulation et l'utilisation du Moniteur
microINR Link. Veuillez les lire attentivement, ainsi que celles de
la Chip microINR. N'oubliez pas non plus de lire les instructions
d'utilisation des lancettes jetables et/ou de l'autopiqueur utilisés
pour prélever 'échantillon de sang capillaire.

Le Moniteur microINR Link fait référence au dispositif de lecture.

Les Chips microINR font référence aux bandelettes réactives,
destinées a étre utilisées exclusivement avec le microINR ou
le(s) Moniteur(s) microINR Link.

Le Systeme microINR fait référence au lecteur (le(s) Moniteur(s)

microlNR ou microINR Link) et aux bandelettes (Chips microINR).

Le Moniteur microINR Link peut communiquer par le biais de la
technologie sans fil Bluetooth avec un logiciel ou une
application pour smartphone (App). Veuillez vous informer sur
l'utilisation correcte de ce logiciel ou de cette application.

Conservez ces instructions d’utilisation a proximité du Moniteur
microINR Link et pour référence en cas de question relative a
['utilisation appropriée du systéme.

A la fin de ces instructions, vous trouverez un glossaire.

L'autotest ou l'autogestion des antagonistes de la vitamine K
ne peuvent étre prescrits que par un médecin.

professionnels de la santé) doivent recevoir une

Les utilisateurs du Systéme microINR (patients et
A formation adéquate avant d'utiliser le systéme.

Consignes de sécurité
Avertissements généraux de sécurité

Tout au long des présentes instructions d’utilisation, vous
trouverez des avertissements de sécurité et des informations
sur l'utilisation correcte du Systéme microlNR.

Ce symbole davertissement indique un danger éventuel
pouvant entrainer la mort, des blessures ou des
dommages sur le patient ou ['utilisateur si les procédures
et instructions ne sont pas strictement respectées.

Ce symbole de précaution indique 'éventualité de
la détérioration ou de dommages sur l'’équipement
et de la perte de données, si les procédures et les
instructions ne sont pas strictement respectées.
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Les informations importantes relatives a ['utilisation
adéquate du systeme qui n'affectent pas la sécurité du
patient ou l'intégrité du dispositif sont affichées dans un
encadré sur fond bleu.

Contréle du risque d’infection associé au systéme de
test utilisé pour plusieurs patients

e Les professionnels de la santé doivent porter des gants tout
au long du test.

e Vous devez utiliser une lancette ou un autopiqueur pour
chaque personne.

e Les Chips, les lancettes et les gants usagés peuvent étre une
source d'infection. Eliminez-les conformément aux
réglementations locales pour prévenir toute infection.

o Conformez-vous également aux normes internes d’hygiene
et de sécurité de votre centre.

Il existe un éventuel risque d'infection. Les professionnels de
la santé utilisant le Systéme microlNR sur plusieurs patients
doivent garder a ['esprit que tous les objets au contact
du sang humain sont une source éventuelle d'infection.
(Voir : Clinical and Laboratory Standards Institute [Institut
des normes cliniques et de laboratoire] : Protection des
travailleurs de laboratoire contre les infections acquises
en milieu professionnel ; Directive approuvée, quatrieme
édition du document CLSI M29-A4, 2014).

Technologie sans fil
Le Moniteur microINR Link peut communiquer et transférer des

résultats vers un PC ou un autre appareil électronique (par
exemple, un ordinateur, une tablette ou un smartphone) par le
biais d’une connexion Bluetooth sans fil.

Bluetooth est une forme de technologie de radiofréquence (RF)
qui fonctionne dans la bande industrielle, scientifique et
médicale sans licence a 2,5 GHz. Le Moniteur microlINR Link ne
peut communiquer qu’avec un seul appareil électronique
appairé compatible a la fois ; par conséquent, les autres
appareils équipés de la technologie Bluetooth ne peuvent pas
accéder aux informations du Moniteur, sauf si le Moniteur
couplé est d'abord dépareillé puis appareillé a un nouvel
appareil électronique.

En cas d'interférence électromagnétique avec un autre
appareil, il est recommandé d’augmenter la distance entre le
moniteur et cet appareil. Vous pouvez également éteindre
'appareil responsable des interférences. En outre, la connexion
sans fil Bluetooth du Moniteur peut étre désactivée.

L'appareil génere, utilise et peut émettre de l'énergie de
fréquence radio.

Compatibilité électromagnétique et sécurité électrique

Le Moniteur microINR Link est conforme aux exigences de
compatibilité électromagnétique des normes IEC 61326-1 et
61326-2-6.

rayonnements électromagnétiques intenses, car cela

N'utilisez pas le Moniteur microINR Link a proximité de
@ peut interférer avec son bon fonctionnement.

Le Moniteur microINR Link est conforme aux exigences de
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sécurité électrique des normes IEC 61010-1 et
61010-2-101.

Le Moniteur doit étre éliminé conformément a la Directive
DEEE (Déchets d’équipements électriques et électroniques
2012/19/UE).

1.3 TRAITEMENT ANTICOAGULANT PAR VOIE
ORALE

Le traitement anticoagulant par voie orale est administré aux
patients dans la prévention de manifestations
thromboemboliques telles que la thrombose veineuse et
'embolie pulmonaire, ou celles liées a une fibrillation
auriculaire ou aux valves cardiaques artificielles.

Le traitement implique la nécessité de controler et d’ajuster
les doses a intervalles réguliers, pour chaque patient, sur la
base d’'une analyse de sang.

En fonction de la raison du traitement anticoagulant par voie
orale, une marge thérapeutique est définie pour chaque
patient. Par conséquent, les valeurs de l'analyse doivent se
situer dans cette marge.

Temps de prothrombine et INR

Lactivité des anticoagulants oraux est contrélée en mesurant
le temps de prothrombine (TP) en secondes, qui renvoie au
temps de formation d’un caillot de fibrine. La thromboplastine
est utilisée comme réactif pour le calcul du temps de
prothrombine (TP). Selon la nature de ce réactif et du matériel
utilisé, les résultats du TP peuvent varier.

C'est pourquoi, en 1977, 'Organisation mondiale de la santé
(OMS) a recommandé une méthode de normalisation du
systeme. Ainsi, les valeurs de temps de prothrombine (TP) sont
converties en valeurs INR, Rapport international normalisé, a
l'aide de l'équation suivante :

ISl
R = ( _PT_
MNPT

TP est le temps de prothrombine obtenu lors du test, TPMN est
le temps de prothrombine moyen normal et ISI renvoie a
l'indice international de sensibilité correspondant a la
thromboplastine. Les valeurs du TPMN et les parametres IS|
sont issus des études d’étalonnage clinique.

Lactivité pharmacologique des anticoagulants
antagonistes de la vitamine K peut étre modifiée par
d'autres médicaments. Il est donc conseillé de prendre
uniquement les médicaments prescrits par votre
meédecin.

Certaines maladies du foie, certains

@ dysfonctionnements de la glande thyroide et
d'autres maladies ou états de santé ainsi que
certains compléments nutritionnels, certaines
herbes médicinales ou modifications des habitudes
alimentaires peuvent affecter les effets de l'activité
thérapeutique des anticoagulants oraux ainsi que les
résultats de ['INR.
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1.4 PRINCIPE DE MESURE

La technologie utilisée par le Systéme microINR est basée sur
la microfluidique de la Chip microINR, qui permet le stockage,

le dosage, le déplacement et/ou le mélange de petits volumes
de liquides pour réaliser une réaction chimique.

Les Chips microINR sont constituées de deux canaux, l'un pour
la mesure et 'autre pour le contréle. Une image de la Chip est
présentée ci-dessous :

CANAL DE CONTROLE—] o CANAL DE
H MESURE

CANAUX
MICROCAPILLAIRES

=
=~

MICROREACTEURS

MATRICE DE DONNEES

CANAL D’ENTREE

INR |

Chaque canal est composé d’'un microréacteur qui contient un
réactif et un microcapillaire ol est déterminé U'INR. Le réactif
utilisé dans le canal de mesure contient de la thromboplastine
humaine recombinante et celui utilisé dans le canal de
contréle contient de la thromboplastine recombinante, ainsi
que des facteurs humains de coagulation pour normaliser le
sang du patient.

Le sang est appliqué sur la Chip par le canal d’entrée. Il est
séparé dans deux canaux et mélangé aux réactifs contenus

dans chaque microréacteur. La coagulation en cascade du
sang est immédiatement déclenchée. Lorsque le sang coagule,
sa viscosité augmente, entrainant ainsi un changement de
comportement du flux sanguin. Le Moniteur capture la position
de l'échantillon a l'aide d’un systéme de vision artificielle. La
position est ensuite mathématiquement convertie en courbes
de vitesse et d’accélération, a partir desquelles une valeur INR
est obtenue.

Etalonnage

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

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

(1). Comité d’experts de 'OMS sur la normalisation biologique. Rapport 48.
Genéve, Organisation mondiale de la santé, 1999 (Rapport technique de
'OMS - Série N°889)

125



2. SYSTEME microlNR® 2.2 PARTIES DU MONITEUR microINR® Link
. CONNEXION MINI USB

\
2.1 DESCRIPTION DU KIT microINR® Link

Le kit microINR Link comprend les éléments suivants

iLinemicrosystems

—_ BOUTON

- - . MEMORY (M)
Assurez-vous que ces articles sont inclus dans le kit :
- Boitier
- Moniteur microINR Link BOUTON EXIT (E)
- Chargeur
- Adaptateur de prise ECRAN
- Instructions d’utilisation du Moniteur microINR Link
- Guide d'utilisation rapide
- Guide des erreurs
- Autopiqueur avec instructions (exclusif au kit de reférence H o
MICroINR
KTDOOO1XX) S link
- Lancettes (exclusif au kit de référence KTDOOO1XX)
ZONE
) ) . “fm _ D'INSERTION
Les Chips microINR sont vendues séparément. R DE LA CHIP

@ Transportez toujours le Moniteur ¢ l'intérieur de son 2.3 CHARGEMENT DU MONITEUR microINR® Link

boitier.
Le Moniteur utilise une batterie au lithium qui peut étre rechargée

a l'aide de la connexion mini USB située dans la partie supérieure
du Moniteur.

Le temps de charge recommandé est d’environ 3 heures.

la batterie avant d'utiliser le Moniteur.

Lors de la premiére utilisation, chargez completement
A Evitez d’ouvrir ou de manipuler le Moniteur.
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Ne percez/brilez pas la batterie.

Ne changez pas la batterie. La garantie du fabricant ne
couvre pas les moniteurs qui ont été ouverts.

Pour le remplacement des batteries ou la réparation des
Moniteurs, l'équipement doit étre envoyé au fabricant.
Utilisez uniquement le chargeur et l'adaptateur
dalimentation mural fournis par le fabricant, sinon
vous risquez d’endommager le Moniteur.

2.4 REGLAGE DE L'HEURE ET DE LA DATE

Avant d'utiliser le Systeme microlNR, vérifiez que
l’heure et la date du Moniteur sont correctes, car elles
sont nécessaires pour déterminer la date d'expiration
des Chips.

Ces parametres sont réglés pendant le processus de fabrication,
il ne sera donc probablement pas nécessaire de les modifier.

Format de 'heure : 24 heures. Format de date : JJ-MM-AAAA.
Suivez les étapes décrites ci-dessous pour modifier 'heure et

la date du Moniteur. Ne modifiez que les chiffres a régler et
confirmez les autres chiffres :

e Appuyez simultanément sur les boutons de gauche et de
droite (E et M) et maintenez-les enfoncés pendant
10-secondes jusqu’a ce que le champ Heure clignote.

e Appuyez sur le bouton de gauche (E) pour régler 'heure.

e Une fois 'heure appropriée sélectionnée, appuyez sur le
bouton de droite (M) et réglez les minutes.

» Une fois les minutes sélectionnées, appuyez a nouveau sur le
bouton de droite (M) et le champ Date commence a clignoter.

o Utilisez le bouton de gauche (E) pour sélectionner le jour
approprié.

e Lorsque vous atteignez le jour approprié, appuyez sur le
bouton de droite (M) pour régler le mois. Utilisez le bouton
de gauche (E) pour sélectionner le mois approprié.

e Lorsque vous atteignez le mois approprié, appuyez sur le
bouton de droite (M) pour régler l'année. Utilisez le bouton
de gauche (E) pour sélectionner l'année appropriée.

¢ Une fois le mois, I'heure et la date réglés, appuyez a nouveau
sur le bouton de droite (M) pour enregistrer vos réglages.

Si le réglage de 'heure et de la date est initié par erreur ou si un

chiffre est modifié involontairement, le Moniteur supprime

automatiquement ce réglage sans enregistrer de modification
apres 10 secondes d'inactivité.

2.5 IDENTIFICATION DU PATIENT (EN OPTION)

Le Moniteur microINR Link peut, en option, enregistrer un
résultat avec l'identification du patient (PID). Pour identifier le
patient, suivez les étapes ci-apres avant de procéder au test :

» Maintenez enfoncé le bouton de droite tout en insérant une Chip
et relachez-le par la suite. Une fois le bouton relaché, le «PID»
et un champ alphanumérique de 16 caracteres s’affichent.

e Pour entrer les caractéres correspondant au PID :
- Le premier champ clignote lorsque vous le sélectionnez.
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- Pour entrer le premier caractére, appuyez sur le bouton de
gauche (E) jusqu’a ce que vous atteigniez le caractére
souhaité.

- Validez le caractére a l'aide du bouton de droite (M) et
passez au champ suivant.

- Répétez les étapes précédentes jusqu’a ce que vous
atteigniez le dernier champ.

- Une fois le dernier champ validé, le premier champ est
automatiquement sélectionné si vous souhaitez modifier
un caractere.

- Pour confirmer lidentifiant saisi et revenir en arriere, maintenez
enfoncé le bouton de droite (M) pendant 3 secondes.

Lorsque vous saisissez le PID, si une minute s’écoule sans que
Vous n'ayez appuyeé sur un bouton, le message EO1 s'affiche.
Lorsque vous consultez les résultats sur le Moniteur, le résultat
du test (INR ou message d’erreur) s'affiche accompagné du PID
correspondant (éventuellement saisi), de 'heure et de la date.

Lors de la saisie du PID, n’incluez pas les informations
sensibles du patient (nom, dge, etc.) car elles peuvent étre
visualisées sur le Moniteur.

2.6 CONTROLE DE QUALITE

Contrdle de qualité interne

La performance du Moniteur est contrélée automatiquement
lorsque le systéme est activé.

Contrdles de qualité embarqués intégrés et indépendants

Niveau 1 - Pré-test

e Controle d'intégrité de la Chip.

e Contrdle d'insertion correcte.

« Etalonnage automatique du systéme et rejet des Chips
périmées.

Niveau 2 - Canal de mesure

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

Niveau 3 - Canal de contréle

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

USAGE PROFESSIONNEL :

Contréle des liquides :

Le Systeme microINR possede un certain nombre de fonctions
embarquées de contréle de qualité, intégrées au Moniteur et a
la Chip. Il n’est donc pas nécessaire d'effectuer des tests de
contréle de qualité des liquides. Toutefois, iLine Microsystems
dispose d’'un contréle des liquides en option (plasma) pour le
Systeme microINR. Ce contréle est prévu pour répondre aux
exigences réglementaires s'appliquant a votre établissement.
Pour tout achat, contactez votre distributeur local.

128



3. REALISATION DU TEST

3.1 PREPARATION DU MATERIEL NECESSAIRE
o Moniteur microINR Link.

e Chips microINR CHBOOO1UU (non fournies).

o Matériel pour effectuer une ponction digitale.

- Usage professionnel : lancettes jetables (non fournies).
- Autotest : autopiqueur et lancettes (kit de référence
exclusif KTDOOO1XX).

e Produit de nettoyage pour la peau (non fourni).

Utilisez toujours les autopiqueurs et les lancettes
marqués CE.

3.2 PROCEDURE DE MESURE

Démarrage du Moniteur

Vous pouvez mettre le Moniteur en marche :
- En insérant la Chip :

MICroINR
link

- En appuyant sur un bouton :

Insertion de la Chip
Vérifiez la date d’expiration et les conditions de
stockage de la Chip avant d'effectuer le test.

e Ouvrez l'emballage.

Tenez la Chip par la partie jaune de sorte a
lire correctement linscription « microINR ».

Insérez la Chip dans la fente et enfoncez-la
au maximum.

0

e Assurez-vous que la Chip a bien atteint sa
position terminale.

ou si la pellicule de la Chip est retirée, il faut la jeter et

Si l'emballage de la Chip est ouvert ou endommagé,
A utiliser une nouvelle Chip.

Modes d’utilisation

Le Systeme microINR fournit deux modes d'application de
I'échantillon :

- Rapprocher l'échantillon
du moniteur.

- Rapprocher le moniteur
de l'échantillon.

microiNg’

Tk
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iLine Microsystems recommande uniquement ['option qui o Appliquez immédiatement la goutte de sang sur la Chip, en

consiste a rapprocher le Moniteur de ['échantillon aux contact avec le canal d’entrée, sans appuyer le doigt sur la Chip.
utilisateurs qui ont lhabitude de réaliser des tests de l'INR * Le Moniteur émet un bip lorsqu’il détecte l'échantillon du test
avec le Systéme microlNR. et le symbole de la goutte cesse de clignoter.

o Aprés le bip, retirez doucement le doigt et patientez jusqu'a
l'affichage des résultats INR a l'écran.

Si aucun son n'est émis lorsque vous appliquez I'échantillon, cela veut

dire que le volume de l'échantillon est insuffisant. Retirez la Chip et

recommencez le test avec une nouvelle Chip. Assurez-vous que la taille

de la goutte est suffisante et que le canal d’entrée n'est pas bloqué.

Réalisation du test

o Une fois la Chip insérée, le Moniteur
effectue les contréles de qualité
mentionnés dans la section 2.6 des
présentes instructions d'utilisation.

Apreés avoir effectué les controles N
de qualité mentionnés ci-dessus Evitez d'appliquer de nouveau l'échantillon ou essayez
avant le test, le symbole « contréle » dajouter plus de sang dans le canal.

s‘allume. Si le premier niveau de controle de qualité n'est pas c Neffectuez jamais de ponction digitale avant le
franchi, un message d’erreur s'affiche sur 'écran du Moniteur. démarrage du compte d rebours.

Evitez de toucher le canal d’entrée de la Chip avec le

doigt lors de l'insertion de 'échantillon.

La Chip commence a clignoter et chauffe jusqu’a ce qu’elle
atteigne la température appropriée. Une fois la température
atteinte : COMPTE Evitez d'exposer le Moniteur aux rayons directs du soleil

A REBOURS . )
- Le dispositif émet un signal sonore N pendant le test. Evitez de secouer ou de laisser tomber
(bip). — @ le Moniteur. Si le Moniteur tombe ou prend 'humidité
- Le symbole de goutte commence a = causant ainsi laugmentation de la fréquence des
clignoter sur l'écran. messages d'erreurs, contactez votre distributeur.

- Un compte a rebours apparait (80 s).
- La Chip émet une lumiére continue.
Effectuez la ponction digitale (voir la
section 3.3 des présentes instructions

Résultats du test
et fin de
I'analyse

e Les mesures sont

d'utilisation). effectuées et un
o Assurez-vous d'obtenir une goutte sphérique et parfaitement résultat en unités
dimensionnée, de la taille d’'une larme. INR ou un message
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dlerreur s'affiche sur le Moniteur. B | 3.3 PRELEVEMENT ET APPLICATION DE
Les messages d’erreur sont représentés par la LECHANTILLON DE SANG CAPILLAIRE

lettre « E » suivi d'un numeéro. Si un message Les étapes a suivre pour prélever et appliquer correctement

d'erreur s'affiche, veuillez lire a section « Guide I’échantillon de sang capillaire sont détaillées ci-dessous :
des erreurs ».

MiCroINR’
link

e Lisez les instructions d'utilisation de l'autopiqueur ou de la

e Retirez la Chip en la tenant des deux cotés. lancette.

Les Chips, les lancettes et les gants
usagés peuvent étre une source

Avant de piquer le doigt, il est
pratique de se réchauffer les

d’infection. Pour les professionnels de la mains. Pour cela, plusieurs
santé : jetez les matériaux conformément a la politique méthodes peuvent étre
A de contréle des infections de votre établissement utilisées, par exemple : se
et aux réglementations locales pertinentes. Pour laver les mains & ['eau chaude,
les patients effectuant un autotest : jetez tous les garder les mains en dessous
matériaux dans la poubelle ordinaire. Jetez les de la taille pendant un certain
lancettes usagées avec précaution pour éviter des temps, exercer un massage de
blessures. l'extrémité des doigts, etc.

La zone d piquer doit étre propre, totalement seche et
exempte d'impuretés. Il est recommandé de se laver

les mains @ l'eau chaude savonneuse. Vous pouvez
également utiliser de lalcool pour nettoyer la zone a
piquer. Séchez toujours bien la zone afin d'éliminer toute
trace de substances qui pourraient interférer avec le
résultat. Utilisez toujours une gaze neuve, propre et seche.

Arrét du Moniteur

Vous pouvez arréter votre Moniteur de
deux maniéres :

e Le Moniteur s'arréte automatiquement au
bout de 3 minutes s'il nest pas utilisé.

e Appuyez sur le bouton de gauche (EXIT)
et maintenez-le enfoncé pendant 3 ou

Tous les alcools (désinfectants, cremes de rasage, etc.),
4 secondes.

lotions ou des gouttes de sueur sur la zone a piquer ou
Vous ne pouvez pas arréter le Moniteur I'échantillon de sang peuvent provoquer des résultats
lorsqu'’il est branché a une source d’alimentation. incorrects.
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e Vous pouvez utiliser n'importe quel
doigt pour la ponction digitale. Le site
recommandé est celui indiqué sur la
figure suivante.

Une fois que le Moniteur est prét pour la
mesure et que le compte a rebours de
80 secondes s'affiche a l'écran, placez la
lancette fermement contre le doigt et
appuyez sur le bouton. Appuyez
délicatement sur la base du doigt jusqu’a ce qu’'une goutte de
sang se forme. Evitez d’'appuyer sur la zone au bout du doigt
ou de laisser la goutte de sang s'étaler sur le doigt.

Avant de placer I'échantillon sur la
Chip, assurez-vous d’'obtenir une
goutte sphérique et de taille
adéquate (équivalente a une
larme), suffisamment grande pour
laisser une petite quantité de sang
(en exces) au niveau du canal
d’entrée.

La technique de préléevement
d'échantillon peut affecter le
résultat du test. Nappuyez pas trop fort sur la zone de
la piqdre, cela peut altérer le processus de coagulation.

A Lorsque le Moniteur est utilisé sur un site accueillant
de multiples patients, utilisez uniquement des
lancettes @ usage unique et a désactivation
automatique.

o Appliquez 'échantillon sur la Chip immédiatement, en contact

avec le canal d’'entrée.

MICroiNR
link

MICroINR’ MIiCroINR’
link link

v X

Les échantillons doivent étre appliqués immédiatement
apres le prélevement, car la coagulation du sang se
produit naturellement sur la zone piquée.

obstruer le canal d’entrée et garantir une absorption de
sang ininterrompue. Seule la goutte de sang doit étre en
contact avec la Chip.

f Evitez tout contact entre la Chip et le doigt pour ne pas

Appliquez l'échantillon en une seule tentative. N'ajoutez
Jjamais une quantité de sang supplémentaire sur la Chip.

o Aprés le bip, retirez le doigt, en
laissant une petite quantité de
sang (en excés) a l'entrée du canal,
comme indiqué sur l'image.

e Si le test doit étre répété,
effectuez le prélevement avec un
autre doigt a l'aide d’une nouvelle
Chip et d’'une nouvelle lancette.
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3.4 INTERPRETATION DES RESULTATS

Les résultats sont
affichés en unités
du Rapport
international
normalisé (INR).
Les résultats du
systéme microINR
varient entre 0,8
et 8,0.

Si vous obtenez un résultat hors de la plage de mesure,
lafficheur indique 4 0,8 (inférieur a 0,8) ou T 8,0 (supérieur
a 8,0).

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

Si vous obtenez un résultat inattendu, recommencez
le test en vous assurant de respecter scrupuleusement
les indications décrites dans les présentes instructions
d’utilisation. Si vous obtenez a nouveau un résultat
inattendu, contactez votre médecin et/ou votre
distributeur.

A

Les résultats sont dits inattendus lorsqu’ils se
trouvent en dehors de la marge thérapeutique ou
ne correspondent pas aux symptémes du patient:
hémorragies, ecchymoses, etc.

3.5 LIMITES D’UTILISATION

¢ Une fois la Chip hors de son emballage d’origine, elle doit
étre utilisée dans les 6 heures qui suivent.

Ne l'utilisez pas pour la mesure ou la surveillance de l'état
d’anticoagulation chez les patients traités avec des
anticoagulants oraux directs (non antagonistes de la
vitamine K).

La performance du Systéme microINR n'a été démontrée que
sur les échantillons dont la valeur d’hématocrite est
comprise entre 25 % et 55 %. Si la valeur d’hématocrite se
trouve hors de cette fourchette, les résultats du test peuvent
étre affectés.

e Le dispositif est extrémement sensible aux déficiences des
facteurs de coagulation vitamine K dépendants.

Pour plus d’informations sur les interférences du Systeme
microINR avec d’'autres médicaments et maladies et les
performances du Systéme microlNR, reportez-vous aux
instructions d’utilisation de la Chip microINR.
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Le Moniteur microINR Link peut stocker jusqu’a 199 résultats
de patients, controles de qualité de liquide et messages
d’erreur. Chaque résultat est enregistré avec la date et I'heure
du test. Lors de la réalisation d’'un test, si 'espace de stockage
disponible est insuffisant, le résultat le plus ancien est
automatiquement supprimé pour stocker le nouveau.
Procédez de la maniere suivante pour vérifier les résultats :

e Appuyez sur le bouton droit (M). Le résultat du dernier test
effectué s'affiche avec 'heure, la date et I'ID du patient
correspondant (s'il a été saisi).

e Appuyez a nouveau sur le bouton pour afficher le résultat
suivant, correspondant a l'avant-dernier test et ainsi de
suite.

e Appuyez sur le bouton de gauche (E) pour revenir a I'écran
initial. Si vous insérez une Chip pendant la vérification de la
mémoire, un nouveau test commence normalement.

Le Moniteur microINR Link peut communiquer et transférer des
résultats vers un PC ou un autre appareil électronique par le
biais d’une connexion Bluetooth sans fil.

Le transfert des résultats du Moniteur microINR Link est utile
pour le stockage des données dans le DMS (Logiciel de gestion
des données) ou dans des applications pour smartphone/
tablette appropriées.

Veuillez contacter votre distributeur local pour plus
d’informations sur le DMS ou les applications compatibles
avec le Moniteur microINR Link.

Le Moniteur microINR Link peut étre appairé a un seul appareil
a la fois.

Une description de tous les symboles relatifs aux
performances Bluetooth du Moniteur microINR Link est
disponible a la fin de ces instructions d’utilisation ou dans le
guide rapide inclus dans le kit
microlNR Link.

Si le symbole « panne Bluetooth »
s'affiche sur l'écran du Moniteur,
contactez votre distributeur local.
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5.1 FONCTIONS CONFIGURABLES BLUETOOTH

La communication sans fil du Moniteur microINR Link via
Bluetooth peut étre configurée selon les besoins de
l'utilisateur. Contactez votre distributeur local si vous souhaitez
modifier la configuration par défaut du Moniteur microINR Link.
Les fonctions configurables sont :

e | a fonctionnalité Bluetooth du Moniteur microINR Link peut
étre activée ou désactivée.
e Modes d’'appairage :
- Mode libre : aucun mot de passe n’est requis.
- Mode mot de passe : un code d’'appairage sera nécessaire
pour connecter les deux appareils.
- Mode NFC : permet d’appairer les appareils par
rapprochement.

o Si, apres avoir été appairé avec un appareil, le Moniteur
microINR Link est appairé avec un autre, il est possible de
configurer la gestion des résultats effectués sur le Moniteur
microINR Link pendant le l'appairage avec l'appareil précédent.

5.2 MENU BLUETOOTH DU MONITEUR microINR
Link

La fonctionnalité Bluetooth du Moniteur microINR Link a été
congue pour étre aussi simple et automatique que possible.

Pour certains processus, il sera nécessaire d’entrer dans le
menu Bluetooth du Moniteur microlNR Link.

Pour entrer dans le menu Bluetooth du Moniteur microINR
Link, assurez-vous que le Moniteur est éteint et qu'aucun cable

n'est connecté au port USB. Allumez le Moniteur en appuyant
simultanément sur les boutons gauche et droit. Maintenez les
deux boutons enfoncés (environ 4 secondes) jusqu’a ce que le
Moniteur affiche la premiére option du menu.

Le menu permet d’effectuer les quatre activités suivantes :

1. Appairage : pour 'appairage du EE A
Moniteur microINR Link, voir la
section 5.3.

2. Désappairage : pour le désappairage
du Moniteur microINR Link, voir la
section 5.4.

3. Envoyer tous les résultats : pour
envoyer tous les résultats enregistrés
dans le Moniteur microINR Link, voir la
section 5.6.
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4. Quitter. e Différentes étapes doivent étre suivies en fonction du mode

d’appairage défini sur le Moniteur microINR Link :

- Mode libre : il suffit de suivre les instructions sur le logiciel
compatible ou sur l'application pour smartphone/tablette.

- Mode mot de passe : le Moniteur
microINR Link affiche un mot de
passe a 6 chiffres. Tapez le mot de
passe sur l'appareil compatible et
suivez les instructions du logiciel ou
de l'application.

Pour vous déplacer dans les différentes options du menu,
appuyez sur le bouton droit. Pour exécuter 'option souhaitée,

appuyez sur le bouton gauche.
- Mode NFC : se rapprocher de la face

supérieure arriére du Moniteur
microINR Link avec l'appareil
compatible afin qu’ils puissent entrer
en contact. Suivez les instructions du

5.3 APPAIRAGE DE L’APPAREIL logiciel ou de lapplication.

Lorsque le Moniteur microINR Link est

appairé, le symbole « Processus

correct » apparait sur I'écran du

- Lorsque le Moniteur microlNR Link Moniteur. Le Moniteur microINR Link ne
est allumé pour la premiére fois en peut étre appairé qu'avec un seul
appuyant sur n'importe quel bouton, appareil compatible a la fois.
il essaiera automatiquement et Désappairez le Moniteur microINR Link
pendant une minute de s'appairer avant de l'appairer avec un autre
avec un appareil compatible. appareil (voir la section 5.4). Si un

- Le processus d'appairage peut nouveau processus d’appairage est
également étre lancé par le biais du tenté alors que le Moniteur microINR Link est déja appairé, le
menu Bluetooth (voir la section 5.2). symbole « Processus incorrect » s'affiche sur I'écran du

Vous pouvez quitter le menu Bluetooth a tout moment en
insérant une Chip microINR ou aprés 20 secondes d’inactivité,
le Moniteur sautera le menu automatiquement.

o Le Moniteur microINR Link peut étre appairé avec un appareil
compatible automatiquement ou via le menu Bluetooth :
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Moniteur pendant 4 secondes.

Une fois que le processus d’appairage
commence, le Moniteur microlNR Link
est accessible pendant 60 secondes pour
s'appairer avec un appareil compatible.

Si le Moniteur microINR Link ne se
connecte pas avec un autre appareil, le
symbole « Processus incorrect » s'affiche.

Le symbole « Appareil non appairé »
apparait dans le coin inférieur droit de
l'écran.

Le processus d'appairage peut étre
annulé a tout moment en appuyant sur le bouton de gauche
ou en insérant une Chip.

5.4 DESAPPAIRAGE DE L’APPAREIL

e Entrez dans le menu Bluetooth pour
désappairer le Moniteur microINR Link.
Assurez-vous que le Moniteur est
éteint et qu'aucun cable n’est connecté
au port USB. Allumez le Moniteur en
appuyant simultanément sur les
boutons gauche et droit pendant
4 secondes.

e Appuyez sur le bouton droit pour atteindre l'option de
désappairage, puis appuyez sur le bouton gauche.

e Le processus de désappairage
commence automatiquement. Aprés
quelques secondes, le symbole
« Processus correct » s'affiche sur
’écran du Moniteur pendant
4 secondes. Le symbole « Appareil non
appairé » apparait dans le coin
inférieur droit de l'écran.

Pour sauter le menu Bluetooth, appuyez sur le bouton droit
jusgu'a ce que vous arriviez a 'option quitter (voir la section-
5.2). Vous pouvez aussi insérer une Chip microINR ou apres
20 secondes d'inactivité, le Moniteur sautera le menu
automatiquement.

Une fois que le Moniteur microINR Link est désappairé, il est
conseillé de désappairer également le dispositif électronique
qui a été précédemment connecté au Moniteur.

5.5 TRANSFERT DE DONNEES

Une fois que le Moniteur microINR Link
est relié a un appareil compatible, il
envoie automatiquement le résultat ou
le message d’erreur obtenu aprés
chaque test. Pendant le transfert des
données, le symbole « Bluetooth »
apparait en bas a droite de l'écran et il
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clignote pendant l'envoi du résultat.

Si le résultat est envoyé avec succes, le symbole « Résultat
envoyé » s'affiche sur l'écran du Moniteur

pendant 4 secondes.

Si l'appareil lié n’est pas disponible, le
Moniteur microINR Link enregistrera le
résultat et celui-ci restera en attente
d’envoi. Le symbole « Résultat non
envoyé » s'affiche.

En cas de résultats en attente d’envoi, le

symbole « Résultat en attente d’envoi »
apparait en bas a droite de l'écran. Le

Moniteur microINR Link tentera d’envoyer

ces résultats en attente
automatiquement a chaque fois que le
Moniteur est allumé et/ou aprés avoir
effectué un nouveau test.

5.6 ENVOYER TOUS LES RESULTATS

Il est également possible d’envoyer tous les résultats (jusqu’a
199) stockés dans la mémoire du Moniteur microINR Link.

e Pour envoyer tous les résultats stockés, entrez dans le menu
Bluetooth. Assurez-vous que le Moniteur est éteint et
qu’aucun cable n’est connecté au port USB. Allumez le
Moniteur en appuyant simultanément sur les boutons
gauche et droit pendant 4 secondes. Appuyez sur le bouton

droit jusqu’a ce que vous atteigniez
l'option « Envoyer tous les résultats »,
puis appuyez sur le bouton gauche.

Le processus d’envoi démarre
automatiquement. Pendant le
processus d’envoi, le symbole
suivant apparait. Lorsque le transfert
des résultats est terming, le

symbole « Résultats envoyés »
apparait sur 'écran du Moniteur.

Pour sauter le menu Bluetooth,
appuyez sur le bouton droit jusqu’a
ce que vous arriviez a loption «
Quitter » (voir la section 5.2).

Vous pouvez aussi insérer une Chip
microINR ou apres 20 secondes
d’inactivité, le Moniteur sautera le
menu automatiquement.

Si le Moniteur microINR Link est appairé
avec un nouvel appareil, les résultats

précédemment enregistrés peuvent étre protégés et leur
transfert évité. Veuillez contacter votre distributeur local si
vous souhaitez de l'aide pour la configuration du Moniteur

microlNR Link.
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6. NETTOYAGE ET DESINFECTION DU
MONITEUR microINR® Link

Le nettoyage et la désinfection du Moniteur microINR Link sont
essentiels au bon fonctionnement du Systéme microINR et a la
prévention de la transmission par le sang d’agents pathogénes
lors de tests effectués sur plusieurs patients.

Nettoyez le Moniteur lorsque des traces de saleté sont visibles
et avant la désinfection.

Utilisez une nouvelle paire de gants chaque fois que vous
nettoyez et désinfectez le Moniteur.

Avant le nettoyage ou la désinfection du Moniteur, éteignez-le
et assurez-vous que les cables sont débranchés.

Procédure de nettoyage du Moniteur :

o A l'aide d’'une gaze propre ou d’une lingette imbibée d’alcool
isopropylique a 70 %, nettoyez toutes les saletés visibles sur
le Moniteur.

e Veillez a ce qu'il ne reste pas de fibres ou de peluches sur le
Moniteur, en particulier dans la fente d'insertion de la Chip et
le port USB.

Procédure de désinfection du Moniteur :

o Désinfectez toutes les parties du Moniteur avec une gaze
propre ou une lingette imbibée d’alcool isopropylique a 70 %.

e Laissez l'alcool agir pendant une minute.

e Essuyez soigneusement le Moniteur avec un chiffon ou une
gaze non pelucheuse, propre et séche.

e Patientez ensuite 15 minutes que le Moniteur séche et
assurez-vous qu'il est complétement sec avant de procéder
a un nouveau test.

e Veillez a ce qu'il ne reste pas de fibres ou de peluches sur le
Moniteur, en particulier dans la fente d’insertion de la Chip et
le port USB.

o Mettez au rebut la gaze, les lingettes et les gants usagés.

Evitez de nettoyer ou de désinfecter le Moniteur
pendant ['exécution d’un test.
N'utilisez pas d'aérosols ou d'agents de nettoyage
ou de désinfection autres qu’une gaze propre ou une
lingette imbibée d'alcool isopropylique a 70 %.
Assurez-vous que la gaze ou la lingette est simplement
humide, pas trempée.
Ne vaporisez pas de liquides sur le Moniteur et veillez
a ne pas l'immerger.

c Veillez a ce qu'aucun liquide ne pénétre ni dans le
Moniteur ni dans la fente d’insertion de la Chip.
La fente d'insertion de la Chip doit toujours étre
propre et seche avant la réalisation d’un test. Lors de
linsertion d’une Chip, le reste de sang ou d’alcool peut
contaminer ['échantillon.
Ne manipulez pas les Chips avec des mains/gants
contaminés par l'alcool.
Conformez-vous a toutes les recommandations
concernant le nettoyage et la désinfection du Moniteur.
Le non-respect de cette consigne pourrait entrainer
des résultats incorrects.
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UIDE DES ERREURS

Erreur

Cause probable

Messages lors de la phase préparatoire st

EO1

Impossible de lire la matrice de données

Solution possible

Réinsérez la méme Chip jusqu’en butée. Si le probleme persiste, recommencez 'analyse
avec une nouvelle Chip.

EO02 Chip périmée Vérifiez la date du Moniteur. Si la date est incorrecte, entrez la date actuelle et insérez a
nouveau la méme Chip. Si la date est correcte, recommencez le test avec un nouveau lot de
Chips, apres vérification des dates d’expiration.
EO3 Lintervalle de 80 secondes prévu pour Si l'échantillon n'a pas encore été appliqué, recommencez l'analyse avec la méme Chip.
l'application de l'échantillon a été dépassé.
EO4 Chip insérée a l'envers. Retournez la Chip et recommencez l'analyse.
Ell Chip défectueuse ou insérée de facon Réinsérez la méme Chip jusqu’en butée.

incorrecte.

Si le probléeme persiste, recommencez l'analyse avec une nouvelle Chip.

Messages relatifs a l'analyse

EOS/ Coagulation inadéquate de l'échantillon Recommencez le test avec une nouvelle Chip. Suivez scrupuleusement les instructions

EO9 pendant le test. relatives au prélevement et a l'application de I’échantillon. Si le probléeme persiste,

recommencez le test avec une nouvelle bofte ou un nouveau lot de Chips.

E10 La valeur INR du canal témoin est hors de la ~ Recommencez le test avec une nouvelle Chip. Si le probleme persiste, recommencez le test
plage définie. avec une nouvelle bolte ou un nouveau lot de Chips.

E14/ Erreur lors du traitement de 'échantillon Recommencez le test avec une nouvelle Chip. Suivez scrupuleusement les instructions

E15/ pendant le test. relatives a la réalisation du test. Si le probléeme persiste, recommencez le test avec une

E17 nouvelle bofte ou un nouveau lot de Chips.

E16 Coagulation inadéquate de l'échantillon pendant Recommencez le test avec une nouvelle Chip. Si 'erreur E16 se reproduit, veuillez utiliser
le test. ATTENTION : Echantillon possible avec  une autre méthode de mesure. Cette erreur se produit principalement chez des patients
des temps de coagulation anormalement élevés. présentant des temps de coagulation élevés.

E18 Manipulation inadéquate de I’échantillon ou Recommencez le test avec une nouvelle Chip. Suivez scrupuleusement les instructions relatives

valeur d’hématocrite hors de la plage définie.

au prélevement et a l'application de I'échantillon. Si 'erreur E18 se reproduit, veuillez utiliser
une autre méthode de mesure. Cette erreur se produit principalement chez les patients dont
la valeur d’hématocrite est hors de la fourchette du Systeme microINR (25 % - 55 %).

Autres messages

EO6 Erreur lors de la vérification des composants  Si le probleme persiste, contactez votre distributeur local.
électroniques du Moniteur.

EQ7 Température inférieure a la plage prévue. Recommencez le test dans un lieu plus chaud.

EO8 Batterie faible. Rechargez votre dispositif avec le chargeur fourni par le fabricant.

E12 Température supérieure a la plage définie. Recommencez le test dans un lieu plus frais.
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8. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

8.1 SPECIFICATIONS

e Dimensions du Moniteur : 119 x 65 x 35 mm.
e Poids : 225 + 3 g. (Batterie incluse).
e Ecran : LCD 45 x 45 mm.

e Mémoire : 199 résultats / codes d’erreur avec la date et
'heure.

o Bluetooth® basse énergie 5.0 rétrocompatible avec la
version 4.2. *

e Source d'alimentation :

- Batterie : Lithium 2400 mAh/2800 mAh ; 3,7 V.
Consommation : 1 A

- Source d’alimentation : Branchez le chargeur uniquement
a une source d'alimentation présentant les caractéristiques
suivantes (Entrée) : 100-240 V, 50-60 Hz, Consommation : 0,6 A

- Source d'alimentation (Sortie) : 5 Vcc, 1200 mA via une
connexion mini-USB.

e Autonomie de la batterie : **approximativement 70 tests.
¢ Conditions de fonctionnement :

- Température : 15 °C - 35 °C.

- Humidité relative maximale : 80 %.
e Température d’entreposage du Moniteur : -20 °C a 50 °C.
e Intervalle de mesure : 0,8 — 8,0 INR.

¢ Volume d’échantillon : au moins 3pL.
e Transfert de données via une connexion mini-USB. *

* Pour le transfert de données via une connexion USB ou Bluetooth, veuillez
contacter votre distributeur local

** Test effectué a 22 °C avec un intervalle de 10 minutes entre les tests.

8.2 GARANTIE

iLine Microsystems garantit a 'acheteur initial que le Systeme
microINR Link est exempt de défaut matériel ou de fabrication,
et est couvert par une garantie de deux ans, a compter de la
date d'achat.

Cette garantie ne couvre pas les composants endommageés a
la suite d’'un entreposage inadéquat dans des conditions
environnementales hors de la plage définie, d’accidents, de
modifications et d’une utilisation ou d’une manipulation
incorrecte. L'acheteur doit fournir une réclamation de garantie
écrite au fabricant dans la période correspondante.

8.3 SERVICE D’ASSISTANCE TECHNIQUE

Si un probléme persiste aprés avoir effectué les actions
indiquées dans le tableau ci-dessus ou pour plus
d’'informations, contactez votre distributeur local.

Les réparations et modifications du Systeme microINR doivent

étre effectuées uniguement par le personnel autorisé par iLine
Microsystems.
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8.4 SYMBOLES

« Fabricant »

« Numéro de série »

« Numéro de catalogue »

« Marquage CE »

0123 Numéro d’ |dent|f|cat|on de
& organlsme notifié (ne s’applique qu'a
la certification de l'utilisation en autotest)

« Collecte sélective
de déchets électroniques »

« Lire les instructions
d’utilisation »

« Dispositif médical de
diagnostic in vitro »

IEEMQE@L

« Courant continu »

o

« Limitation de température »

=
o
=

« Code de lot / numéro de lot »

« Risque biologique »

« Avertissement »

OP®

« Précaution »

RESULTATS DU TEST EN DATE
UNITES INR OU CODE (JOUR : MOIS : ANNEE).
D’ERREUR.

HEURE
(HEURES : MINUTES).

LE CLIGNOTEMENT
INDIQUE

. «APPLIQUEZ
L'ECHANTILLON ».

LE RESULTAT EST
SUPERIEUR OU
INFERIEUR A LA PLAGE
DE MESURE DU
SYSTEME (40,8 - 18,0).

DBG MODE, POUR
I'IIIIIIIIIIIIIIF" IIIIIIIIIIIIIFi BG MODE, POUR
l IIIIIIIIIIIII'
EE

DU MONITEUR

eSS,

. DEE

LE DISPOSITIF EST
RACCORDE VIA

LE FLUIDE UNE CONNEXION
TESTE EST
S -IIIIIIIIIIIIIIE S MINEUSE.
(CONTROLE
DE FLUIDE). P Merr
o ST LES RESULTATS DU
_ _ TEST DE SANG
ontrol Eror S’AFFICHENT EN
BATTERIE UNITES INR.
RESTANTE.
LES RESULTATS LE CLIGNOTEMENT
STOCKES ) INDIQUE
S'AFFICHENT. « INSEREZ LA CHIP ». DEMANDEZ A
L'UTILISATEUR DE
LES CONTROLES ) PATIENTER JUSQU'A
PRE-ANALYTIQUES LE CODE AFFICHE CE QUE LE MONITEUR
ONT ETE EFFECTUES EST UN CODE EFFECTUE UNE
AVEC SUCCES. D’ERREUR. CERTAINE ACTION.
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8.5 GLOSSAIRE

Bluetooth : technologie sans fil standard pour I'échange de
données entre des appareils fixes et mobiles sur de courtes
distances en utilisant des ondes radio UHF de courte longueur
d’'onde dans les bandes radio industrielles, scientifiques et
meédicales, de 2 400 a 2 485 GHz, et en construisant des
réseaux personnels (PAN).

Sang capillaire : sang des petits vaisseaux sanguins,
normalement prélevé par ponction de l'extrémité d’un doigt.

Ponction digitale capillaire : petite piq(ire effectuée sur un
doigt pour prélever le sang capillaire.

Chip : objet a usage unique inséré dans le Moniteur. Permet
d’appliquer l'échantillon pour le test INR.

Canal de contrdle : canal utilisé pour mesurer le temps de
coagulation normalisé en vue de détecter la dégradation des réactifs.

Canal d’entrée : fente située au bas de la Chip qui
réceptionne le sang.

Rapport international normalisé [INR] : systéme normalisé
de mesure du temps de prothrombine qui tient compte de la
sensibilité différente de la thromboplastine utilisée dans
plusieurs méthodes. Les résultats INR des systémes de mesure
du temps de prothrombine peuvent étre comparés entre eux.
Lancette : instrument pointu utilisé pour pratiquer une petite
incision ou une ponction afin de prélever la goutte de sang qui
sera utilisée pour le test INR.

Microcapillaire : partie de la Chip sur laquelle s’effectue le
test INR.

Microfluidique : technologie permettant le stockage, le
dosage, le transfert et/ou le mélange de petits volumes de
liquides pour provoquer une réaction chimique.

Moniteur microlINR Link : dispositif électronique qui permet
d’effectuer les tests INR.

Microréacteur : zone de la Chip destinée au stockage des
réactifs.

Connecteur mini-USB : connecteur situé dans la partie
supérieure avant du Moniteur microINR Link.

Traitement anticoagulant par voie orale : traitement administré
par voie orale qui inhibe ou empéche la coagulation du sang.

Plasma : partie liquide du sang.
Temps de prothrombine (TP) : test de coagulation effectué
pour tester la voie de coagulation extrinseque.

Contrdle de qualité : série de tests effectués pour démontrer
le bon fonctionnement et la fiabilité des résultats d’un systeme.

Réactif : substance utilisée pour provoquer une réaction
chimique dans le but de mesurer une substance ou un
processus (tel que le test INR).

Trace : petite quantité de sang en exces restée sur le canal
d’entrée de la Chip.

Marge thérapeutique : plage de sécurité des valeurs INR. Le
médecin détermine une marge thérapeutique spécifique pour
chaque patient.

Thromboplastine : substance utilisée par les plaquettes
sanguines et combinée avec le calcium qui convertit la prothrombine
(protéine) en thrombine (enzyme) au cours de la coagulation.
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1. INTRODUCAO

1.1 UTILIZACAO PREVISTA

0 Sistema microlNR destina-se a monitorizacao do
tratamento com anticoagulantes orais (ACO) com farmacos
antagonistas da vitamina K. O Sistema microINR determina
quantitativamente o tempo de protrombina (TP) em unidades
INR (Relagdo Internacional Normalizada) com sangue capilar
recém-colhido através de puncao digital.

0 Sistema microINR é um dispositivo médico para diagndstico
in-vitro destinado a profissionais e para efeitos de autoteste.

1.2 ANTES DE COMECAR A UTILIZAR O SISTEMA
microINR®

Estas instrucdes de utilizacdo irdo orienta-lo, com informagdo
detalhada, quanto ao manuseamento e utilizacdo do Medidor
microINR Link. Leia-as atentamente, bem como as instru¢des
de utilizacdo do microINR Chip. Para além disso, leia as
instrucdes de utilizacdo das lancetas descartdveis e/ou do
dispositivo de puncéo e lancetas utilizados para obter as
amostras de sangue capilar.

Medidor microINR Link refere-se ao dispositivo de leitura.

0s Chips microINR referem-se as fitas, destinadas a serem
utilizadas exclusivamente com os Medidores microINR ou
microINR Link.

0 Sistema microINR refere-se ao leitor (Medidores microlNR

ou microlNR Link) e as fitas (Chips microINR).

0 Medidor microINR Link pode comunicar com um software ou
aplicacdo (App) de smartphone através de tecnologia sem fios
Bluetooth. Queira informar-se quanto a utilizacdo correta
deste software ou app.

Mantenha estas instrucdes de utilizacdo junto do Medidor
microINR Link e consulte-as caso tenha alguma duvida acerca
do funcionamento correto do sistema.

No final destas instruces ird encontrar um glossario.

0 autoteste ou a automonitorizacdo dos antagonistas da
vitamina K sé poderéo ser prescritos por um meédico.

profissionais de saude) devem receber formacéo

2 Os utilizadores do Sistema microINR (pacientes e
adequada antes de comecarem a utilizar o sistema.

Informacdes de seguranca

Adverténcias gerais de seguranca

Ao longo destas instrucdes de utilizacdo, encontrara
informacdes e adverténcias de seguranca relativas a utilizacdo
correta do Sistema microINR.

Este simbolo de adverténcia indica a possibilidade de
perigo que pode resultar em morte, lesGes ou ferimentos
no paciente ou no utilizador se os procedimentos e as
instrucdes de utilizacéio néo forem estritamente cumpridos.
Este simbolo de precaucdo indica a possibilidade

de deterioracdo ou danos no equipamento e perda

de dados se os procedimentos e as instrucdes de
utilizacéo néo forem estritamente cumpridos.
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As informacdes importantes relativas a utilizacdo correta
do sistema que ndo afetem a seguranca do paciente nem
a integridade do dispositivo sdo apresentadas sobre um
fundo azul.

Sistema de controlo de risco de infecdo em testes a
varios pacientes

e Os profissionais de salde devem usar luvas durante todo o
processo do teste.

e Terd de ser utilizado um dispositivo de puncdo ou lancetas
Unico(as) para cada individuo.

e Os Chips, as lancetas e as luvas j& usados poderdo constituir
uma fonte de infecdo. Elimine-os em conformidade com os
regulamentos locais para evitar infecdes.

e Para além disso, cumpra os regulamentos internos de
higiene e seguranca estipulados pelo seu centro.

Existe um risco potencial de infecéo. Os profissionais de
saude que utilizam o Sistema microINR em muiltiplos
pacientes devem ter em consideracéo que todos os
objetos que entram em contacto com sangue humano

A constituem uma possivel fonte de infe¢do. (Consulte:
Clinical and Laboratory Standards Institute: Protection
of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline, Fourth Edition CLSI
document M29-A4, 2014)

Tecnologia sem fios
0 Medidor microINR Link pode comunicar e transferir os

resultados para um PC ou outro dispositivo eletronico (por ex.,
computador, tablet ou smartphone) através de uma ligacdo
sem fios Bluetooth.

O Bluetooth é uma forma de tecnologia por radiofrequéncia
(RF) que opera na banda industrial, cientifica e médica néo
autorizadas a 2,5 GHz. O Medidor microINR Link sé consegue
comunicar com um dispositivo eletronico emparelhado
compativel de cada vez; portanto, outros dispositivos com
Bluetooth ndo conseguem aceder a informacdo do Medidor a
menos que o Medidor emparelhado seja primeiro
desemparelhado e novamente emparelhado com um novo
dispositivo eletrdnico.

Em caso de interferéncia eletromagnética com outro
dispositivo, recomenda-se o aumento da distancia entre o
Medidor e esse dispositivo. Também pode desligar o
dispositivo que esta a fazer interferéncia. Além disso, a ligacdo
sem fios por Bluetooth do Medidor pode ser desligada.

O dispositivo gera, utiliza e pode irradiar energia de
radiofrequéncia.
Compatibilidade eletromagnética e seguranca elétrica

0 Medidor microINR Link cumpre os requisitos de
compatibilidade eletromagnética em conformidade com as
normas IEC 61326-1 e 61326-2-6.

de radiacdo eletromagnética intensa, uma vez que

@ Ndo utilize o Medidor microINR Link junto a _fontes
poderdo impedir um funcionamento correto.

0 Medidor microlNR Link cumpre os requisitos de seguranca
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elétrica em conformidade com as normas IEC 61010-1 e
IEC 61010-2-101.

0 Medidor deve ser eliminado em conformidade com a
Diretiva REEE (Residuos de equipamentos elétricos e
eletrénicos 2012/19/UE)

1.3 TRATAMENTO COM ANTICOAGULANTES ORAIS

0 tratamento com anticoagulantes orais é administrado em
pacientes com o objetivo de evitar episédios tromboembdlicos,
tais como trombose venosa e embolismo pulmonar ou
episddios relacionados com fibrilacdo auricular ou valvulas
cardiacas artificiais.

0 tratamento implica a necessidade de monitorizar e ajustar
as doses periodicamente para cada paciente com base num
teste sanguineo.

Dependendo do motivo para o tratamento com
anticoagulantes orais, é definido um intervalo terapéutico para
cada paciente, o que significa que o valor do teste deve
inserir-se nesse intervalo.

Tempo de protrombina e INR

A atividade dos anticoagulantes orais é monitorizada através
da medic&o do tempo de protrombina (TP) em segundos, que
corresponde ao tempo necessario para a formacdo de um
coagulo de fibrina. A tromboplastina é utilizada como um
reagente para calcular o tempo de protrombina (TP).

Dependendo da natureza deste reagente e do equipamento
utilizado, devem ser esperadas variacées face aos

resultados de TP.

Por isso, em 1977 a Organizacdo Mundial de Satde (OMS)
recomendou um método de padronizacdo do sistema. Assim,
os valores de tempo de protrombina séo convertidos em
valores de INR, Relacdo Internacional Normalizada, utilizando
a seguinte equacao:

Isi
R=[_PT_
MNPT

Sendo TP o tempo de protrombina obtido no teste, TPMN é o
tempo de protrombina médio normal e ISI o indice de
sensibilidade internacional correspondente a tromboplastina.
Os valores do MNPT e os parametros do ISI provém de estudos
de calibracao clinica.

A atividade farmacoldgica dos anticoagulantes orais
com antagonistas da vitamina K pode ser afetada por
outros medicamentos. Por conseguinte, sé deve tomar
medicamentos que tenham sido prescritos pelo seu

@ médico.

Determinadas doencas de figado, doencas da tiroide
e outras doencas ou condicdes, assim como alguns
complementos nutricionais, ervas medicinais ou
alteracées de hdbitos alimentares podem afetar a
atividade terapéutica de anticoagulantes orais e 0s
resultados do INR.
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1.4 PRINCIPIO DE MEDICAO

A tecnologia utilizada pelo Sistema microINR baseia-se nos
microfluidos do Chip microINR, que permitem armazenar,
dosear, mover e/ou misturar pequenos volumes de liquidos
para produzir uma reacdo quimica.

0s Chips microINR possuem dois canais: um para medicdo e

outro para controlo. Apresentamos em baixo uma imagem do
Chip:

CANAL DE CONTROLO — o8 ————— CANAL DE
H MEDICAQO
CANAIS DATAMATRIX

MICROCAPILARES/

MICRORREATORES

|”|\R// CANAL DE ENTRADA

Cada canal é composto por um microrreator, onde se encontra
o reagente, e um microcapilar, onde é determinado o INR.

0 reagente utilizado no canal de medicdo contém
tromboplastina recombinante humana e o reagente no canal
de controlo contém fatores de coagulacdo humana e
tromboplastina recombinante para normalizar o sangue do
paciente.

0 sangue é aplicado no Chip através do canal de entrada,
separado em dois canais e misturado com os reagentes

contidos em cada microrreator. A cascata de coagulacdo é
acionada instantaneamente. Quando o sangue coagula, a sua
viscosidade aumenta, resultando numa alteracdo ao
comportamento do fluxo sanguineo. O Medidor capta a posicéo
da amostra através de um Sistema de Visdo Mecanica e a
posicdo é transformada matematicamente em curvas de
velocidade e aceleracéo a partir das quais é obtido um valor
de INR.

Calibracdo

Cada lote de Chips microINR foi calibrado face a um lote de
referéncia de tromboplastina recombinante humana em
conformidade com a Tromboplastina de Referéncia
Internacional definida pela Organizacdo Mundial de Satde’.

Estes valores de calibracdo (ISI e MNPT) estdo codificados no
Datamatrix impresso de cada Chip microINR.
Consequentemente, cada teste é calibrado automaticamente e
individualmente, eliminando qualquer risco de erro humano.

(1). Comité de peritos da OMS para a normalizacdo bioldgica. Relatdrio 48.
Genebra, Organizacdo Mundial de Saude, 1999 (relatdrio técnico da OMS,
série n.o 889)
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2. SISTEMA microlNR®

2.1 DESCRICAO DO KIT microINR® Link

0 kit microINR Link inclui os seguintes materiais. Certifique-se
de que estes artigos estdo incluidos no Kkit:
- Caixa
- Medidor microINR Link
- Carregador
- Adaptador de alimentacdo
- InstrucGes de utilizacdo do Medidor microlINR Link
- Guia de consulta rapida
- Guia de mensagens de erro
- Dispositivo de punc¢do com instrucdes
(exclusivo para o kit com a ref.a KTDOOO1XX)
- Lancetas (exclusivo para o kit com a ref.2 KTDOOO1XX)

Os Chips microINR s&o vendidos em separado.

Transporte sempre o Medidor dentro da respetiva

@ caixa.

2.2 ELEMENTOS DO MEDIDOR microINR® Link
LIGACAQ MINI USB

iLinemicrosystems

BQTAO DE
MEMORIA (M)

e

BOTAO DE SAIDA (E)

VISOR

MICroINR’
link

AREA DE
INSERCAO

R DO CHIP
2.3 CARREGAR O MEDIDOR microINR® Link

0 Medidor utiliza uma bateria de litio que pode ser recarregada
através da ligacdo mini USB que se encontra na parte superior do
Medidor.

0 tempo de carga recomendado é de aproximadamente 3 horas.

Medidor pela primeira vez.

Carregue a bateria completamente antes de utilizar o
A Ndo abra nem manipule o Medidor.
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Ndo perfure nem queime a bateria.

Néo substitua a bateria. A garantia do fabricante néo
abrange Medidores que tenham sido abertos.

Para a substituicéio da bateria ou reparacées do medidor,
0 equipamento terd de ser enviado ao fabricante.
Utilize unicamente o carregador e o adaptador de
alimentacéo de parede fornecidos pelo fabricante, caso
contrdrio poderd provocar danos no Medidor.

2.4 DEFINICAO DE DATA E HORA

Antes de utilizar o Sistema microINR, verifique se a
hora e a data do Medidor estéo corretas, uma vez que
estas sdo necessdrias para determinar o prazo de
validade dos Chips.

Estes parametros sdo definidos durante o processo de fabrico,
pelo que provavelmente ndo serd necessario altera-los.
Formato da hora: 24 horas. Formato da data: DD-MM-AAAA.

Siga os passos descritos a seguir para alterar a hora e a data
do Medidor. Altere apenas os algarismos que é necessario
configurar e confirme os restantes:

e Prima sem soltar os botdes esquerdo e direito (E e M) ao
mesmo tempo durante 10 segundos até o campo da hora
comecar a piscar.

¢ Prima o botdo esquerdo (E) para configurar a hora.

* Depois de selecionar a hora correta, prima o bot&o direito
(M) e defina os minutos.

¢ Depois de selecionar os minutos, prima o botdo direito (M)

novamente e os campos da data comecardo a piscar.
e Utilize o botdo esquerdo (E) para selecionar o dia correto.

» Depois de selecionar o dia correto, prima o boté&o direito (M)
para definir o més. Utilize o botdo esquerdo (E) para
selecionar o més correto.

» Depois de selecionar o més correto, prima o botdo direito (M)
para definir o ano. Utilize o bot&o esquerdo (E) para
selecionar o ano correto.

» Depois de definir o més, a hora e a data, prima o bot&o
direito (M) novamente para guardar as suas definicdes.

Se a configuracdo da hora e da data for iniciada por engano,
ou se um algarismo for alterado inadvertidamente, o Medidor
ird sair automaticamente dessa configuracdo sem guardar
nenhuma alteracéo ao fim de 10 segundos de inatividade.

2.5 IDENTIFICACAO DO PACIENTE (OPCIONAL)

Opcionalmente, o Medidor microINR Link pode registar um
resultado juntamente com a Identificacdo do Paciente (PID)
correspondente. Para identificar o paciente, siga os seguintes
passos antes de realizar um teste:

e Prima sem soltar o bot&o direito enquanto insere um Chip e
liberte-o em seguida. Depois de libertar o botdo, surgird
“PID” e um campo de 16 caracteres alfanuméricos.

e Para introduzir os caracteres correspondentes a identificacdo
do paciente (PID):

- 0 primeiro campo comecara a piscar depois de selecionado.
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- Para introduzir o primeiro caracter, prima o bot&o esquerdo
(E) até chegar ao caracter pretendido.
- Valide o caracter com o botdo direito (M) e avance para o
campo seguinte.
- Repita os passos anteriores até chegar ao ultimo campo.
- Depois de aceitar o ultimo campo, o primeiro campo é
selecionado automaticamente caso pretenda corrigir
quaisquer caracteres.
- Para confirmar a identificac&o introduzida e retroceder,
prima sem soltar o botdo direito (M) durante 3 segundos.
Enquanto introduz a PID, se decorrer um minuto sem premir
qualquer botdo sera apresentada uma mensagem EO1.
Ao consultar os resultados no Medidor, o resultado de um
teste (INR ou mensagem de erro) é apresentado juntamente
com a PID (se introduzida), data e hora correspondentes.
Ao introduzir a PID, néo inclua informacéo sensivel sobre
o paciente (nome, idade, etc.), uma vez que pode ser
visualizada no Medidor.

2.6 CONTROLO DE QUALIDADE

Controlo de qualidade interno
0 desempenho do Medidor é automaticamente verificado
quando o sistema é ligado.

Controlos de qualidade do sistema integrados e
independentes

Nivel 1 - Pré-teste
e Verificacdo da integridade do Chip.
o Verificacdo de insercdo correta.

e Calibracdo automatica do sistema e rejeicdo de Chips com a
data de validade ultrapassada.

Nivel 2 - Canal de medicao

e Verificacdo analitica efetuada no canal de medicéo que
permite identificar falhas ao processar a amostra durante o
teste, bem como um tratamento pré-analitico adequado da
amostra.

Nivel 3 - Canal de controlo

¢ O canal de controlo proporciona tempos de coagulacdo
altamente controlados. A fiabilidade do sistema é garantida
quando o tempo de coagulacéo do controlo reside dentro de
um intervalo predefinido.

UT/LIZACAO PROFISSIONAL:

Controlo liquido:

0 Sistema microINR tem uma quantidade de funcées
integradas de controlo de qualidade no Medidor e no Chip, ndo
sendo necessdrio executar testes de controlo de qualidade
com controlos de qualidade liquidos. No entanto, a iLine
Microsystems disponibiliza um controlo liquido opcional
(plasma) para o Sistema microINR. Este controlo é fornecido
para ajudar a cumprir os requisitos regulamentares aplicdveis
nas suas instalacées. Para adquirir, contacte o seu distribuidor.
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3. REALIZACAO DO TESTE

3.1 PREPARACAO DOS MATERIAIS NECESSARIOS
o Medidor microINR Link.
e Chips microINR CHBOOO1UU (néo fornecidos).
* Material para puncdo digital.
- Utilizac&o profissional: lancetas descartdveis (ndo fornecidas).

- Autoteste: dispositivo de puncdo e lancetas (exclusivo para
o kit com a ref.2 KTDOOO1XX).

e Material para limpeza da pele (ndo fornecido).

Utilize sempre dispositivos de puncdo e lancetas com
a marca CE.

3.2 PROCEDIMENTO DE MEDICAO

Ligar o Medidor

0 Medidor pode ser ligado:
- Inserindo o Chip:

MICroINR
link

- Premindo qualquer botdo:

Inserir o Chip
A Verifique a data de validade e as condicées de
armazenamento do Chip antes de realizar o teste.
e Abra a embalagem.
Segure no Chip pela parte amarela de forma

a ler corretamente o logdtipo “microlNR’.
Insira o Chip na ranhura e empurre-o até parar.

e Certifique-se de que o Chip esta colocado
até ao fim.

Se a embalagem do Chip estiver aberta, danificada ou
A a pelicula do Chip tiver sido removida, elimine o Chip
e utilize um novo.

Formas de utilizacdo
0 Sistema microINR possui dois modos de aplicacdo da
amostra:
- Aproximar a amostra
do Medidor.

icroiNg
microtik

- Aproximar o Medidor da
amostra.
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A iLine Microsystems recomenda a opc¢éo de aproximar o contacto com o canal de entrada, sem pousar o dedo no Chip.
Medidor da amostra apenas no caso de utilizadores com e 0 Medidor emitird um “bip” quando detetar a amostra para
experiéncia na realizacéio de ensaios INR com o sisterna microlNR. teste e o simbolo de gota deixar de piscar.

e Apds o “bip”, afaste cuidadosamente o dedo e aguarde até
os resultados da INR serem apresentados no ecra.

Realizacao do teste

e Depois de inserir o Chip, o Medidor
executara os controlos de qualidade
mencionados na seccdo 2.6 nestas
instrucoes de utilizacdo. Depois de
realizar os controlos de qualidade N
acima mencionados antes do teste,

o simbolo “controlo” acendera. Se o

Se aplicar a amostra e nao for emitido qualquer som, significa
que ndo existe volume de amostra suficiente. Retire o Chip e
repita o teste com um novo Chip. Certifique-se de que o
tamanho da gota é suficiente e que o canal de entrada néo
estd bloqueado ao aplicar a amostra.

Ndo volte a aplicar amostra nem tente adicionar mais

primeiro nivel do controlo de qualidade n&o for aprovado, serd sangue ao canal.
apresentada uma mensagem de erro no ecra do Medidor. Nunca efetue a puncéo digital antes de ser iniciada a
e O Chip comeca a piscar e aquece até ~ CONTAGEM contagem decrescente.

DECRESCENTE Ndo toque no canal de entrada do Chip com o dedo

enquanto aplica a amostra.

Mantenha o Medidor afastado da luz direta do sol
durante o teste. Ndo abane nem deixe cair o Medidor.
Se o Medidor cair ou ficar molhado e a frequéncia de
mensagens de erro aumentar, contacte o seu distribuidor.

atingir a temperatura adequada.

Quando esta temperatura é atingida:

- 0 dispositivo emite um sinal audivel
(‘bip’).

- 0 simbolo de gota comeca a piscar
no visor.

- Surge uma contagem decrescente
(80 seg.).

- 0 Chip emite uma luz fixa.

Efetue a puncao digital (consulte a seccao 3.3 nestas

instrucdes de utilizacéo).

Resultados do teste e conclusdo do ensaio

e A medicdo é
efetuada e o
Medidor apresenta
no visor o resultado

o Certifique-se de que obtém uma gota esférica e com as em unidades INR
devidas dimensdes, equivalente a uma lagrima. ou uma mensagem
¢ Aplique a gota de sangue no Chip imediatamente, por de erro.
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As mensagens de erro sao apresentadas pela | [ Jlll| 3.3 OBTENCAO E APLICACAO DA AMOSTRA DE
letra “E” e por um numero. Se for apresentada ] SANGUE CAPILAR

uma mensagem de erro, siga 0s passos que microing’

constam na secc¢do “Guia de mensagens de
erro”.

Os passos para obter e aplicar corretamente uma amostra
de sangue capilar sdo descritos abaixo:
e Leia as instrucdes de utilizacdo do dispositivo de puncéo ou

e Remova o Chip, segurando-o em ambos o0s
lanceta.

lados.

. ., Antes de lancetar o dedo,
Os Chips, as lancetas e as luvas jd é conveniente aguecer

usqdos ,czoderao constltglr uma fontle o as méos. Existem vdrias
2 de infecdo. Para profissionais de satide: eliminar técnicas que podem ser

0s muteriuis de aFordo coma pqliti;a dg cpntro[o utilizadas para este fim,

de infecbes deﬁnldq pela respetiva lnstltU{gﬁo eos como por exemplo lavar
regq[amentos locais uqequados. Para pac:eni.ﬁesl que as mdos com dgua tépida,
realizam autotestes: eliminar todos os materiais colocar as méos abaixo
Jjuntamente com o lixo normal. As lancetas usadas da cintura, massajar

devem ser eliminadas com cuidado para evitar lesées. suavemente a ponta do dedo..

Desligar o Medidor
Existem duas formas de desligar o Medidor:

A zona de puncdo deve estar limpa, livre de
contaminantes e completamente seca.
Recomenda-se a lavagem das mdos com dgua tépida
e sabdo. Também pode utilizar dlcool para limpar

a drea de puncdo. Seque sempre muito bem a drea
para remover quaisquer vestigios de substdncias que
possam interferir com o resultado. Utilize sempre uma
gaze nova, limpa e seca.

¢ O Medidor desliga automaticamente ao
fim de 3 minutos de inatividade.

e Prima o botdo esquerdo (EXIT) para
desligar o Medidor, mantendo-o premido
durante 3 ou 4 segundos.

0 Medidor ndo pode ser desligado enquanto

. . - ~ Qualquer vestigio de dlcool (desinfetantes, cremes de
estiver ligado a uma fonte de alimentacao.

barbear, etc.), lo¢cbes ou suor na drea da pung¢do ou na
amostra de sangue poderd dar origem a resultados
incorretos.
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e Pode utilizar qualquer dedo para efetuar
a puncdo. A imagem seguinte indica o
local recomendado.

e Assim que o Medidor estiver pronto para
o teste e a contagem decrescente de 80
segundos aparecer no ecrd, coloque a
lanceta firmemente contra o dedo e
prima o boté&o. Pressione o dedo
suavemente desde a base para ajudar a
formar uma gota de sangue.
N&o pressione a zona de puncéo
nem deixe que a gota de sangue
se espalhe no dedo.

Antes de colocar a amostra no
Chip, certifique-se de que obtém
uma gota de forma esférica e de
tamanho adequado (equivalente a
uma lagrima), suficientemente
grande para deixar uma pequena
quantidade de sangue (vestigio)
no canal de entrada.

0 método de colheita da amostra pode afetar o

resultado do teste. Néo esprema a zona de puncgéo visto
A que isso poderd alterar o processo de coagulacédo.

Ao utilizar o Medidor num local com mdiltiplos pacientes,

utilize apenas lancetas de utilizacdo Unica e que se

auto-inutilizem.

¢ Aplique a gota de sangue no Chip imediatamente, em

contacto com o canal de entrada.

MICroiNR
link

MICroINR’ MICroINR’
link link

As amostras terdo de ser aplicadas imediatamente
apos a colheita, uma vez que ocorre coagulacdo
natural do sangue aquando da puncéo.

Evite o contacto entre o Chip e o dedo para ndo
obstruir o canal de entrada e, consequentemente,
permitir uma absorcdo de sangue ininterrupta.

Apenas a gota de sangue deve entrar em contacto
com o Chip.

Aplique a amostra numa Unica tentativa. Nunca

adicione mais sangue ao Chip.

MICroiNR’
link

® Apos o “bip”, retire
cuidadosamente o dedo,
deixando uma pequena
quantidade de sangue (vestigio)
no canal de entrada tal como
mostrado na imagem.

e Se o teste precisar de ser repetido,
efetue a picada num dedo diferente,
usando um novo Chip e lanceta.
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3.4 INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Os resultados sdo
apresentados como
uma Relacéo
Internacional
Normalizada (INR).
0 intervalo de
medicdo do Sistema Co
microINR é de 0,8 a 8,0.

Caso obtenha um resultado fora intervalo de leitura, o visor
ird mostrar 4 0.8 (abaixo de 0,8) ou 1 8.0 (acima de 8,0).

Se for apresentada uma mensagem de erro, consulte a seccdo
“Guia de mensagens de erro” e siga as instrugdes.

Se obtiver um resultado inesperado, repita o teste

certificando-se de que segue estritamente as

indicacées descritas nestas instrucbes. Se obtiver

novamente um resultado inesperado, contacte o seu
A médico e/ou distribuidor.

Os resultados sdo considerados inesperados quando
ndo se inserem no intervalo terapéutico ou nGo
correspondem aos sintomas do paciente: hemorragias,
nddoas negras, etc.

3.5 LIMITACOES DE UTILIZACAO

e Depois de retirar o Chip da embalagem original, deve usar o
mesmo no prazo limite de 6 horas.

e Nao deve ser utilizado para a medicdo ou monitorizacdo do
estado de anticoagulacdo de pacientes sujeitos a tratamento
com anticoagulantes orais diretos (ndo antagonistas da
vitamina K).

¢ O desempenho do Sistema microINR n&o foi demonstrado
em amostras de sangue com valores de hematdcritos fora
do intervalo de 25% a 55%. Os hematdcritos que se situem
fora deste intervalo podem influenciar os resultados do
teste.

e O dispositivo é altamente sensivel as deficiéncias dos
fatores de coagulacdo dependentes da vitamina K.

Para obter mais informacdes sobre interferéncias do Sistema
microlNR com outros medicamentos e doencas, bem como
sobre o desempenho do Sistema microINR, consulte as
instrucdes de utilizacdo do Chip microINR.
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4. MEMORIA 5. FUNCIONALIDADE DO BLUETOOTH®

0 Medidor microINR Link pode armazenar até 199 resultados
de pacientes, controlos de qualidade liquidos e mensagens de
erro. Cada resultado é armazenado com a data e a hora do
teste. Ao realizar um teste, se ndo existir espaco de
armazenamento disponivel, o resultado mais antigo serda
automaticamente eliminado para armazenar o novo.

Para verificar os resultados:

¢ Prima o bot&o do lado direito (M). O resultado do ultimo
teste efetuado é apresentado com a respetiva data e hora e
a identificacdo do paciente correspondente (caso tenha sido
introduzida).

e Prima novamente para visualizar o resultado seguinte,
correspondente ao pentltimo teste, e assim sucessivamente.

¢ Prima o botdo esquerdo (E) para regressar ao ecrd inicial. Se
introduzir um Chip enquanto esta a verificar a memoria, sera
iniciado um novo teste normalmente.

0 Medidor microINR Link pode comunicar e transferir os
resultados para um PC ou outros dispositivos eletrénicos
através de uma ligacdo sem fios Bluetooth.

A transferéncia de resultados do Medidor microINR Link é util
para o armazenamento de dados em DMS (Software de
Gestdo de Dados) ou em Apps de smartphone/tablet
adequadas.

Contacte o seu distribuidor para mais informacdes sobre o
DMS ou Apps compativeis com o Medidor microINR Link.

0 Medidor microINR Link sé pode ser emparelhado com um
dispositivo de cada vez.

Pode encontrar uma descricdo de todos os simbolos
relacionados com o desempenho de Bluetooth do Medidor
microINR Link no final destas instrucdes de utilizacdo ou no
Guia de Consulta Rapida incluido no kit microINR Link.

Caso seja apresentado o simbolo de
“falha no Bluetooth” no visor do
Medidor, contacte o seu distribuidor.
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5.1 FUNCIONALIDADES CONFIGURAVEIS DO
BLUETOOTH

A comunicacdo sem fios do Medidor microINR Link através de
Bluetooth pode ser configurdvel para se adequar as
necessidades do utilizador. Contacte o seu distribuidor se
pretender alterar a configuracéo predefinida do Medidor
microINR Link. As funcionalidades configurdveis s&o:

e A funcionalidade de Bluetooth do Medidor microINR Link
pode ligar-se ou desligar-se.

e Modos de emparelhamento:

- Modo livre: ndo é necessaria palavra-passe.

- Modo de palavra-passe: sera exigido um caédigo de
emparelhamento para ligar os dois dispositivos.

- Modo NFC: permite o emparelhamento de dispositivos por
aproximacdo.

* Se, depois de ter sido emparelhado com um dispositivo, o
Medidor microINR Link for emparelhado com outro, é
possivel configurar a gestao dos resultados realizados no
Medidor microINR Link enquanto emparelhado com o
dispositivo anterior.

5.2 MENU BLUETOOTH DO MEDIDOR microINR
Link

A funcionalidade de Bluetooth do Medidor microINR Link foi
concebida para ser téo simples e automatica quanto possivel.

Para determinados processos, sera necessario entrar no menu
de Bluetooth do Medidor microINR Link.

Para entrar no menu de Bluetooth do Medidor microINR Link,
certifique-se de que o Medidor esta desligado e de que ndo ha
nenhum cabo ligado a porta USB. Ligue o Medidor premindo os
bot6es esquerdo e direito ao mesmo tempo. Mantenha os dois
bot6es premidos (cerca de 4 segundos) até o Medidor mostrar
a primeira opcdo do menu.

0 menu permite realizar as quatro atividades seguintes:

1. Emparelhamento: para emparelhar
o Medidor microlINR Link, consulte a
seccdo 5.3.

2. Desemparelhamento: para
desemparelhar o Medidor microINR Link,
consulte a seccdo 5.4.

3. Enviar todos os resultados: para
enviar todos os resultados armazenados
no Medidor microINR Link, consulte a
seccdo 5.6.
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4. Sair. o Terdo de seguir-se diferentes passos consoante o modo de
emparelhamento definido no Medidor microINR Link:
- Modo livre: basta seguir as instrucdes do software ou App
de smartphone/tablet compativeis.
- Modo de palavra-passe: o Medidor
microINR Link apresenta uma
palavra-passe de 6 caracteres.
Para se deslocar pelas diferentes op¢des do menu, prima o Introduza a palavra-passe no
botdo direito. Para executar a opcéo pretendida, prima o botéo dispositivo compativel e siga as
esquerdo. instrucdes do software ou App.
Pode sair do menu do Bluetooth a qualquer altura introduzindo - Modo NFC: aproxime o topo da parte
um Chip microINR ou, passados 20 segundos de inatividade, o de tras do Medidor microINR Link ao
Medidor ira ignorar automaticamente o menu. dispositivo compativel de modo a

ficarem em contacto. Siga as
instrucdes do software ou App.

Quando o Medidor microINR Link fica

5.3 EMPARELHAMENTO DE DISPOSITIVOS

e O Medidor microINR Link pode ser emparelhado com um emparelhado, aparece o simbolo de
dispositivo compativel automaticamente ou através do Menu “Drocesso Correto” no visor do Medidor.
Bluetooth: 0 Medidor microINR Link sé pode ser
- Quando o Medidor microINR Link é emparelhado com um dispositivo

compativel de cada vez. Desemparelhe
0 Medidor microINR Link antes de o
emparelhar com outro dispositivo
(consulte a seccdo 5.4). Se tentar um
processo de novo emparelhamento
também pode ser iniciado através do enquanto o Medidor microlNR Link j&
menu Bluetooth (consulte a seccio se encontra emparelhado, é apresentado o simbolo de

5.2). “Processo Incorreto” no visor do Medidor durante 4 segundos.

ligado pela primeira vez, premindo
qualquer botdo, ira automaticamente,
durante um minuto, tentar emparelhar
com um dispositivo compativel.

- 0 processo de emparelhamento
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Depois de iniciar o processo de
emparelhamento, o Medidor microINR
Link fica acessivel durante 60 segundos
para emparelhar com um dispositivo
compativel. Se o Medidor microINR Link
ndo se ligar a outro dispositivo, sera
apresentado o simbolo de “Processo
Incorreto”. Sera apresentado o simbolo
de “Dispositivo Desemparelhado” no
canto inferior direito do visor.

O processo de Emparelhamento pode
ser cancelado a qualquer altura

premindo o botdo esquerdo ou introduzindo um Chip.

5.4 DESEMPARELHAMENTO DE DISPOSITIVOS

e Entre no Menu Bluetooth para desemparelhar o Medidor

microlNR Link. Certifique-se de que o
Medidor esta desligado e de que néo
ha nenhum cabo ligado a porta USB.
Ligue o Medidor premindo os botdes
esquerdo e direito ao mesmo tempo
durante 4 segundos.

e Prima o botdo direito para chegar a
opcdo de desemparelhamento e em
seguida prima o botdo esquerdo.

¢ O processo de desemparelhamento comeca
automaticamente. Passados uns segundos, o simbolo de
“Processo Correto” é apresentado no
visor do Medidor durante 4 segundos.
E apresentado o simbolo de
“Dispositivo Desemparelhado” no
canto inferior direito do visor.

Para ignorar o Menu Bluetooth, prima o
bot&o direito até chegar a opcéo de sair
(consulte a seccdo 5.2). Também pode
introduzir um Chip microINR ou,
passados 20 segundos de inatividade, o Medidor ird ignorar
automaticamente o Menu.

Depois de o Medidor microINR Link estar desemparelhado, é
aconselhavel desemparelhar também o dispositivo eletrénico
que estava anteriormente ligado ao Medidor.

5.5 TRANSFERENCIA DE DADOS

Depois de o Medidor microINR Link estar ligado a um
dispositivo compativel, envia automaticamente o resultado ou
a mensagem de erro obtidos apos cada teste. Durante o
processo de transferéncia de dados, é
apresentado o simbolo de “Bluetooth” no
canto inferior direito do visor e este
pisca enquanto esta a enviar o resultado.
Se for devidamente enviado, o simbolo
de “Resultado enviado” serd apresentado
no visor do Medidor durante 4 segundos.
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Se o dispositivo ligado ndo estiver disponivel, o Medidor envio é apresentado o simbolo

microINR Link ird armazenar o resultado e este ficard seguinte. Quando a transferéncia do
pendente para envio. Sera apresentado o simbolo de resultado esta concluida, é
“Resultado Néo Enviado”. apresentado o simbolo de “Resultados

No caso de ter resultados pendentes enviados” no visor do Medidor.

para envio, é apresentado o simbolo de
“Resultado armazenado pendente” no
canto inferior direito do visor. O Medidor
microlINR Link ird tentar enviar esses

e Para ignorar o Menu Bluetooth, prima
o botdo direito até chegar a opcéo de
“Sair” (consulte a seccdo 5.2). Também
pode introduzir um Chip microINR ou,

resultados pendentes automaticamente passados 20 segundos de inatividade,

de cada vez que o Medidor for ligado e/ o Medidor ird ignorar

ou apos a realizacdo de um novo teste. automaticamente o Menu.

Se o Medidor microINR Link for
emparelhado com um novo dispositivo,
os resultados armazenados
anteriormente podem ser protegidos,
evitando-se a respetiva transferéncia.
resultados (no maximo 199) Contacte o seu distribuidor para o ajudar

armazenados na memdria do Medidor com a configuracdo do Medidor microINR
microINR Link. Link.

5.6 ENVIAR TODOS 0S
RESULTADOS

Também é possivel enviar todos os

e Para enviar todos os resultados armazenados, entre no
Menu Bluetooth. Certifique-se de que o Medidor esta
desligado e de que ndo ha nenhum cabo ligado a porta USB.
Ligue o Medidor premindo os botdes esquerdo e direito ao
mesmo tempo durante 4 segundos. Prima o botdo direito até
chegar a opcéo de “Enviar todos os resultados” e em seguida
prima o bot&o esquerdo.

¢ O processo de envio comeca automaticamente. Durante o
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6. LIMPEZA E DESINFEgI\O DO MEDIDOR
microINR® Link

A limpeza e desinfecdo do Medidor microINR Link sdo
fundamentais para garantir o funcionamento correto do Sistema
microINR e para evitar a transmissdo de organismos patogénicos
transportados pelo sangue em testes a varios pacientes.

Limpe o Medidor quando estiver visivelmente sujo e antes de
desinfetar.

Utilize um novo par de luvas sempre que limpar e desinfetar o
Medidor.

Antes de limpar ou desinfetar o Medidor, desligue-o e
certifique-se de que os cabos estdo desligados.

Para limpar o Medidor:

e Limpe o Medidor com uma gaze ou um toalhete limpo
humedecido com alcool isopropilico a 70% até néo existir
sujidade visivel.

o Certifique-se de que ndo existem vestigios de fibras ou pelos
em qualquer parte do Medidor, principalmente na drea de
insercdo do Chip e na porta USB.

Para desinfetar o Medidor:

¢ Desinfete todas as pecas do Medidor com uma gaze ou
toalhete limpo humedecido com alcool isopropilico a 70%.

o Aguarde um minuto para o alcool atuar.

¢ Seque cuidadosamente o Medidor com uma gaze ou um
pano seco, limpo e sem pelos.

e Em sequida, aguarde 15 minutos para deixar o Medidor
secar e certifique-se de que esta totalmente seco antes de
efetuar um novo teste.

o Certifique-se de que ndo existem vestigios de fibras ou pelos
em qualquer parte do Medidor, principalmente na area de
insercdo do Chip e na porta USB.

e Elimine a gaze, os toalhetes e as luvas usados.

Néo limpe nem desinfete o Medidor durante a
realizac@o de um teste.

Ndo utilize qualquer tipo de aerossol ou agente de
limpeza ou de desinfecdo para além de uma gaze ou um
toalhete limpo humedecido com dlcool isopropilico a 70%.
A gaze ou o toalhete devem estar apenas himidos,
ndo ensopados.

Néo pulverize fluidos no Medidor nem o mergulhe em

liquidos.
A Certifique-se de que néo entram fluidos no Medidor ou

na drea de insercéo do Chip.

A drea de insercdo do Chip deve estar sempre limpa
e seca antes de realizar um teste. Ao inserir um Chip,
vestigios de sangue ou dlcool podem contaminar a
amostra.

Néo manuseie os Chips com méos/ luvas
contaminadas com dlcool.

Cumpra todas as recomendacbes respeitantes d
limpeza e desinfecéo do Medidor.

Caso contrdrio, poderd obter resultados incorretos.
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UIA DE MENSAGENS DE ERRO

Erro

Causa provavel

Mensagens durante a preparacao do teste

EO1

N&o é possivel ler o Datamatrix.

Solucdo possivel

Volte a inserir o mesmo Chip, certificando-se de que a insercao esta correta. Se o problema
persistir, repita o teste com um novo Chip.

EO02 Chip expirado. Verifique a data do Medidor. Se a data nao estiver correta, introduza a data atual e volte a
inserir o mesmo Chip. Se a data estiver correta, repita o teste com um novo lote de Chips
depois de verificar a data de validade.

EO3 O intervalo de 80 segundos para aplicacdo Se a amostra ainda nao tiver sido aplicada, repita o teste com o mesmo Chip.

da amostra foi ultrapassado.
EO4 Chip inserido ao contrario. Rode o Chip e repita o teste.
Ell Chip com falhas ou inserido incorretamente. Voltar a inserir o mesmo Chip, certificando-se de que o insere completamente.

Se o problema persistir, repita o teste com um novo Chip.

Mensagens relacionadas com o teste

EOS/ Coagulacéo desadequada da amostra durante Repita o teste com um novo Chip.
EOS o teste. Siga estritamente as instrucoes respeitantes a obtencao e aplicacdo da amostra.
Se o problema persistir, repita o teste com uma nova caixa ou lote de Chips.
E10 0 valor da INR do canal de controlo esta fora  Repita o teste com um novo Chip.
do intervalo definido. Se o problema persistir, repita o teste com uma nova caixa ou lote de Chips.
E14/ Erro ao processar a amostra durante o teste.  Repita o teste com um novo Chip. Siga estritamente as instrucdes respeitantes a realizacao
E15/ do teste.
E17 Se o problema persistir, repita o teste com uma nova caixa ou lote de Chips.
E16 Coagulacdo desadequada da amostra durante  Repita o teste com um novo Chip.
o teste. ATENCAO: Possivel amostra com Se o erro E16 for apresentado novamente, utilize um método de medicao diferente.
tempos de coagulacdo invulgarmente altos. Este erro ocorre principalmente em pacientes com tempos de coagulacao altos.
E18 Manipulacdo incorreta da amostra ou Repita o teste com um novo Chip. Siga estritamente as instrucoes respeitantes a obtencdo e

hematdcritos fora do intervalo definido.

aplicacao da amostra. Se o erro E18 for apresentado novamente, utilize um método de
medicao diferente. Este erro ocorre principalmente em pacientes com hematdcritos fora do
intervalo definido para o Sistema microlNR (25%-55%).

Outras mensagens

EO6 Falha ao verificar os componentes eletrénicos  Se o problema persistir, contacte o seu distribuidor.
do Medidor.
EQ7 Temperatura abaixo do intervalo definido. Repita o teste num local mais quente.
EO8 Pouca bateria. Carregue o dispositivo com o carregador fornecido pelo fabricante.
E12 Temperatura acima do intervalo definido. Repita o teste num local mais fresco.

164



8. INFORMACOES ADICIONAIS

8.1 ESPECIFICACOES

e Dimensdes do Medidor: 119 x 65 x 35 mm.
e Peso: 225+3 g. (Bateria incluida).
e Ecrd: LCD 45 x 45 mm.

e Memodria: 199 resultados/mensagens de erro com a
respetiva data e hora.

e Bluetooth® de baixa energia 5.0, compativel com versdes
anteriores 4.2. *

o Fonte de alimentacdo:
- Bateria: Litio 2400 mAh/2800 mAh; 3,7 V. Consumo: 1 A

- Fonte de alimentacdo: Ligue o carregador apenas a fontes
de alimentacdo com as seguintes caracteristicas (Entrada):
100-240 V, 50-60 Hz, Consumo: 0,6 A.

- Fonte de alimentacdo (Saida): 5 V cc, 1200 mA através de
uma ligacdo mini USB.
e Duracdo da bateria: **aproximadamente 70 testes.
e Condices de funcionamento:
- Temperatura: 15 °C-35 °C.
- Humidade relativa maxima: 80%.

e Temperatura de armazenamento do Medidor: entre -20 °C e
50 °C.

e Intervalo de medic&o: 0,8 - 8,0 INR.
¢ \/olume da amostra: pelo menos 3 pL.
e Transferéncia de dados através de uma ligacdo mini USB™.

* Para transferéncia de dados por ligacdo USB ou Bluetooth, contacte o seu
distribuidor local.

**Teste realizado com uma temperatura de 22 °C e um periodo de 10
minutos entre testes.

8.2 GARANTIA

A iLine Microsystems garante ao comprador original que o
Sistema microINR Link esta livre de defeitos de material e de
fabrico durante dois anos apos a data de compra.

Esta garantia ndo abrange qualquer componente danificado
devido a um armazenamento desadequado em condicdes
ambientais fora do intervalo definido, acidentes ou
modificacdes, utilizacdo ou manipulacado incorretas. O
comprador deve entregar uma reclamacao por escrito ao
fabricante dentro do periodo de garantia correspondente.

8.3 ASSISTENCIA TECNICA

Se um problema persistir depois de tentar as medidas
indicadas na tabela de erros ou se pretender informacdo
adicional, pode contactar o seu distribuidor.

Tenha em atencdo que qualquer reparacéo ou modificacdo no
Sistema microlINR sé pode ser realizada por pessoal
autorizado pela iLine Microsystems.

165



8.4 SIMBOLOS

“Fabricante”

“Numero de série”

8] |[¢|

“Numero de catdlogo”

“Marca CE” 0123 Numero de
identificacdo do organismo
notificado (aplica-se apenas &
certificacdo para utilizagdo em autoteste)

“Recolha seletiva de residuos
eletrénicos”

“Consulte as instrucdes de
utilizacdo”

= 10 2

“Dispositivo médico para
diagnéstico in vitro

<
=)

“Corrente continua”

“Limite de temperatura”

o

»

=
o
=

“Cédigo do lote/Numero do lote

“Perigo bioldgico”

“Adverténcia”

OP®

“Precaucdo”

RESULTADOS DO TESTE EM
UNIDADES INR OU CODIGO

_ DATA
(DIA : MES : ANO).

HORA
(HORAS : MINUTOS).

A LUZ INTERMITENTE
SIGNIFICA
“APLICAR AMOSTRA”.

III.I'::‘- =i

=
P iy

0 RESULTADO ESTA

ACIMA OU ABAIXO DO MODO “DEBUG”,

INTERVALO DE USADO PARA

MEDICAQ DO SISTEMA ATUALIZACAO

(10,8 - 18,0) DO MEDIDOR.

i AL, 0 DISPOSITIVO

' ‘“ H ‘“ ESTA LIGADO

ATRAVES DE

0 FLUIDO 3 B /UMAMH',S|A§§§

ATESTAR :
E PLASMA

(CONTROLO LiQUIDO)
05 RESULTADOS

DO TESTE DE
SANGUE SAQ
QUANTIDADE APRESENTADOS
DE BATERIA EM FORMATO INR.
RESTANTE.
0S RESULTADOS A LUZ INTERMITENTE
ARMAZENADOS INDICA
ESTAO A SER “INSERIR CHIP”.
APRESENTADOS INDICA AO UTILIZADOR
05 CONTROLOS ! PARA AGUARDAR ATE
PRE-ANALITICOS 0 CODIGO QUE 0 MEDIDOR

FORAM CONCLUIDOS
COM SUCESSO.

APRESENTADO E UM CONCLUA
CODIGO DE ERRO. DETERMINADA ACAO.
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£

; Menu: . >< Menu: — Menu: Menu:
r— Emparelhar ]_ Desemparelhar Enviar Sair
todos os
8000 0800 OO®O resutadss COCOC0®
= Emparelhar: ﬂ Emparelhar: MED Emparelhar: Dispositivo
. ﬁ Modo livre :‘i [z :‘i :‘i % Palavra-passe NFC nao
L LM emparelhado
A enviar Resultado(s) Resultado(s) :!l Resultado(s)
enviado(s) ndo = pendente(s)
enviado(s)
. Chip Falha no Processo
% do Bluetooth @ Bluetooth |'\,/’| correto/
ligado incorreto
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8.5 GLOSSARIO

Bluetooth: é uma tecnologia sem fios padronizada para a
troca de dados entre dispositivos fixos e moveis a curtas
distancias, utilizando ondas de radio UHF de onda curta nas
bandas de radio industrial, cientifica e médica, entre 2,400 a
2,485 GHz, e para elaborar redes de area pessoal (PAN).
Sangue capilar: sangue proveniente dos vasos sanguineos
mais pequenos do nosso corpo, normalmente obtido através
de uma puncdo num dedo.

Puncdo capilar: pequena puncao num dedo para obter
sangue capilar.

Chip: elemento descartavel inserido no Medidor. Serve para
introduzir a amostra no teste da INR.

Canal de controlo: canal utilizado para medir o tempo de
coagulacdo normalizado com o objetivo de detetar a
degradacao dos reagentes.

Canal de entrada: ranhura localizada na parte inferior do
Chip que recebe o sangue.

Relacdo internacional normalizada [INR]: sistema de
medicdo do tempo de protrombina normalizado que leva em
consideracao as diferentes sensibilidades das tromboplastinas
utilizadas em diferentes métodos. Os resultados da INR de
diferentes sistemas de medicdo de tempo de protrombina
podem ser comparados entre si.

Lanceta: utensilio de perfuracdo para efetuar um pequeno
corte ou uma pequena puncdo para a recolha de uma pequena
gota de sangue, que sera utilizada para o teste de INR.
Microcapilar: local onde ocorre o teste de INR.

Microfluido: tecnologia para armazenar, dosear, transferir e/ou
misturar pequenos volumes de fluido para produzir uma
reacdo quimica.

Medidor microINR Link: dispositivo eletrénico que serve para
realizar testes de INR.

Microrreator: area do Chip destinada a armazenar os reagentes.
Conector mini USB: conector na parte superior dianteira do
Medidor microINR Link.

Tratamento com anticoagulantes orais: tratamento
administrado oralmente que inibe ou interfere com a
coagulacdo do sangue.

Plasma: parte liquida do sangue.

Tempo de protrombina (TP): analise de coagulacéo
efetuada para analisar a via extrinseca da coagulacéo.
Controlo de qualidade: testes para verificar se um sistema
funciona corretamente e fornece resultados viaveis.
Reagente: substancia utilizada para produzir uma reacdo
quimica para medir uma substancia ou processo (como por
exemplo, o teste de INR).

Vestigio: pequena quantidade de sangue em excesso deixado
no canal de entrada do Chip.

Intervalo terapéutico: intervalo seguro de valores INR. O
médico determina um intervalo terapéutico especifico para
cada paciente.

Tromboplastina: substancia utilizada pelas plaquetas do
sangue que, quando combinada com calcio, converte a
protrombina (proteina) em trombina (enzima) como parte
integrante do processo da cascata de coagulacao.
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1. UvoD

1.1 ZAMYSLENE POUZITI

Systém microINR slouZi k monitorovani peroralni
antikoagulacni terapie (OAT) antagonisty vitaminu K.
Systém microINR uréuje kvantitativni protrombinovy ¢as (PT)
v jednotkach INR (mezindrodni normalizovany pomér)

s vyuzitim Cerstvé kapilamni krve po odbéru z prstu.

Systém microINR je lékaFsky pfistroj pro diagnostiku in-vitro
urceny k profesiondlnimu pouZiti a testovani sebe sama.

1.2 NEZ ZACNETE POUZIVAT SYSTEM microlNR®

Tento navod k pouziti vas provede podrobnymi informacemi o
manipulaci a pouzivani Méficiho pfistroje microlNR Link.
Prectéte si prosim pozomné i navod k pouZziti Chip microINR.
Rovnéz si nezapomeiite precist navod k pouziti odbérového
pera a zafizeni pouzitych k ziskani vzorku kapilarni krve.
Méfici pfistroj microINR Link je Cteci zafizeni.

Chips microlNR jsou testovaci prouzky, urené pro pouziti
vylucné s Mé&Ficimi pFistroji microlNR nebo microlINR Link.
Systém microINR zahrnuje ¢tecku (Méfici pfistroj microINR
nebo microINR Link) a testovaci prouzky (Chips microINR).
Méfici pistroj microINR Link maze komunikovat
prostFednictvim bezdratové technologie Bluetooth se
softwarem nebo aplikaci smartphonu. Informujte se prosim o

spravném pouzivani tohoto softwaru nebo aplikace.

Tento navod k pouZiti uschovejte v blizkosti Systému microINR
Link a pouZivejte je, kdykoli budete mit pochybnosti ohledné
spravné funkce systému.

Na konci téchto pokyn(i najdete glosar.

Vlastni méfeni nebo vlastni sprava antagonist(i vitaminu K
mUZe byt pfedepsana pouze lékafem.

profesiondlové) museji pfed zacdtkem pouZivani

UZivatelé Systému microINR (pacienti a zdravotnicti
A systému ziskat sprdvné skoleni.

Bezpecnostni informace
Vseobecna bezpeénostni opatfeni

V téchto pokynech najdete bezpecnostni varovani a informace
0 spravném pouziti Systému microlNR:

Tento vystrazny symbol oznacuje moZnost nebezpeci
A s ndsledkem smirti, zranéni nebo poskozeni pacienta

nebo uZivatele v pFipadé nedodrZeni pokynt a postupd.

Tento symbol upozornéni oznacuje moZnost poskozeni
@ nebo zhorseni stavu zafizeni a ztrdtu dat v pripadé

nedodrZeni pokynt a postupd.

DdleZité informace o sprdvném pouZivdni systému, které
nemaji vliv na bezpecnost pacienta nebo integritu zarizeni
Jsou zobrazeny na modrém pozadi.

Kontrola rizika infekce pfi systému testovani vice pacientti
e Zdravotnicti pracovnici museji po celou dobu provadéni testu
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pouzivat rukavice.

¢ Pro kaZdou osobu je nutno pouZivat samostatné odbérové
pero.

e Pouzité Chips, pera a rukavice mohou byt zdrojem infekce.
Abyste predesli infekci, zlikvidujte je v souladu s mistnimi
predpisy.

¢ DodrZujte také hygienické a bezpetnostni pokyny platné ve
vasem stredisku.

Existuje moZné riziko ndkazy. Zdravotnicti pracovnici,

ktefi pouZivaji Systém microINR na nékolika pacientech,

museji mit na paméti, Ze vsechny predmeéty, které

Jsou ve styku s lidskou krvi, jsou potencidlnim zdrojem
A ndkazy. (Viz: Institut pro tvorbu pokynt a norem

v laboratorni mediciné (CLSI): Ochrana pracovniki

laboratore pred infekcemi ziskanymi z povoldni:

Schvdlend smérnice, dokument CLSI, ¢tvrté vyddni

M29-A4, 2014).

Bezdratova technologie

Méfici pfistroj microINR Link mGZe komunikovat a prendset
vysledky do potitate nebo jiného elektronického zafizeni (napt.
pocitace, tabletu nebo smartphonu) prostfednictvim
bezdratového pripojeni Bluetooth.

Bluetooth je forma vysokofrekvencni (RF) technologie, ktera
pracuje v nelicencovaném prdmyslovém, védeckém a
lékarském pasmu na 2,5 GHz. Méfici pfistroj microINR Link
mtze komunikovat vzdy pouze s jednim kompatibilnim
sparovanym elektronickym zafizenim; proto jind zafizeni

s Bluetooth nemohou pfistupovat k informacim na méficim
pristroji, pokud sparovany pfistroj neni nejprve odpojen a
sparovan s novym elektronickym zafizenim.

V pripadé elektromagnetického ruseni s jinym zafizenim se
doporucuje zvétsit vzdalenost mezi pfistrojem a timto
zafizenim. Nebo mUZete rusivé zafizeni vypnout. Nebo je také
mozné vypnout bezdratové pfipojeni Bluetooth pfistroje.
Zafizeni generuje, pouziva a mlize vyzarovat vysokofrekveneni
energii.

Elektromagneticka kompatibilita a elektricka bezpe¢nost
Meé¥ici pfistroj microINR Link splfiuje pozadavky
elektromagnetické kompatibility podle norem IEC 61326-1 a
61326-2-6.

zdroju intenzivniho elektromagnetického zdreni, jelikoZ

@ Meéf¥ici pfistroj microINR Link nepouZivejte v blizkosti
muzZe dojit k naruseni sprdvného provozu.

Meé¥ici pfistroj microINR Link spliuje pozadavky na elektrickou
bezpecnost podle norem IEC 61010-1 a IEC 61010-2-101.

MEéFi¢ musi byt zlikvidovan v souladu se smérnici WEEE
(Likvidace elektrickych a elektronickych zafizeni 2012/19/EU).

1.3 PERORALNI ANTIKOAGULACNI LECBA

Peroralni antikoagulac¢ni lé¢ba je urtena pro prevenci
tromboembolickych stav(, jako je cévni trombdza a plicni
embolie nebo stavy spojené se sitiovou fibrilaci nebo umélymi
srdecnimi chlopnémi.
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Lécba zahrnuje nutnost pravidelné monitorovat a upravovat
davky pro kazdého pacienta podle testd krve.

kazdého pacienta stanovi lé¢ebné rozpéti, coz znameng, Ze
hodnota testu by méla byt v daném rozpéti.

Protrombinovy ¢as a INR

Cinnost peroralnich antikoagulantti se monitoruje pomoci
méFeni protrombinového ¢asu (PT) v sekundach, coz je doba,
za kterou se utvori fibrinova sraZzenina. Jako reakéni ¢inidlo pro
vypocet protrombinového ¢asu (PT) se pouziva tromboplastin.
V zavislosti na druhu tohoto reakéniho ¢inidla a pouZitého
vybaveni lze otekdvat odchylky vysledk( PT.

V roce 1977 proto Svétova zdravotnicka organizace (WHO)
doporucila metodu standardizace systému. Hodnoty
protrombinového ¢asu se prevadéji na hodnoty INR,
Mezindrodni normalizovany pomér, pomoci nasledujici rovnice:

Isi
INR = L)
MNPT

Kde PT je protrombinovy ¢as ziskany v testu, MNPT je stfedni
obvykly protrombinovy ¢as a ISI mezinarodni index citlivosti
odpovidajici tromboplastinu. Hodnoty parametrd MNPT a ISI
pochazeji z klinickych kalibra¢nich studii.

antagonisty vitaminu K mdzZe byt zmeénéna pdsobenim

@ Farmakologickd Ucinnost perordlnich antikoagulantd
Jjinych léciv; pouZivejte pouze léky pFedepsané lékarem.

Nekterd onemocnéni jater, dysfunkce Stitné Zldzy a

Jiné nemoci nebo stavy, jakoZ i vyZivové doplriky, lécivé
@ byliny nebo zmény stravovacich ndvykd mohou ovlivnit

lécebnou aktivitu perordlnich antikoagulantd

a vysledky INR.

1.4 PRINCIP MERENI

Technologie pouzivana Systémem microINR vychazi

z mikrofluidiky Chip microINR, kterd umoziiuje ukladani,
davkovani, pfesouvani a/nebo smésovani malych objem0
kapalin za ucelem vzniku chemické reakce.

Chips microINR obsahuji dva kanaly, jeden pro méfeni, druhy
pro kontrolu. Obrazek Chip je uveden niZe:

KONTROLNI KANAL  —— .‘j MERICT KANAL

MIKROKAPILARN _———| IDENTIFIKAEN

KANALY / SYMBOL CHIP
- mICro

REAKCNI KOMURKY INR — VSTUPNI KANAL

KaZzdy kanal se sklada z reakeni komrky, ve které je reagencie,
a z mikrokapilarniho kanalku, kde se urtuje INR. Reagencie
pouZitd v méficim kanalu obsahuje humanni rekombinantni
tromboplastin a reagencie v kontrolnim kanalu pouziva
rekombinantni tromboplastin a humanni srazlivé faktory pro
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normalizaci krve pacienta.

Krev se na Chip nanese pomoci vstupniho kanalu, rozdéli se do
dvou kanald, a smisi se s reagenciemi v kazdé reakéni
komurce. OkamZité se spusti koagulacni kaskada. Kdyz se krev
srazi, zvysuje se jeji viskozita, coZ vede ke zméné chovani
proudéni krve. Mé&fi¢ zachyti polohu vzorku pomoci
zobrazovaciho systému stroje a poloha se matematicky
prevede na kfivky rychlosti a zrychleni, z nichZ se ziska
hodnota INR.

Kalibrace

Kazda sarze Chips microINR byla kalibrovana podle referenéni
davky humanniho rekombinantniho tromboplastinu s odkazem
na mezinarodni referencni tromboplastin Svétové zdravotnické
organizacel.

Tyto hodnoty kalibrace (ISI a MNPT) jsou zakddovany

v tisténém identifikatnim symbolu kaZdého Chip microINR.
Proto se kazdy test automaticky a samostatné kalibruje, coz
eliminuje riziko lidské chyby.

(1). Odborny vybor WHO pro biologickou normalizaci. Zprava 48. Zeneva,
Svétova zdravotnickd organizace, 1999 (Technicka zprava WHO ¢&. 889)

2. SYSTEM microINR®

2.1 POPIS SOUPRAVY microINR® Link

Souprava microINR Link obsahuje nasledujici materidly.
Ujistéte se, Ze jsou v soupravé zahrnuty tyto polozky:
- Pouzdro
- Méici pfistroj microINR Link
- Nabijecka
- Sitovy adaptér
- Navod k pouziti MéFiciho pfistroje microINR Link
- Stru¢ny navod
- Redeni problémi
- Odbérové pero s navodem k pouZziti
(exkluzivné pro soupravu ¢. KTDOOO1XX)
- Lancety (exkluzivné pro soupravu ¢. KTDOOO1XX)

Chips microINR se prodavaji samostatné.

@ ME¥ic¢ vZdy prendsejte v pouzdre.
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2.2 CASTI MERICIHO PRISTROJE microINR® Link

MINI USB SPOJENI

iLinemicrosystems

— TLACITKO
/ PAMET (M)
TLACITKO
KONEC (E)
DISPLEJ
MICroINR’
link
W OBLAST

VKLADANT CHIP

2.3 NABIJENi MERICIHO PRISTROJE microINR® Link

MéFi¢ vyuziva lithiovou baterii, kterou lze dobijet pres mini USB

port na horni strané méfice.
Doporuceny ¢as nabijeni je pfiblizné 3 hodiny.

A Pred prvnim pouZitim meéfice baterii plné dobijte.

MEFi¢ neotevirejte a neupravujte.

Baterii nevystavujte mechanické ndmaze ani
otevienému ohni.

Baterii nevymeériujte. Vyrobce neuznd zdruku na méric,

e ktery byl otevren.
K vymeéné baterie nebo opravé méFice musi byt zafizeni
zasldno vyrobci.
PouZivejte pouze dodanou nabijecku a sitovy adaptér
dodané vyrobcem, v opacném pripadé mdze dojit
k poskozeni pristroje.

2.4 NASTAVOVANI CASU A DATA
2 Pred pouZzitim systému microINR se ujistéte, Ze ¢as a

datum mefice jsou sprdvné, protoZe tyto Udaje jsou
nezbytné ke stanoveni data expirace Chip.
Tyto parametry se nastavuji béhem vyrobniho procesu, takze
pravdépodobné nebude nutné je ménit.
Format ¢asu: 24 hodin. Format data: DD-MM-RRRR.

Zménite ¢as a datum méfice podle niZze uvedenych krokd.

Zmeénite pouze Cislice, které je tfeba nastavit, a zbyvajici Cislice
potvrdte:

o Ve stejny okamzik stisknéte a pfidrzte pravé a levé tlacitko (E
a M), na dobu 10 sekund, dokud se nerozblika pole ¢asu.

¢ Pro nastaveni hodin stisknéte levé tlacitko (E).
e Po vybéru spravné hodiny stisknéte pravé tlacitko (M)
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a nastavte minuty.

e Po vybéru minut znovu stisknéte pravé tlacitko (M), poté se
rozblikaji pole dat.

o | evym tlacitkem (E) zvolte spravny den.

o AZ dospéjete ke spravnému dni, stiskem pravého tlacitka (M)
nastavte mésic. Levym tlacitkem (E) zvolte spravny mésic.

o AZ dospéjete ke spravnému meésici, stiskem pravého tlacitka
(M) nastavte rok. Levym tlacitkem (E) zvolte spravny rok.

e AZ nastavite mésic, ¢as a datum, stiskem pravého tlacitka
(M) sva nastaveni uloZite.

Pokud je nastaveni ¢asu a data omylem zahajeno nebo je

neumyslné zménéna Cislice, ptistroj automaticky opusti toto

nastaveni bez uloZeni zmén po 10 sekundach necinnosti.

2.5 IDENTIFIKACE PACIENTA (VOLITELNE)

Méfici pFistroj microINR Link mGZe volitelné zaznamenat
vysledek spolu s identifikaci pacienta (PID). Chcete-li
identifikovat pacienta, proved'te nasledujici kroky, nez
provedete test:

e Béhem zasouvani Chip pridrzte pravé tlacitko, poté ho
uvolnéte. Po uvolnéni tlacitka se zobrazi ,PID“ a pole pro
zadani 16 alfanumerickych znaka.

e Zadavani znakd odpovidajicich PID:
- Prvni pole se po vybéru rozblika.

- Chcete-li zadat prvni znak, stisknéte levé tlacitko (E), dokud
nedospéjete k poZzadovanému znaku.

- Potvrd'te znak pravym tlacitkem (M) a pfejdéte na dalsi
policko.

- Zopakujte predchozi kroky, dokud nedospéjete k poslednimu
policku.

- AZ pfijmete posledni politko, automaticky se zvoli prvni
politko pro pfipad, Ze byste chtéli néjaké znaky opravit.

- Pro potvrzeni ID a navrat zpét pfidrZte na 3 sekundy pravé
tlacitko (M).

Pokud béhem zadavani PID uplyne jedna minuta bez stlaceni
nékterého z tlacitek, zobrazi se zprava EO1.

chybova zprava) se zobrazi véetné prislusného PID (pokud bylo
zadano), data a ¢asu.

Pri zaddvdni PID nezahmuijte citlivé informace o pacientovi

(jméno, vek atd.), protoZe je lze vidét na mérici.

2.6 KONTROLA KVALITY

Interni kontrola kvality

PFi kazdém zapnuti pFistroje probéhne automaticka inicializace
pristroje microINR a kontrola spravné funkce.

Zabudovana a nezavisla kontrola kvality
1. droven - PfedbézZny test

e Kontrola integrity Chip

e Kontrola spravného zasunuti
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o Automaticka kalibrace systému a zamitnuti expirovanych
Chips.
2. Uroveni - MéFici kanal

o Analytickd kontrola provadénd na méficim kanalu, ktera
odhaluje poruchy p¥i zpracovavani vzorku béhem testu a také
spravné predanalytické zpracovani vzorku.

3. uroveri - Kontrolni kanal

¢ Kontrolni kanal poskytuje pfesné kontrolovany ¢as koagulace.

Spolehlivost systému je zajisténa, kdyz se ¢as kontrolni
koagulace nachazi v predem definovaném rozmezi.

PROFESIONALNI POUZITT:

Kontrola tekutiny:

Systém microlINR je vybaven Fadou funkci umisténych na
panelu kontroly kvality, integrovanych v méfidle a Chip,

a tudiZ neni nutné provddet testy kontroly kvality
prostrednictvim kontrol kvality tekutiny. Spolecnost iLine
Microsystems md vSak pro Systém microlNR k dispozici
volitelnou kontrolu tekutiny (plazmy). Tato kontrola je
poskytnuta, aby pomohla splnit prislusné zdkonné poZadavky
ve vasem zafizeni. Pro zakoupeni se spojte s Vasim mistnim
zastoupenim.

3. PROVADENI TESTU

3.1 PRIPRAVA POTREBNEHO MATERIALU

o ME¥ici pfistroj microINR Link

o Chips microINR CHBOOO1UU (nejsou soucasti baleni)
o Materidl pro odbér z prstu

- Profesionalni pouZiti: jednorazova odbérova pera
(nejsou soucasti baleni)

- Testovani sebe sama: odbérova pera
(exkluzivné pro soupravu ¢ KTDOOO1XX)

o Materidl pro ¢isténi pokozky (neni soucasti baleni)

VZdy pouZivejte lancetovd pera a lancety se
znackou CE.

176



3.2 POSTUP MERENI

vy

Zapnuti mé¥ice
MEéFic¢ zapnete:

- Zasunutim Chip: - Stisknutim libovolného tlacitka:

mMiCroINgR’
link

Zasunuti Chip

Pred provedenim testu ovéfte datum platnosti a
podminky skladovdni Chip.

e Oteviete pouzdro.

Pridrzte Chip za Zlutou &dst, tak, aby byl
ndpis ,microINR“ dobre citelny. Chip zasurite T
do otvoru a zatlacte, dokud se nezastavi

o Ujistéte se, Ze Chip dosahl koncové polohy.

Pokud je obal Chip otevreny,
A poskozeny nebo z néj byla odstranéna fdlie, zlikvidujte

jej a pouZijte novy Chip.

Zpusoby pouZiti
Systém microINR poskytuje dva reZimy pouZiti vzorku:

- Priblizeni méfice ke vzorku.

icroiNg
microig

Spolecnost iLine Microsystems doporucuje variantu priblizeni

mefice ke vzorku pouze tém uZivateltm, ktefi maji zkuSenosti
s provddeénim testl INR se Systémem microlNR.

Provadéni testu

e Jakmile je Chip zasunuty, méFi¢
provede kontroly kvality uvedené
v oddile 2.6 téchto pokynt k pouZziti.
KdyZ provedete vy3e uvedené
kontroly kvality pred testem, rozsviti
se symbol ,kontroly*“. Pokud
neprobéhla prvni trover kontroly
kvality, zobrazi se na displeji méfice
chybova zprava.
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dokud nedosahne spravné teploty.
Po dosaZeni teploty:
- Zafizeni vyda zvukovy signal (pipnuti).

- Na displeji se rozblika symbol kapky.
- Zobrazi se odpocet (80 s).
- Chip se trvale rozsuviti.

e Proved'te odbér z prstu (viz oddil 3.3
tohoto navodu k pouZiti).

o Ovérte, zda jste ziskali kulatou kapku spravné velikosti, ktera
odpovida slze.

o Kapku krve okamZité naneste na Chip, v misté vstupniho
kanalu, Chip se nedotykejte prstem.

o Jakmile méFi¢ detekuje vzorek pro provedeni testu, pipne
a blikani symbolu kapky se zastavi.
¢ Po pipnuti prst opatrné sejméte a pockejte, az se na displeji
zobrazi vysledky INR.
Pokud vlozite vzorek a neozve se Zadny zvuk, znamena to, Ze
objem vzorku nebyl dostacujici. Chip vyjméte a test zopakujte
s novym Chip. PFi zasunovani zkontrolujte, zda je velikost kapky
dostacujici a zda nedoslo k zablokovani vstupniho kanalu.

A

NepouZivejte vzorek znovu ani nezkousejte do kandlu
pridat dalsi krev.

Odbér z prstu neprovddejte, dokud nezacne
odpocitdvani

Pri vkldddni vzorku se vstupniho kandlu Chip

'A
.‘

nedotykejte prstem.

MeFic¢ udrZujte béhem testu mimo pfimé slune¢ni
svétlo.

MeFicem netfeste a nespoustéjte jej na zem. Pokud
mefri¢ spadne nebo zvlhne a zvysi se Cetnost chybovych
zprdv, obratte se na prodejce.

Vysledky testu a jeho ukonéeni

e Méfeni se provede
a na displeji se
zobrazi vysledek
v INR jednotkach
nebo chybové
hlasen.

Chybova hlaseni
maji format ,E* a &islo chyby. Pokud se zobrazi chybové
hlaseni, dodrZujte pokyny v oddile ,Odstrarovani chyb“.

o \lyjméte Chip a pridrzujte jej z obou stran.

Pouzité Chips, pera a rukavice mohou
byt zdrojem infekce. Pro zdravotnické
pracovniky: materidly zlikvidujte podle
zdsad kontroly infekce platnych ve
vasem zafizeni a podle vhodnych
mistnich predpisd. Pro pacienty,

ktefi provadeéji vlastni testy: vsechny
materidly mdZete vyhodit s domovnim /
odpadem. PouZitd pera opatrné zlikvidujte, aby nedoslo
ke zranénim.

A
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Vypnuti méFice
MEFi¢ lze vypnout dvéma zplisoby:

o MEFi¢ se vypne automaticky po
3 minutach necinnosti.

o M&Fit mlizete vypnout stisknutim levého
tlacitka (KONEC), které pridrzite na 3 neba
4 sekundy.

MEFi¢ nelze vypnout, jestliZe je pripojeny ke

zdroji napajeni.

3.3 ZISKAVANI A POUZIVANI VZORKU KAPILARNI
KRVE

NiZe jsou uvedeny kroky pro spravné ziskani a pouZiti vzorku

kapilarni krve:

o Prectéte si ndvod k pouZiti odbérového pera nebo zafizeni pro
odbér krve z prstu.

Pred provedenim odbéru z
prstu je vhodné, abyste si
zahrdli ruce. Existuji rizné
zpUsoby, jak zahrdti prstd
dosdhnete, techniky, které

Jje mozZné pouZit za timto
tcelem, napfiklad drzet ruce
pod pasem, masirovat jemné
konecky prstu, opldchnout ruce
horkou vodou...

Misto pro odbér krve z prstu musi byt Cisté, zcela
suché a bez necistot. Doporucujeme umyt si ruce
teplou vodou a mydlem. K ¢isteni oblasti prsti miZete
také pouZit alkohol. VZdy je dikladné osuste, abyste

vysledek. VZdy pouZivejte novou, Cistou a suchou gdzu.
Jakeékoli znecisteni lihem (dezinfekce, holici krémy atd.),
telovd mléka nebo pot na oblasti odbéru krve z prstu
mohou zptisobit nespravné vysledky.

e odstranili vsechny stopy ldtek, které by mohly ovlivnit

o Pfi odbéru krve z prstu miZete
pouZit jakykoli prst. Doporucené
misto je zobrazeno na
nasledujicim obrazku.
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k testovani a na obrazovce se
objevi odpotitavani 80 sekund,
poloZte lancetu pevné proti prstu
a stisknéte tlacitko. Jemné
stisknéte spodni stranu prstu, dokud se neobjevi kapka krve.
Misto odbéru na prstu netisknéte

a nenechte kapku krve roztéct po .9"..'.‘
prstu. - :
o NeZ umistite kapku krve na Chip, L,

ovérte, zda ma spravnou velikost ’.. .®
a kulaty tvar (jako slza) a zdali je
dostate¢né velkd na zanechani
malého mnozstvi krve (zbytek) na
vstupnim kanalu.
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Zpusob odbéru vzorku miZe ovlivnit konecny vysledek
testu. Neni vhodné tisknout prilis oblast, kde obdrZite
vzorek krve, protoZe to by mohlo ovlivnit proces
srdZeni.
PFi pouZiti mefice v zafizenich s vice pacienty
pouZivejte pouze lancety na jedno pouZiti.

o Kapku okamZité naneste na Chip, v misté kontaktu se

vstupnim kandlem.

MICrolNR
link

MICroINR’ MICroINR’
link link

v X

Vzorky musi byt aplikovdny ihned po odbéru, protoZe
na prstu pfirozené nastdvd sraZeni krve.

Chip se nedotykejte prstem, abyste nezablokovali

& vstupni kandl a nezabrdnili tak neprerusené absorpci
krve. Ve styku s Chip musi byt pouze kapka krve.
Vzorek naneste jedinym pokusem. Nikdy na Chip
nepriddvejte vice krve.

¢ Po pipnuti opatrné sejméte prst, nechte malé mnoZstvi krve
(zbytek) na vstupnim kanalu dle obrazku.

e Jestli musi byt test zopakovan,
pouZijte pro odbér kapilarni krve
jiny prst a novou lancetu i Chip.

MICroiNR’
link

3.4 INTERPRETACE VYSLEDKU

Vysledky se
zobrazuji jako
Mezinarodni
normalizovany
pomér (INR).
Rozsah vysledku
Systému microlNR
je0,8az8,0.

Pokud ziskdte vysledek, ktery je mimo meéfici rozsah,
na displeji se zobrazi 4 0,8 (pod 0,8) nebo T 8,0 (nad 8,0).

Pokud se zobrazi chybové hlaseni, dodrzujte pokyny v oddile
,Odstrarfiovani chyb®.

Po obdrzZeni neoCekdvaného vysledku test zopakujte
a ovérte, zda jsou prisné dodrZovdny tdaje uvedené

A v tomto ndvodu k pouZiti. Pokud znovu ziskdte
neocekdvany vysledek, obratte se na svého lékare
a/nebo prodejce.
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terapeuticky rozsah nebo se neshoduji s priznaky

Vysledky jsou neocekdvané, pokud leZi mimo
A pacienta: krvdceni, odreniny atd.

3.5 OMEZENi POUZITi

o Jakmile Chip vyjmete z originalniho pouzdra, musi byt pouzit
béhem nasledujicich 6 hodin.

* Nepouzivejte zafizeni k méFeni ¢i monitorovani stavu
antikoagulace u pacient( podstupujicich lé¢bu pomoci
primych perordlnich antikoagulancii (ktera nejsou
antagonisty vitaminu K).

o Funkce Systému microINR nebyla prokazana u vzorkd krve
s hodnotami hematokritu mimo rozsah 25 az 55 %. Hodnoty
hematokritu mimo tento rozsah mohou ovlivnit vysledky
testu.

o Pfistroj je vysoce citlivy na nedostatek koagula¢nich faktor(i
zavislych na vitaminu K.

Dalsi informace o ruseni Systému microlNR jinymi léky a

chorobami a vykonu Systému microINR naleznete v ndvodu k

pouZiti Chip microINR.

m¢
=-i¢

4. PAM

Me¥ici ptistroj microINR Link m(Ze uloZit do paméti az 199
vysledkt pacient(, kontrol kvality kapaliny a chybovych zprav.
Kazdy vysledek se uloZi s datem a ¢asem testu. KdyZ provadite
test, pokud nemate Zadné volné misto v paméti, nejstarsi
vysledek se automaticky vymaze a ulozi se novy.

Kontrola vysledku:

o Stisknéte pravé tlacitko (M). Na pfistroji se zobrazi vysledek
posledniho méfeni s datem a ¢asem a ID pfislusného
pacienta (pokud bylo zadano).

e Dalsim stisknutim zobrazite dalsi vysledek odpovidajici
predposlednimu testu, a tak dale.

o Stisknutim levého tlacitka (E) se vratite na Uvodni obrazovku.
Pokud Chip zasunete b&hem kontroly paméti, b&Zné se spusti
novy test.
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5. FUNKENOST BLUETOOTH®

Méfici pfistroj microINR Link mGZe komunikovat a prenaset
vysledky do potitate nebo jiného elektronického zafizeni
prostfednictvim bezdratového pfipojeni Bluetooth.

Pfenos vysledk( z MéFiciho pfistroje microINR Link je uZite¢ny
pro ukladani dat do DMS (Software pro spravu dat) nebo do
jinych vhodnych aplikaci pro smartphony / tablety.

Chcete-li ziskat dalsi informace o DMS nebo aplikacich
kompatibilnich s M&ficim pfistrojem microINR Link, obratte se
na mistniho distributora.

MEéFici pfistroj microINR Link lze sparovat pouze s jednim
zafizenim najednou.

Popis viech symbol(l souvisejicich s vykonem Bluetooth
MéFiciho pfistroje microINR Link najdete
na konci tohoto navodu k pouZiti nebo ve
Struéném navodu, ktery je soucasti
doddvky Soustavy microINR Link.

V pfipadé, Ze se na displeji pfistroje
zobrazi symbol ,Porucha Bluetooth”,
obratte se na mistniho distributora.

5.1 NASTAVITELNE FUNKCE BLUETOOTH

Bezdratovou komunikaci MéFiciho pfistroje microINR Link pfes

Bluetooth lze nastavit tak, aby vyhovovala potfebam uzivatele.

Chcete-li zménit vychozi nastaveni Méficiho pristroje microINR Link,

kontaktujte mistniho distributora. Nastavitelné funkce zahrnuji:

e Zapnuti a vypnuti Bluetooth Méficiho pfistroje microINR Link.

e ReZimy parovant:

- Volny rezim: neni vyZadovano Zadné heslo.

- Rezim hesla: pro pfipojeni obou zafizeni bude vyZadovan
parovaci kdd.

- ReZzim NFC: umoZiiuje parovani zafizeni aproximaci.

e Pokud je po spdrovani se zafizenim MéFici pFistroj microINR
Link spdrovan s jinym zafizenim, je mozné nakonfigurovat
spravu vysledk( provadénych na Méficim pFistroji microINR
Link, kdyZ je sparovan s predchozim zafizenim.

5.2 NABIDKA BLUETOOTH MERICIHO PRISTROJE
microlINR Link

Funkce Bluetooth Méficiho pFistroje microINR Link byla
navrzena tak, aby byla co nejjednodussi a automaticka.

U nékterych proces(l bude nutné vstoupit do nabidky Bluetooth
Mé¥iciho pristroje microINR Link.

Chcete-li vstoupit do nabidky Bluetooth Méficiho pfistroje
microINR Link, ujistéte se, Ze je méFi¢ vypnuty a k portu USB
neni pripojen zadny kabel. Zapnéte méfi¢ soucasnym stisknutim
levého a pravého tlacitka. PodrZte obé tlacitka (pfiblizné

4 sekundy), dokud méfici pfistroj nezobrazi prvni moZnost nabidky.

Nabidka umoZiiuje provadét nasledujici Ctyfi ¢innosti:
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Chcete-li pfepinat mezi rznymi moznostmi nabidky, stisknéte
pravé tlacitko. Chcete-li zvolit poZadovanou moznost, stisknéte
levé tlatitko.

1. Sparovani: chcete-li sparovat Mé&fici
pristroj microINR Link, viz oddil 5.3.

Nabidku Bluetooth mdiZete kdykoli opustit vloZenim Chip

microINR nebo po 20 sekundach necinnosti méfi¢ nabidku
automaticky preskoci.

2. Zru$eni sparovani: chcete-li zrusit
sparovani Méficiho pfistroje microINR
Link, viz oddil 5.4.

5.3 SPAROVANI ZARIZENI

o MEéFici pristroj microINR Link lze sparovat s kompatibilnim
zafizenim automaticky nebo prostfednictvim nabidky Bluetooth:
- P¥i prvnim zapnuti se Méfici pfistroj
microINR Link po stisknuti libovolného
tlacitka automaticky na minutu pokusi
sparovat s kompatibilnim zafizenim.

3. Odeslat viechny vysledky:
chcete-li odeslat vsechny vysledky
uloZené na Méficim pfistroji microlNR
Link, viz oddil 5.6.

- Proces sparovani lze také zahdjit
pomoci nabidky Bluetooth
(viz oddil 5.2).

o V zavislosti na reZimu pdrovani nastaveném na Méficim
pristroji microINR Link je tfeba dodrzovat rtizné kroky:

- Volny rezim: postupujte podle pokynt kompatibilniho
softwaru nebo aplikace na i

4.0dej|'t. e A x ]
smartphonu / tabletu.

- Rezim hesla: MéFici pfistroj microINR
Link zobrazuje Sestimistné
heslo. Zadejte heslo na kompatibilnim
zafizeni a postupujte podle pokyn(
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softwaru nebo aplikace.

- ReZim NFC: pfiblizte horni zadni
stranu Méficiho pfistroje microlNR
Link ke kompatibilnimu zafizeni, aby
se mohli dostat do kontaktu.
Postupuijte podle pokyn( softwaru
nebo aplikace.

Po sparovani Méficiho pfistroje
microlINR Link se na obrazovce Méficiho
pristroje objevi symbol ,Sprdvny proces”.
MEfici pristroj microINR Link lze sparovat
pouze s jednim kompatibilnim zafizenim
najednou. Pfed sparovanim s jinym
zafizenim zruste predeslé sparovani
Méficiho pfistroje microINR Link (viz oddil
5.4). Pokud se snazite sparovat Méfici
pfistroj microINR Link, zatimco je
sparovany s jinym zafizenim, na displeji
meéfice pristroje se na 4 sekundy zobrazi
symbol ,Nesprdvny proces*.

Jakmile je proces parovani zahdjen, je

MéFici pfistroj microINR Link pfistupny po
dobu 60 sekund pro sparovani
s kompatibilnim zafizenim. Pokud se MéFici

Proces parovani lze kdykoli zrusit stisknutim levého tlacitka
nebo vloZenim Chip.

5.4 ZRUSENI SPAROVANI

e Vstupte do nabidky Bluetooth a zruste
sparovani Méficiho pfistroje microlNR
Link. Ujistéte se, Ze je méFi¢ vypnut
a k portu USB neni pfipojen Zadny
kabel. Zapnéte méfi¢ soutasnym
stisknutim levého a pravého tlacitka po

dobu 4 sekund.

Stisknutim pravého tlacitka pfejdéte na moZznost zruseni
sparovani a poté stisknéte levé tlacitko.

R Tu ]
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Proces zruseni sparovani se spusti
automaticky. Po nékolika sekundach se
na displeji méfice na 4 sekundy
zobrazi symbol ,Sprdvny proces*.

V pravé dolni ¢asti obrazovky se

objevi symbol ,Nespdrované zarizeni”.
Chcete-li preskocit nabidku Bluetooth,
stisknéte pravé tlacitko, dokud se nedostanete k moZnosti
odejit (viz oddil 5.2). Nabidku Bluetooth mlZete také opustit
vloZenim Chip microINR nebo po 20 sekunddch necinnosti

pristroj microINR Link nesparuje s jinym meéfi¢ nabidku automaticky preskoci.
zafizenim, objevi se symbol ,Nesprdvny
proces”. V pravé dolni ¢asti obrazovky se

objevi symbol ,Nespdrované zafizeni”.

Jakmile je sparovani zruSeno na Méficim pfistroji microlNR
Link, je vhodné zrusit sparovani také na elektronickém zafizeni,
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5.5 PRENOS DAT

Jakmile je Méfici pfistroj microINR Link
propojen s kompatibilnim zafizenim,
vysledek nebo chybovou zpravu ziskanou
po kazdém testu automaticky odesle.
Béhem prenosu dat se v pravé dolni ¢asti
obrazovky objevi symbol ,Bluetooth”,
ktery béhem odesilani vysledku blika.

Po Uspésném odeslani se na displeji
meéfice zobrazi na 4 sekundy symbol
Vysledek odesldn.

Neni-li pfipojené zafizeni k dispozici,
Méfici pfistroj microINR Link vysledek
uloZi a bude ¢ekat na odeslani. Zobrazi
se symbol ,Neodeslany vysledek*.

V pfipadé, Ze vysledky tekaji na odeslani,
objevi se v pravé dolni ¢asti displeje
symbol ,UloZeny vysledek cekajici na
odesldni“. Méfici pristroj microINR Link se
pokusi tyto ¢ekajici vysledky odeslat
automaticky pokazdé, kdyz je méfic
zapnut a / nebo po provedeni nového
testu.

5.6 ODESLANI VSECH VYSLEDKU

Je také moZné odesilat vsechny vysledky (az 199) ulozené
v paméti MéFiciho pristroje microINR Link.

o Chcete-li odeslat viechny uloZzené
vysledky, oteviete nabidku Bluetooth.
Ujistéte se, Ze je méFic¢ vypnut a k portu
USB neni pfipojen zadny kabel.
Zapnéte méFi¢ sou¢asnym stisknutim
levého a pravého tlacitka po dobu
4 sekund. Stisknéte pravé tlacitko,
dokud nedosahnete moznosti
,0Odeslat vsechny vysledky*, a poté
stisknéte levé tlacitko.

Odesilani se spusti automaticky.
Béhem odesilani se zobrazi
nasledujici symbol. Po dokonceni
prenosu vysledk(l se na obrazovce
meéFiciho pfistroje zobrazi symbol
,Vysledky odesldany”.

Chcete-li preskotit nabidku Bluetooth,
stisknéte pravé tlacitko, dokud se
nedostanete k moZnosti , Odejit* (viz
oddil 5.2). Nabidku Bluetooth mizete
také opustit vlioZenim Chip microlNR
nebo po 20 sekundach necinnosti
méFi¢ nabidku automaticky preskoci.

Pokud je Mé¥ici pfistroj microINR Link sparovan s novym
zafizenim, lze dfive uloZené vysledky chranit a zabranit jejich
prenosu. Chcete-li pomoci s nastavenim Méficiho pfistroje
microINR Link, kontaktujte mistniho distributora.
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6. E[S‘TENI‘ A DEZINFEKCE MERICiHO o Zkontrolujte, zda na nékteré z ¢asti méfice nejsou Zzadna

PRISTROJE microINR® Link

zbyvajici vidkna nebo stopy po hadfiku, zejména pak na
oblasti zasunovani Chip a USB portu.

e Pouzité gazy, tampony a rukavice zlikvidujte.

Cisténi a dezinfekce M&ficiho pistroje microINR Link je
nezbytna, aby se zajistila spravna funkce Systému microINR a
predeslo se prenosu patogent krvi pfi testovani vice pacientd.

MEFi¢ vycistéte, pokud je zjevné znetistény a pred dezinfekci.
PouZijte nové rukavice, vzdy kdyZ Cistite a dezinfikujete méfic.
NeZ méFi¢ vycistite nebo vydezinfikujete, vypnéte jej a ovéfte,
zda jsou odpojeny kabely.

Postup Cisténi MéFiciho pFistroje: A

o MEFic Cistéte Cistou gazou nebo ubrouskem navlhéenym
izopropylalkoholem 70 %, dokud nezmizi veskeré viditelné
necistoty.

o Zkontrolujte, zda na nékteré z ¢asti méfice nejsou Zadna
zbyvajici vlakna nebo stopy po hadfiku, zejména pak na
oblasti zasunovani Chip a USB portu.

Dezinfekce MéFiciho pFistroje:

o M&Fit dezinfikujte ¢istou gdzou nebo ubrouskem navlhéenym
izopropylalkoholem 70 %.
o Minutu pockejte, nez alkohol za¢ne pUsobit.

o M&Fi¢ dlkladné vysuste tistym hadfikem bez vlasu nebo
gazou.

o Pockejte 15 minut, nez méFi¢ uschne, ovérte, zda je dokonale
suchy, nez zahajite novy test.

Mefidlo necistéte ani nedezinfikujte béhem testovadni.
NepouZivejte aerosol ani Zdadny jiny Cistici nebo
dezinfekcni prostiedek neZ Cistou gdzu nebo ubrousek
navlhceny v 70% roztoku izopropylalkoholu.

Oveérte, zda gdza nebo ubrousek jsou jen navlhcené,
nikoli mokré.
Na mefi¢ nestrikejte kapaliny, neponofujte jej do vody.

Zamezte priniku kapaliny do méFic¢e nebo oblasti pro
zasunuti Chip.

Oblast zasunovdni Chip musi byt vZdy pred zahdjenim
testu cistd a suchd. KdyZ zasunujete Chip, mohou
zbytky krve nebo alkoholu vzorek kontaminovat.
Nemanipulujte s Chip v rukavicich / s rukama
uspinényma alkoholem.

DodrzZujte veskerd doporuceni tykajici se cisténi a

dezinfekce merice.
V opacném pripadé hrozi nepresné vysledky.
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Nelze nacist identifika¢ni symbol Chip.

Znovu zasurite stejny Chi

X téte se, zda je zasunuty spravné. Pokud problém nezmizi,
méFeni zopakujte s novym Chip.

EO2 Expirovany Chip. Ovérte datum méfice.
Neni-li datum spravné, zadejte aktualni datum a znovu zasurite stejny Chip.
Je-li datum spravné, méfeni opakujte s novou sadou Chips, ovéfte jejich datum expirace.
EO3 Doslo k prekroceni intervalu 80 sekund pro Pokud jste vzorek dosud nepouZili, zopakujte test se stejnym Chip.
pouziti vzorku.
E04 Chip byl zasunut obracené. Chip otocte a test zopakujte.
E1l Vadny nebo nespravné zasunuty Chip. Znovu zasurite stejny Chip, zkontrolujte, zda je zasunuty cely. Pokud problém nezmizi,

méfeni zopakujte s novym Chip.

Zpravy tykajici se testu

EO5/ Nevhodna koagulace vzorku béhem testu. Opakuijte test s novym Chip. VZdy dodrZujte pfesné pokyny tykajici se ziskavani a pouzivani
EOS vzorku. Pokud problém nemizi, opakujte méfeni s novou krabici nebo sarzi Chips.
E10 Hodnota INR kontrolniho kanalu je mimo Opakuijte test s novym Chip. Pokud problém nemizi, opakujte méfeni s novou krabici nebo sarzi
stanoveny rozsah. Chips.
E14/ Chyba pfi zpracovavani vzorku béhem testu. Opakujte test s novym Chip.
E15/ Dusledné dodrZujte pokyny pro provadeni testu.
E17 Pokud problém nemizi, opakujte méfeni s novou krabici nebo sarzi Chips.
E16 Nevhodna koagulace vzorku béhem testu. Opakuijte test s novym Chip.
POZOR: Mozny vzorek s abnormalné dlouhou  Pokud se znovu zobrazi chyba E16, pouZijte jiny zpdsob méfeni.
dobou koagulacni reakce. Tato chyba se miZe objevit hlavné u pacientl s dlouhou dobou koagulaéni reakce.
E18 Nevhodna manipulace se vzorkem nebo Opakujte test s novym Chip.

hematokrit mimo stanoveny rozsah.

Dalsi zpravy

Vzdy dodrzujte pfesné pokyny tykajici se ziskavani a pouzivani vzorku.

Pokud se znovu zobrazi chyba E18, pouzijte jiny zpdsob méfeni.

Obvykle se tato chyba objevuje u pacient s hladinou hematokritu mimo rozmezi Systému
microINR (25-55 %).

EO6 Porucha pfi kontrole elektronickych souastek  Pokud problém pretrvava, spojte se s mistnim distributorem.
méfice.

EO7 Teplota pod urceny rozsah. Zopakujte test na misté s vyssi teplotou.

EO8 Vybita baterie. Zatizeni nabijte s pouZitim nabijecky od vyrobce.

E12 Teplota nad urceny rozsah. Zopakujte test na misté s nizsi teplotou.
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8. DALS| INFORMACE

8.1 TECHNICKE UDAJE VYROBKU

e Rozméry pfistroje: 119 x 65 x 35 mm.

e Hmotnost: 225+3 g. (V¢etné baterie)

o Displej: LCD 45 x 45 mm.

e Pamét: 199 vysledk( / chybovych zprav s datem a ¢asem.

o Bluetooth® low energy 5.0 zpétné kompatibilni s verzi 4.2.*

o Napdjent:
- Baterie: Lithiovd 2400 mAh/2800 mAh; 3,7 V. Spotfeba: 1 A
- Napajeni: Nabijecku pripojujte pouze k siti o ndsledujicich

parametrech (vstup): 100-240 V, 50-60 Hz, spotfeba: 0,6 A

- Napajenf (vystup): 5 V (ss), 1200 mA pres pfipojeni mini USB.

o Zivotnost baterie: **cca 70 testd.

e Provozni podminky:
- Teplota: 15 °C-35 °C.
- Maximalni relativni vlhkost: 80 %.

o Teplota uskladnéni méfice: od -20 °C do 50 °C.

e Rozsah méfeni: 0,8-8,0 INR.

e Objem vzorku: minimalné 3 pl.

 Pfenos dat pres pripojeni mini USB.*

* Pro predavani dat pres pfipojeni USB nebo Bluetooth kontaktujte prosim

mistniho distributora.
** Test provadén pfi 22 °C s odstupem mezi testy 10 minut.

8.2 ZARUKA

Spole¢nost iLine Microsystems poskytuje zaruku prvnimu
kupujicimu, Ze Systém microINR Link je bez vad materialu a
zpracovani po dobu dvou let po datu nakupu.

Tato zaruka se nevztahuje na Zadné soucastky poskozené
vlivem nevhodného uskladnéni za podminek mimo stanoveny
rozsah, nehod nebo zmén, nespravného pouzivani, manipulaci
a zneuziti. Kupujici musi predloZit pisemnou reklamaci

v zarucni haté vyrobci.

8.3 TECHNICKY SERVIS

Pokud po provedeni krok( uvedenych v tabulce odstrariovani
poruch problém nezmizi nebo pokud poZadujete dalsi
informace, mliZete se obratit na mistniho prodejce.
Upozorfiujeme, Ze jakoukoli opravu nebo Upravu Systému
microlNR m(iZe provadét pouze personal povéreny spole¢nosti
iLine Microsystems.
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8.4 SYMBOLY

Vyrobce*

“«

,Sériové €islo

|jEy 3

,Katalogové &islo“

»CE znacka“

0123 Identifikaéni €islo

oznameného subjektu (plati pouze pro
certifikaci pro pouZiti k vlastnimu testovadni)

,,Sele(lj(ti‘ym’ t¥idéni elektronického
u

odpa

= ] 5

,Prectéte si navod k pouZiti“

<
o

»Zdravotnicky pFl’stroj pro

diagnostiku in-vitro*

»Stejnosmérny proud”

JTeplotni omezeni*

.Kod SarZe / ¢islo SarZze”

,Biologické nebezpeti’

“

s

LVarovani

e

,Upozornéni“

CAS
(HODINY : MINUTY).

VYSLEDEK JE NAD
NEBOPOD
ROZSAHEM MERICIHO
ROZSAHU SYSTEMU
(10,8 - 18,0).

TESTOVANA

KAPALINA

JE PLAZMA
(KONTROLA KAPALINY).

MNOZSTVI
ZBYVAJICI
KAPACITY
BATERIE.

PRED-ANALYTICKE
KONTROLY BYLY __ _
PROVEDENY USPESNE.

VYSLEDKY TESTU
V JEDNOTKACH INR NEBO
KOD CHYBY.

D00

vhral Error

ZOBRAZUJI SE
ULOZENE VYSLEDKY.

BLIKAN] ZNAMENA
,VLOZTE CHIP".

ZOBRAZOVANY KOD
JE KOD CHYBY.

__ DATUM
(DEN : MESIC : ROK).

BLIKANI ZNAMENA
,POUZIT VZOREK".

DBG REZIM;
SLOUZI

K AKTUALIZACI
MERIC.

ZARIZENI JE
PRIPOJENO
POMOCI MINI USB
SPOJENI.

VYSLEDEK TESTU
KRVE SE
ZOBRAZUJE VE
FORMATU INR.

_ INFORMUJE
_UZIVATELE, ABY
VYCKAL, NEZ MERIC
DOKONCI URCITOU
CINNOST.
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: Nabidka: ; X Nabidka: Nabidka: Nabidka:
T_ Sparovani T— Odparovani Odeslat Zpét
vsechny
OO0 o] I=s) DO®O  wsledky cooe
= Sparovani: a Sparovani: MEC Sparovani: Nesparované
. U Bezplatny FiF MMM Heslo . NFC zafizeni
.. bt bt B bt b
rezim 0 ==X
T Ty ;
[ Odeslani i Vysledek Vysledek ! Neodeslany
p— =C (vysledky) (vysledky) = vysledek
% odeslan(y) nebyl(y) (neodeslané
odeslan(y) vysledky)
. Cip Selhani . Spavny/
:FB Bluetooth @ Bluetooth |\/,| | x I Nespravny
zapnut proces
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8.5 SLOVNICEK POJMU

Bluetooth: je bezdratovy technologicky standard pro vyménu
dat mezi pevnymi a mobilnimi zafizenimi na kratké vzdalenosti
pomoci radiovych vin UHF s kratkou vinovou délkou

v priimyslovych, védeckych a lékafskych radiovych pasmech od
2,400 do 2,485 GHz a budovani osobnich siti (PAN).

Kapilarni krev: krev z nejmensich télnich cévek, obvykle
ziskana pichnutim do prstu.

0dbér kapilarni krve: drobné pichnuti do prstu pro odbér
kapilarni krve.

Chip: jednorazovy prostfedek vkladany do méfice. Slouzi

k zasunuti vzorku pro testy INR.

Kontrolni kanal: kanal ur¢eny k méfeni normalizované doby
koagulace pro detekci degradace reagencii.

Vstupni kanal: zditka ve spodni strané Chip ur¢ena pro krev.

Mezinarodni normalizovany pomér (INR): standardizovany
systém méreni protrombinového ¢asu, ktery urcuje rdznou
citlivost tromboplastin(i pouZivanych pfi réiznych metodach.
Vysledky INR z riznych systému méreni protrombinového ¢asu
lze navzdjem porovnavat.

Lanceta: nastroj urceny k propichnuti malé ranky pro sbér
malé kapky krve, kterd se pouZije pro test INR.
Mikrokapilary: misto, na némz probiha test INR.
Mikrofluidika: technologie pro ukladani, davkovani, prenos a/
nebo smésovani malych objem0 kapaliny za ucelem vyvolani
chemické reakce.

MéFici pFistroj microINR Link: elektronické zatizeni urené
k provadéni testd INR.

Reakéni komtirka: oblast Chip urtend k ukladani reagencii.

Mini-USB konektor: konektor na horni pfedni strané Méficiho
pristroje microINR Link.

Peroralni antikoagulaéni lé€ba: peroralné poddvana lé¢ba
branici srazlivosti krve nebo narusujici ji.

Plazma: kapalna soucast krve.

Protrombinovy €as (PT): koagulacni test, ktery méfi vn&jsi
koagula¢ni kaskadu.

Kontrola kvality: testy ur¢ené k prokazani spravné funkce
systému a spolehlivych vysledku.

Reagencie: latka pouZivana k méfeni pomoci chemickeé reakce,
napr. testu INR).

Zbytek: mnoZstvi krve, které zlstalo na vstupnim kanalu Chip.
Terapeutické rozpé&ti: bezpetny rozsah hodnot INR. LékaF
urci konkrétni terapeutické rozpéti pro kazdého pacienta.
Tromboplastin: reagencie pouzivana u krevnich desticek,
ktera v kombinaci s vapnikem premériuje protrombin (protein)
na trombin (enzym) jako soucdst sraZeci kaskady.
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1.uvoD

1.1 PREDVIDENA UPORABA

Sistem microINR je namenjen za nadzorovanje oralnega
antikoagulacijskega zdravljenja (OAZ) z antagonisti vitamina K.
Sistem microINR kvantitativno dolo¢a protrombinski ¢as (PT)

v enotah INR (mednarodno normalizirano razmerje) iz kapljice
sveZe kapilarne krvi.

Sistem microINR je medicinski pripomocek za in-vitro
diagnostiko, namenjen uporabi strokovnjakov in za
samotestiranje.

1.2 PRED ZACETKOM UPORABE SISTEMA
microINR®

Ta navodila za uporabo vas bodo vodila z iz&rpnimi
informacijami o ravnanju in uporabi Merilnika microINR Link.
Prosimo, natancno jih preberite kot tudi navodila za uporabo
Chip microINR. Prav tako ne pozabite prebrati navodil za
uporabo vbodne naprave in lancete za enkratno uporabo,

ki se uporabljajo za pridobivanje vzorcev kapilarne krvi.
Merilnik microINR Link se nanasa na merilno napravo.

Chips microINR se nanasajo na merilne trakove, ki se
uporabljajo izklju¢no z Merilniki microINR Link ali microINR.
Sistem microINR se nanasa na merilno napravo (microINR ali
Merilniki microINR Link) in trakove (Chips microINR).

Merilnik microINR Link lahko preko brezzitne tehnologije
Bluetooth komunicira s programsko opremo ali aplikacijo za
pametne telefone (App). Poucite se o pravilni uporabi te
programske opreme ali aplikacije.

Ta navodila za uporabo hranite v bliZini Merilnika microINR
Link in jih preberite, ¢e imate kakr3na koli vprasanja o
pravilnem delovanju sistema.

Na koncu teh navodil boste nasli slovarcek.

Samotestiranje ali samonadzorovanje antagonistov vitamina K
lahko predpise le zdravnik.

delavci) morajo pred zacetkom uporabe sistema biti

2 Uporabniki Sistema microINR (pacienti in zdravstveni
deleZni ustreznega usposabljanja.

Varnostne informacije
Splosna varnostna opozorila

Znotraj navodil za uporabo boste nasli varnostna opozorila in
informacije o pravilni uporabi Sistema microlNR.

Ta opozorilni simbol kaZe na moZnost nevarnosti, ki bi
lahko povzrocila smrt, telesne poskodbe ali poskodbe
pacienta ali uporabnika, ¢e ne boste natancno
upostevali postopkov in navodil za uporabo.

Ta simbol za previdnostne ukrepe kaZe na moZnost
slabsega delovanja ali Skode na opremi in izgube
podatkov, ¢e ne boste natanc¢no upostevali postopkov in
navodil za uporabo.

194



Pomembne informacije v zvezi s pravilno uporabo sistema,
ki ne vpliva na varnost pacienta ali celovitost naprave, so
prikazane na modrem ozadju.

Nadzor tveganja za okuzbe pri sistemu preizkusov na
vecjem Stevilu pacientov

e Zdravstveni delavci morajo med celotnim postopkom
preizkusa nositi rokavice.

e Za vsakega posameznika je treba uporabiti drugo lanceto ali
vbodno napravo.

o Rabljeni Chips, lancete in rokavice so lahko vir okuZbe.
Zavrzite jih v skladu z lokalnimi predpisi, da preprecite okuzbe.

¢ Prav tako delujte v skladu z internimi higienskimi predpisi
ustanove in varnostnimi predpisi.

Obstaja moZnost tveganja za okuZbe. Zdravstveni
delavci, ki uporabljajo Sistem microINR na vec pacientih,
morajo upostevati, da so vsi predmeti, ki pridejo v stik

s ¢lovesko krvjo, moZen vir okuzbe. (Glejte: Clinical and
Laboratory Standards Institute: Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections;
Approved Guideline, Fourth Edition CLSI document
M29-A4, 2014).

Brezzi¢na tehnologija

Merilnik microINR Link lahko prek brezzi¢ne povezave
Bluetooth sporoti in prenese rezultate v racunalnik ali drugo
elektronsko napravo (npr. racunalnik, tabli¢ni ra¢unalnik ali
pametni telefon).

Bluetooth je oblika radiofrekventne (RF) tehnologije, ki deluje v
nelicenciranem industrijskem, znanstvenem in medicinskem
pasu pri 2,5 GHz. Merilnik microINR Link lahko vsaki¢
komunicira samo z eno zdruZljivo seznanjeno elektronsko
napravo; zato druge naprave s povezavo Bluetooth ne morejo
dostopati do informacij na Merilniku, razen ¢e je nepovezani
Merilnik najprej razvezan in povezan z novo elektronsko
napravo.

V primeru elektromagnetnih motenj z drugo napravo je
priporocljivo povecati razdaljo med Merilnikom in napravo.
Moteco napravo lahko tudi izklopite. Poleg tega bi lahko
brezZi¢no povezavo Bluetooth Merilnika izklopili.

Naprava ustvarja, uporablja in lahko oddaja radiofrekventno
energijo.

Elektromagnetna zdruZljivost in elektri¢na varnost

Merilnik microINR Link je skladen z zahtevami o
elektromagnetni zdruZljivosti v skladu s standardoma IEC
61326-1 in 61326-2-6.

mocnega elektromagnetnega sevanja, saj lahko to

Ne uporabljajte Merilnika microINR Link v bliZini virov
@ vpliva na njegovo pravilno delovanje.

Merilnik microINR Link je skladen z zahtevami glede elektri¢ni
varnosti v skladu s standardoma IEC 61010-1 in IEC
61010-2-101.

Merilnik je treba odvreci med odpadke skladno z Uredbo OEEO
(Odpadno Elektricno in Elektronsko Opremo 2012/19/EU).
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1.3 ORALNO ANTIKOAGULACIJSKO
ZDRAVLJENJE

Oralno antikoagulacijsko zdravljenje se daje pacientom za
preprecevanje tromboemboli¢nih dogodkov, kot sta venska
tromboza in plju¢na embolija, ali dogodkov, povezanih z
atrijsko fibrilacijo ali umetnimi srénimi zaklopkami.

Zdravljenje pomeni, da je treba spremljati in redno prilagajati
odmerke za vsakega pacienta glede na krvno preiskavo.
Odvisno od vzroka za oralno antikoagulacijsko zdravljenje je za
vsakega pacienta definirano terapevtsko obmodje, kar pomeni,
da mora biti rezultat meritve znotraj tega obmocja.

Protrombinski ¢as in INR

Dejavnost peroralnih antikoagulantov se spremlja z merjenjem
protrombinskega ¢asa (PT) v sekundah, ki je enak ¢asu,
potrebnem za nastanek fibrinskega strdka. Tromboplastin se
uporablja kot reagent za izracun protrombinskega ¢asa (PT).
Odvisno od narave tega reagenta in uporabljene opreme je
mogoce pricakovati razli¢ne rezultate PT.

Zato je Svetovna zdravstvena organizacija (SZ0) leta 1977
priporotila metodo za standardizacijo sistema. Vrednosti
protrombinskega ¢asa se tako pretvorijo v vrednosti INR
(International Normalized Ratio — mednarodno normalizirano
razmerje) s pomocjo naslednje enacbe:

Isi
INR = L)
MNPT

Kjer je PT protrombinski ¢as, dobljen v preizkusu, MNPT
povprecen obicajen protrombinski ¢as in ISI mednarodni indeks
obcutljivosti, ki ustreza tromboplastinu. Vrednosti parametrov
MNPT in ISI prihajajo iz klini¢nih Studij za umerjanje.

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

@ Dolocene jetrne bolezni, motnje delovanja 5¢itnice
in druge bolezni ali stanja, pa tudi prehranska
dopolnila, zdravilna zelis¢a ali spremembe prehrane
lahko vplivajo na terapevtsko aktivnost peroralnih
antikoagulantov in rezultate INR.
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1.4 PRINCIP MERJENJA

Tehnologija, ki jo uporablja Sistem microINR, temelji na
mikrofluidiki Chip microINR, ki omogoca shranjevanje,
odmerjanje, prenasanje in/ali mesanje majhnih kolicin teko¢in
za izvajanje kemicnih reakcij.

Chips microINR vsebujejo dva kanala, enega za meritve in
drugega za kontrolo. Slika Chip je prikazana spodaj:

KONTROLNI KANAL —— A%

MIKROKAPILARNI% ©

KANALI /

MIKROREAKTORJI

MERILNI KANAL

\

PODATKOVNA MATRICA

micro
R

Vsak kanal je sestavljen iz mikro-reaktorja, ki vsebuje reagent,
in mikrokapilarnega podrocja, kjer se doloca INR. Reagent,
uporabljen v merilnem kanalu, vsebuje humani rekombinantni
tromboplastin, reagent v kontrolnem kanalu pa vsebuje
rekombinantni tromboplastin in ¢loveske koagulacijske faktorje
za standardizacijo bolnikove krvi.

VSTOPNI KANAL

Kri se nanese na Chip skozi vstopni kanal, razdeljen na dva
kanala, in se zmesa z reagenti iz vsakega mikroreaktorja.
VeriZzna reakcija koagulacije se sprozi v trenutku. Ko se kri
strjuje, se poveca njena viskoznost, kar povzroci spremembo
vedenja pretoka krvi. Merilnik zajame poloZaj vzorca s pomocjo

sistema strojnega vida in poloZaj se matemati¢no preoblikuje
v krivulji hitrosti in pospeska, od koder dobimo vrednost INR.

Umerjanje

Vsaka serija Chips microINR je bila umerjena glede na
referencno serijo ¢loveskega rekombinantnega tromboplastina,
ki je bila ugotovljena na mednarodni referencni tromboplastin
Svetovne zdravstvene organizacijel.

Ti vrednosti umerjanja (ISI in MNPT) sta kodirani v natisnjeni
podatkovni matrici vsakega Chip microINR. Zato je vsak
preizkus samodejno in posamicno umerjen, da se odpravi
vsakrsno tveganje tloveske napake.

(1). Strokovni odbor Svetovne zdravstvene organizacije o bioloski
normalizaciji. Porotilo oseminétirideset. Zeneva, Svetovna zdravstvena
organizacija, 1999 (Tehni¢no porotilo SZO st. 889)

197



2. SISTEM microIlNR®

2.1 OPIS KOMPLETA microINR® Link

Komplet microINR Link vklju€uje naslednje materiale.
Prepricajte se, da so ti izdelki vklju€eni v kompletu:
- Ovitek
- Merilnik microINR Link
- Polnilec
- Vti¢ni adapter
- Navodila za uporabo Merilnika microINR Link
- Hitri vodnik
- Navodila za odpravo napak
- Vbodna naprava z navodili
(izklju€no za referen¢ni komplet KTDOOO1XX)
- Lancete (izklju¢no za referen¢ni komplet KTDOOO1XX)

Chips microINR se prodajajo lo¢eno.

@ Merilnik vedno nosite v ovitku.

2.2 DELI MERILNIKA microINR® Link

PRIKLJUCEK MINI USB

iLinemicrosystems

—— GUMBZA
/ POMNILNIK (M)

GUMB ZA 1ZHOD (E)
ZASLON

MICroINR’
link

PODROCJE ZA
VSTAVLJANJE
CHIP

2.3 POLNJENJE MERILNIKA microINR® Link

Merilnik uporablja litijsko baterijo, ki se lahko znova napolni
prek priklju¢ka mini USB na zgornji strani Merilnika.

Priporocen ¢as polnjenja je priblizno 3 ure.
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Baterijo v celoti napolnite pred prvo uporabo Merilnika.

Ne odpirajte ali popravljajte Merilnika.

Ne preluknjajte ali zaZgite baterije.

Ne poskusajte zamenjati baterije. Proizvajalec ne bo

uposteval garancije za Merilnike, ki so bili odprti.
A Za zamenjavo baterije ali popravila Merilnika je treba

opremo poslati proizvajalcu.

Uporabljajte samo priloZeni polnilnik in stenski

adapter proizvajalca, saj lahko v nasprotnem primeru

poskodujete Merilnik.

2.4 NASTAVITEV CASA IN DATUMA

Pred uporabo Sistema microINR preverite, ali sta
A Cas in datum Merilnika pravilna, saj sta potrebna za
dolocanje roka uporabnosti Chips.

Ti parametri so nastavljeni med proizvodnim postopkom, zato
jih verjetno ne bo potrebno spreminjati.

Casovna oblika: 24-urna. Oblika zapisa datuma: DD-MM-LLLL.

Za spremembo ure in datuma Merilnika sledite spodnjim
korakom. Spremenite samo Stevke, ki jih potrebujete za
nastavitev, in potrdite preostale Stevke:

o Hkrati pritisnite in 10 sekund drZite levi in desni gumb (E in
M), dokler polje za ¢as ne zacne utripati.

e Pritisnite levi gumb (E) za nastavitev ure.

e Po nastavitvi to¢nega ¢asa pritisnite desni gumb (M) in
nastavite minute.

o Ko izberete minute, ponovno pritisnite desni gumb (M) in

zacela bodo utripati polja za datum.
o Uporabite levi gumb (E), da izberete pravilen dan.
o Ko pridete do pravega dneva, pritisnite desni gumb (M), da nastavite
mesec. Uporabite levi gumb (E) za izbiro pravilnega meseca.
e Ko pridete do pravega meseca, pritisnite desni gumb (M) za
nastavitev leta. Uporabite levi gumb (E) za izbiro pravilnega leta.
» Ko nastavite mesec, ¢as in datum, ponovno pritisnite desni
gumb (M), da shranite svoje nastavitve.

Ce je nastavitev ¢asa in datuma pomotoma sproZena ali je
nenamerno spremenjena Stevilka, bo Merilnik samodejno
zapustil to nastavitev brez shranjevanja sprememb po 10
sekundah neaktivnosti.

2.5 IDENTIFIKACIJA PACIENTA (DODATNO)

Merilnik microINR Link lahko poljubno zabeleZi rezultat skupaj
s svojo identifikacijo pacienta (PID). Za identifikacijo pacienta
pred izvajanjem meritve storite naslednje:

e Drzite desni gumb, medtem ko vstavljate Chip, in ga po tem
spustite. Po sprostitvi gumba se prikaZeta »PID« in
16-znakovno alfanumeri¢no polje.

e Za vnos znakov, ki ustrezajo PID:

- Prvo polje bo utripalo, ko ga boste izbrali.

- Za vnos prvega znaka pritiskajte levi gumb (E), dokler ne
pridete do Zelenega znaka.

- Znak potrdite z desnim gumbom (M) in pojdite na naslednje
polje.
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- Ponavljajte prejsnje korake, dokler ne doseZete zadnjega
polja.

- Ko potrdite zadnje polje, se samodejno izbere prvo polje za
primer, e Zelite popraviti kateri koli znak.

- Da potrdite vneseni ID in se vrnete nazaj, desni gumb (M)
drzite 3 sekunde.

Ce med vnosom PID pretete ena minuta, ne da bi pritisnili
kateri koli gumb, se prikaZe sporocilo EO1.

Pri iskanju rezultatov na Merilniku se rezultat preizkusa (INR ali
obvestilo o napaki) prikaZe skupaj z njegovim ustreznim PID
(Ce je vnesen), datumom in ¢asom.

Ko vpisete PID, ne vkljucujte obcutljivih podatkov o bolniku
(ime, starost itd.), saj jih je mogoce videti v Merilniku.

2.6 NADZOR KAKOVOSTI

Notranji nadzor kakovosti

Delovanje Merilnika se samodejno preveri, ko je sistem
vklopljen.

Vgrajen in neodvisen sistem za nadzor kakovosti

Nivo 1 - Predtest
¢ Kontrola celovitosti Chip
e Kontrola pravilne vstavitve

e Samodejno umerjanje sistema in zavrnitev Chips
s pretecenim rokom

Nivo 2 - Merilni kanal

o Analititna verifikacija, izvedena na merilnem kanalu, ki
prepozna napake pri obdelavi vzorca med meritvijo, kot tudi
pravilna predanaliti¢na obdelava vzorca.

Nivo 3 - Kontrolni kanal

e Kontrolni kanal omogoca visok nadzor ¢asa strjevanja krvi.
Zanesljivost sistema je zagotovljena, ko je kontrolni ¢as
strjevanja krvi znotraj vnaprej definiranega obmodja.

PROFESIONALNA UPORABA:

Kontrolne tekocine:

Sistem microlINR vkljucuje nekaj vgrajenih funkcij za nadzor
kakovosti, ki so integrirane v Merilniku ter Chip in zato ni
potrebno izvajati preizkusov za nadzor kakovosti s
kontrolnimi tekocinami. Vseeno pa iLine Microsystems ponuja
dodatno kontrolne tekocine (plazme) za Sistem microINR. Ta
nadzor je namenjen kot pomoc pri doseganju skladnosti z
lokalnimi pravnimi predpisi, ki veljajo na mestu uporabe. Za
nakup se obrnite na svojega najbliZjega distributerja.

3. IZVAJANJE MERITVE

3.1 PRIPRAVA POTREBNIH PRIPOMOCKOV
e Merilnik microINR Link
e Chip microINR CHBOOO1UU (niso priloZeni)
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o Pripomotki za odvzem krvi Vstavljanje Chip

- Profesionalna uporaba: lancete za enkratno uporabo 2

; e Preverite datum izteka roka uporabnosti in pogoje
(niso prilozene)

shranjevanja Chip pred izvedbo meritve.
- Samotestiranje: vbodna naprava in lancete
(izklju€no za referen¢ni komplet KTDOOO1XX)

o Pripomocki za CiS¢enje koZe (niso priloZeni)

e QOdprite ovitek.

DrZite Chip na rumenem delu, tako da lahko
pravilno preberete napis »microlNR«. Chip

Vedno uporabljajte vbodne naprave in lancete z Ui M=z in ga potiskajte, dokler se
oznako CE. ne ustavi.
e Preverite, da je Chip vstavljen do konca.
Ce je ovitek Chip odprt, poskodovana ali pa &e je bil
3.2 POSTOPEK MERJENJA film odstranjen iz Chip, zavrzite Chip in uporabite novega.
Vklop Merilnika Nacini uporabe
Merilnik lahko vklopite, tako da: Sistem microlNR omogoca dva nacina uporabe vzorca:
- Vstavite Chip: - Pritisnete kateri koli gumb: - Pristop vzorca merilniku. - Pristop merilnika vzorcu.

microing

MiCroINR’
link

iLine Microsystems priporoca priblizevanje Merilnika vzorcu
samoza uporabnike, ki imajo izkusnje z izvajanjem meritev INR
s Sistemom microlNR.
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Izvajanje preizkusa

Ce nanesete vzorec in ni oddanega zvoka, to pomeni, da ni
zadostne kolitine vzorca. Odstranite Chip in ponovite meritev
z novim Chips. Zagotovite, da je velikost kapljice zadostna in
vstopni kanal ni blokiran, ko jo nanasate.

Ko je Chip vstavljen, bo Merilnik

izvajal nadzore kakovosti, omenjene

v razdelku 2.6 teh navodil za

uporabo. Po izvajanju prej

omenjenih nadzorov kakovosti pred N
meritvijo bo zasvetil simbol dodatno v kanal.

»Control«. Ce prva stopnja nadzora Q Nikoli ne izvajajte odvzema krvi z digitalnim vbodom
kakovosti ni opravljena, se bo na zaslonu Merilnika prikazalo pred zacetkom odétevanja.

obvestilo o napaki. S prstom se ne dotikajte vstopnega kanala Chip med
Chip zacne utripati in se segreva, ODSTEVANJE nanasanjem vzorca.

dokler ne doseZe primerne temperature. Med izvajanjem testa Merilnika ne izpostavljajte

Ko je ta temperatura doseZena: neposredni soncni svetlobi.

- Merilnik oddaja zvotni signal (pisk). Merilnika ne tresite ali spustite na tla. Ce Merilnik pade
na tla ali se zmoci ter se poveca pogostost obvestil o
napaki, se obrite na distributerja.

Vzorca ne uporabljajte ponovno in ne dodajajte vec krvi

- Simbol kapljice za¢ne utripati na zaslonu.

- PrikaZe se odstevanje (80 s).
- Chip sveti brez utripanja. Rezultati testa in konec preizkusa

Izvedite odvzem krvi (glejte razdelek 3.3 e Izvede se meritev in na Merilniku se prikaZe rezultat v enotah

teh navodil za uporabo). INR ali pa obvestilo o napaki.
Zagotovite odvzem okrogle kapljice prave velikosti, ki ustreza
velikosti solze. Obvestila o napaki so

oznacena s ¢rko »Ex,
ki ji sledi stevilka
napake. Ce se prikaZe
obvestilo o napaki,
sledite navodilom v
Po pisku previdno odmaknite prst in potakajte, da se na razdelku »Navodila za
zaslonu prikazZejo rezultati INR. odpravo napaks.

Kapljica krvi se mora nemudoma dotakniti vstopnega kanala
na Chip, ne da bi se prst dotaknil Chip.
Merilnik bo zapiskal, ko bo zaznal zadostno koli¢ino vzorca, in
simbol za kapljico bo prenehal utripati.
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o Odstranite Chip tako, da ga drZite z obeh strani. Pred vbodom prsta je dobro
ogreti roke. Za to obstaja ve¢
tehnik, ki jih lahko uporabite,
npr. roke imate pod pasom,
neZno si masirate konice prstov,

umijete si roke s toplo vodo...

MiCroINR
link

Uporabljeni Chips, lancete in rokavice
so lahko vir okuzbe. Za zdravstvene
delavce: zavrzite materiale v skladu
s pravili za preprecevanje okuZzb in
A ustreznimi lokalnimi predpisi. Za
paciente, ki se samotestirajo: vse
pripomocke lahko zavrZete v kos za

smeti. Uporabljene lancete zavrzite
previdno, da preprecite poskodbe.

Mesto odvzema krvi z
digitalnim vbodom mora biti
Cisto, popolnoma suho in brez
onesnaZeval. Priporocljivo je
umivanje rok s toplo milnico. Za ¢&is¢enje obmocja prstov
lahko uporabite tudi alkohol. Vedno temeljito posusite
obmodje, da odstranite sledove snovi, ki bi lahko motile
rezultat. Vedno uporabljajte novo, ¢isto in suho gazo.

I1zklop Merilnika
Merilnik lahko izklopite na dva nacina:

o Merilnik se samodejno izklopi po

3 minutah neaktivnosti. Vsakrsna kontaminacija z alkoholom (razkuZilo, pena

za britje itd.), losjoni ali potom na obmodju odvzema
krvi z digitalnim vbodom ali vzorcu krvi lahko povzroci
nepravilne rezultate.

e Pritisnite levi gumb (IZHOD) za izklop
Merilnika in ga drzite 3 do 4 sekunde.

Merilnik ne more biti izklopljen, e je

priklopljen na napajanje e Za odvzem krvi z digitalnim

vbodom lahko uporabite kateri
koli prst. Priporoteno mesto je
prikazano na naslednji sliki.

3.3 PRIDOBIVANJE IN UPORABA VZORCA

KAPILARNE KRVI e Ko jg M-erilnik pripravljen za o
merjenje in se na zaslonu prikaze
Spodaj so podrobno opisani koraki Spodaj so podrobno 80-sekundno odstevanje,
opisani koraki za pravilen odvzem in ravnanje z vzorcem namestite lanceto trdno ob prst
kapilarne krvi: in pritisnite gumb. Rahlo

o Preberite navodila za uporabo naprave za odvzem krvi ali lancete. pritisnite spodnji del prsta, dokler
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se ne ustvari kaplja krvi. Mesta
odvzema krvi z digitalnim vbodom
ne pritiskajte in ne pustite, da bi
se kaplja razmazala po prstu.

Preden kapljo krvi nanesete na
Chip, se prepricajte, da je okrogle
oblike in pravilne velikosti, tako
da manjsa koli¢ina krvi
(preostanek) ostane na vstopnem
kanalu.

Metoda pridobivanja vzorca lahko vpliva na koncni
rezultat meritve. Mesto vboda na prstu ne stiskajte ali

A ne »molzite«, saj lahko to pospesi proces koagulacije.
Pri uporabi Merilnika za vec bolnikov uporabljajte samo
lancete za enkratno uporabo.

o Takoj nanesite kapljo na Chip, tako, da se z njo dotaknete
vstopnega kanala.

MICIroiINR
link

microiNR’ mMiCroINR’
link link

Vzorce je treba nanesti takoj po odvzemu, saj na prstni
konici takoj pride do strjevanja krvi.

Izogibajte se stiku med Chips in prstom, da ne zapirate
A vstopnega kanala in s tem omogocite nemoteno
absorpcijo krvi. Samo kaplja krvi se mora dotakniti Chips.

Vzorec nanasajte z enim poskusom. Nikoli ne dodajajte

vec krvi na Chip.

MICroiNR’
link

e Po pisku previdno umaknite prst,
manjso koli¢ino krvi (preostanek)
pa pustite na vstopnem kanalu,
kot prikazuje slika.

« Ce je treba test ponoviti, izvedite
vbod na drugem prstu, z novim
Chip in novo lanceto.

Rezultati so
prikazani kot enote
mednarodnega
normaliziranega
razmerja (INR).
Rezultati Sistema
microINR so v
obmo¢ju med 0,8 in 8,0.

Ce so rezultati pridobljeni izven merilnega obmocja, se bo na
zaslonu prikazala puscica 1 0.8 (pod 0,8) ali T 8.0 (nad 8,0).
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Ce se prikaZe obvestilo o napaki, glejte razdelek »Navodila za
odpravo napak« in sledite navodilom.

V primeru nepri¢akovanega rezultata ponovite meritev.
Pri tem se prepricajte, da ste natan¢no upostevali
indikacije, opisane v teh navodilih za uporabo.
V primeru ponovnega nepri¢akovanega rezultata se
A obrnite na svojega zdravnika in/ali distributerja.
Rezultati so nepricakovani, ko so izven terapevtskega
obmodja ali se ne ujemajo s simptomi bolnika:
krvavitve, podplutbe itd.

3.5 OMEJITVE UPORABE

¢ Ko vzamete Chip iz originalne embalaZe, ga je treba
uporabiti v roku 6 ur.

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

o Sistem microINR ni bil testiran za krvne vzorce z vrednostmi
hematokrita izven obmocja 25 % do 55 %. Hematokrit izven
tega obmocja lahko vpliva na rezultat preizkusa.

e Naprava je zelo obcutljiva na pomanjkanje koagulacijskih
faktorjev, odvisnih od vitamina K.

Za vet informacij o soutinkovanju Sistema microINR z drugimi

zdravili in boleznimi ter o delovanju Sistema microINR glejte

navodila za uporabo Chip microlNR.

Merilnik microINR Link lahko shrani do 199 rezultatov
pacientov, testov kontrole kakovosti in obvestil o napakah.
Vsak rezultat je shranjen z datumom in €asom preizkusa. Ce
pri izvajanju preizkusa ni prostega prostora za shranjevanje,
bo najstarejsi rezultat samodejno izbrisan, da se shrani
najnovejsi rezultat.

Za preverjanje rezultatov:

e Pritisnite desni gumb (M). Rezultat zadnjega opravljenega
preizkusa bo prikazan z datumom, ¢asom in ID-jem
ustreznega pacienta (Ce je bil vnesen).

o Pritisnite znova, da se prikaZe naslednji rezultat, ki ustreza
predzadnjemu preizkusu itn.

e Pritisnite levi gumb (E) za vmitev na zacetni zaslon. Ce
vstavite Chip, ko preverjate pomnilnik, se bo nov preizkus
zacel kot obicajno.
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5. FUNKCIONALNOST BLUETOOTH®

Merilnik microINR Link lahko prek brezZi¢ne povezave
Bluetooth sporoci in prenese rezultate v racunalnik ali drugo
elektronsko napravo.

Prenos rezultatov iz Merilnika microINR Link je uporaben za
shranjevanje podatkov v DMS (programska oprema za
upravljanje podatkov) ali v ustreznih aplikacijah za pametne
telefone/tabli¢ne racunalnike.

Za dodatne informacije o DMS ali aplikacijah, ki so zdruZljive

z Merilnikom microlNR Link, se obrnite na lokalnega distributerja.
Merilnik microINR Link lahko zdruZite samo z eno napravo
naenkrat.

Opis vseh simbolov, povezanih z
zmogljivostjo Bluetooth Merilnika
microINR Link, najdete na koncu teh
navodil za uporabo ali v kratkem priro¢niku,
ki je priloZzen Kompletu microINR Link.

Ce se na zaslonu Merilnika prikaZe simbol
»Bluetooth failure«, se obrnite na lokalnega distributerja.

5.1 PRILAGODLIJIVE BLUETOOTH FUNKCIJE

Brezzi¢no komunikacijo Merilnika microINR Link prek Bluetooth
lahko nastavite tako, da ustreza potrebam uporabnika. Ce
Zelite spremeniti privzeto konfiguracijo Merilnika microINR Link,

se obrnite na lokalnega distributerja. Prilagodljive funkcije so:

¢ Funkcija Bluetooth Merilnika microINR Link lahko vklopite ali
izklopite.
o Nacini povezovanja:
- Prosti nacin: geslo ni potrebno.
- Nacin gesla: za povezavo obeh naprav bo potrebna koda za
seznanjanje.
- Nacin NFC: omogoca povezovanje naprav s priblizevanjem.

o Ce je Merilnik microINR Link, ko je povezan z neko napravo,
povezan z drugo, je mogoce konfigurirati upravljanje
rezultatov, izvedenih na Merilniku microINR Link, medtem ko
je povezan s prejsnjo napravo.

5.2 MENI BLUETOOTH MERILNIKA microlINR Link

Funkcija Bluetooth Merilnika microINR Link je zasnovana tako,
da je ¢im bolj preprosta in samodejna. Za dolocene procese bo
potreben vstop v meni Bluetooth Merilnika microINR Link.

Ce Zelite vstopiti v meni Bluetooth Merilnika microINR Link, se
prepricajte, da je Merilnik izklopljen in da kabel USB ni povezan.
Merilnik vklopite tako, da hkrati pritisnete levi in desni gumb.
Drzite oba gumba (priblizno 4 sekunde), dokler Merilnik ne
pokaZze prve moZnosti menija.

V meniju lahko izvajate naslednje Stiri
dejavnosti:

1. Povezovanje: za povezovanje
Merilnika microINR Link glejte poglavje
5.3.
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2. Prekinitev povezave:
za razvezovanje Merilnika microINR Link
glejte poglavje 5.4.

5.3 POVEZOVANJE NAPRAVE

o Merilnik microINR Link se lahko poveZe z zdruZljivo napravo
samodejno ali prek menija Bluetooth:

- Ko je Merilnik microINR Link prvi¢
vklopljen s pritiskom katerega koli
gumba, se bo samodejno in za minuto

3. Poslji vse rezultate: ce Zelite poslati poskusil zdruZiti z zdruZljivo napravo.

vse rezultate, shranjene v Merilniku

- Postopek j hki
microINR Link, glejte poglavje 5.6. ostopek povezovanja se lahko

zacne tudi prek Bluetooth povezave
(glejte poglavje 5.2).

e Upostevati morate razli¢ne korake,
odvisno od nacina povezovanja, nastavljenega na Merilniku
microINR Link:

4.1zhod.

- Prosti natin: samo sledite
navodilom zdruZljive programske
opreme ali pametnega telefona /
tabli¢nega racunalnika.

- Nacin gesla: Merilnik microINR Link
prikazuje 6-mestno geslo. Vnesite

. geslo na zdruZljivi napravi in sledite
Ce se Zelite pfemikati po razli¢nih moznostih menija, pritisnite navodilom programske opreme ali
desni gumb. Ce Zelite izvesti Zeleno moZznost, pritisnite levi aplikacije.

gumb. - Natin NFC: pribliZzajte zgornjo

Iz menija Bluetooth lahko kadar koli izstopite z vstavitvijo Chip zadnjo stran Merilnika microINR
microlNR ali po 20 sekundah nedejavnosti Merilnik samodejno Link z zdruZljivo napravo, da bosta
preskoci meni. lahko stopila v stik. Sledite navodilom

programske opreme ali aplikacije.
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¢ Ko je Merilnik microINR Link povezan,
se na zaslonu Merilnika prikaZe simbol
»Pravilen postopek«. Merilnik microlNR
Link lahko poveZete z eno napravo
naenkrat. Razvezite Merilnik microINR
Link pred povezovanjem z drugo
napravo (glejte poglavje 5.4). Ce se
poskusi nov postopek povezovanja, ko
je Merilnik microINR Link Ze povezan,
se na zaslonu Merilnika 4 sekunde
prikaZe simbol »Nepravilen postopek«.

Ko se postopek povezovanja zatne, je
Merilnik microINR Link na voljo 60
sekund za povezovanje z zdruZljivo
napravo. Ce se Merilnik microINR Link ne
poveZe z drugo napravo, se prikaze
simbol »Nepravilen postopek« Simbol
»Nepovezana Naprava« se prikaze v
spodnjem desnem kotu zaslona.

Postopek povezovanja lahko kadar koli
prekinete s pritiskom na levi gumb ali
z vstavitvijo Chip.

5.4 PREKINITEV POVEZAVE NAPRAVE

e V/stopite v meni Bluetooth, da prekinete
povezavo Merilnika microINR Link.
Prepricajte se, da je Merilnik izklopljen
in da kabel USB ni prikljucen. Merilnik
vklopite tako, da hkrati pritisnete levi
in desni gumb 4 sekunde.

Pritisnite desni gumb, da pridete do
moZnosti za prekinitev povezave, nato
pa levi gumb.

Postopek prekinjanja povezave se
zacne samodejno. Po nekaj sekundah
se na zaslonu Merilnika za 4 sekunde
prikaZe simbol »Pravilen postopek«.
Simbol »Nepovezana Naprava« se
prikaZe v spodnjem desnem kotu
zaslona.

Ce Zelite preskotiti Bluetooth Meni, pritisnite desni gumb,
dokler ne pridete do moZnosti za izhod (glejte poglavje 5.2).
lahko vstavite Chip microINR ali po 20 sekundah nedejavnosti
Merilnik samodejno preskoci meni.

Ko je Merilnik microINR Link nepovezan, je priporocljivo
razvezati tudi elektronsko napravo, ki je bila prej priklju¢ena na
Merilnik.
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5.5 PRENOS PODATKOV

Ko je Merilnik microINR Link povezan z
zdruZljivo napravo, samodejno poslje
rezultat ali sporocilo o napaki,
pridobljeno po vsaki meritvi. Med
postopkom prenosa podatkov se na
spodnjem desnem delu zaslona prikaze
simbol »Bluetooth« in utripa, medtem ko
poslje rezultat.

Ce je uspedno poslan, se bo simbol
»Rezultat poslan« na zaslon Merilnika 4
sekunde.

Ce povezana naprava ni na voljo, bo
Merilnik microINR Link shranil rezultat in
ta ¢aka na posiljanje. Na prikazovalniku
se prikaZe simbol »Rezultat ni poslanc.

V primeru, da rezultati ¢akajo za
posiljanje, se na spodnji desni strani
zaslona prikaZe simbol »Rezultat v
pripravljenosti«. Merilnik microINR Link
bo poskusal samodejno poslati te
takajoce rezultate vsakic, ko je Merilnik
vklopljen in / ali po opravljeni novi
meritvi.

5.6 POSILJANJE VSEH REZULTATOV

\%

MozZno je poslati tudi vse rezultate (do 199), shranjene

pomnilniku Merilnika microINR Link.

Ce Zelite poslati vse shranjene
rezultate, odprite meni Bluetooth.
Prepricajte se, da je Merilnik izklopljen
in da kabel USB ni prikljucen. Merilnik
vklopite tako, da hkrati pritisnete levi
in desni gumb 4 sekunde. Pritisnite
desni gumb, dokler ne pridete do
moznosti »Poslji vse rezultate«, nato
pritisnite levi gumb.

Postopek posiljanja se zatne samodejno.
Med postopkom posiljanja se prikaze
naslednji simbol. Ko je prenos rezultata
koncan, se na zaslonu Merilnika prikaze
simbol »Rezultati poslanic.

Ce Zelite preskotiti Meni Bluetooth,
pritisnite desni gumb, dokler ne pridete
do moZznosti »/zhod« (glejte poglavje
5.2). lahko vstavite Chip microINR ali
po 20 sekundah nedejavnosti Merilnik
samodejno preskoci Meni.

Ce je Merilnik microINR Link povezan z novo napravo, se lahko
predhodno shranjeni rezultati zas¢itijo in je njihov prenos
preprecen. Prosimo, da se obrnete na lokalnega distributerja,
da vam pomaga pri konfiguraciji Merilnika microINR Link.
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6. OHRANJANJE CISTOCE IN RAZKUZEVANJE

MERILNIKA microINR® Link

Ohranjanje Cistoce in razkuZevanje Merilnika microINR Link je
bistvenega pomena za zagotovitev pravilnega delovanja
Sistema microINR in za preprecevanje prenasanja patogenov s
krvjo pri merjenju vzorcev vec pacientov.

Obrisite Merilnik, ko je vidno umazan in pred razkuzevanjem.
Uporabite nov par rokavic, vsakic ko Cistite in razkuZujete
Merilnik.

Pred cis¢enjem ali razkuZevanjem Merilnika ga izklopite in se

prepricajte, da so kabli odklopljeni.

Za tiscenje Merilnika:

o Merilnik ocistite s ¢isto gazo ali rob¢kom, navlazenim s
70-odstotnim izopropilnim alkoholom, dokler ne odstranite
vidne umazanije.

e Prepricajte se, da ni ostankov vlaken ali kosmov na katerem
koli delu Merilnika, Se posebej na obmocju za vstavljanje
Chip in prikljucku USB.

Za razkuZevanje Merilnika:

o Vse dele merilnika razkuZite s ¢isto gazo ali robckom,
navlazenim s 70-odstotnim izopropilnim alkoholom.

e Pocakajte minuto, da alkohol deluje.

o Temeljito osusite Merilnik s suho in ¢isto krpo ali gazo, ki ne
vsebuje kosmov.

e Po tem pocakajte 15 minut, da se Merilnik posusi, in se
prepri¢ajte, da je popolnoma suh pred izvajanjem nove
meritve.

e Prepritajte se, da ni ostankov vlaken ali kosmov na katerem
koli delu Merilnika, Se posebej na obmocju za vstavljanje
Chip in priklju¢ku USB.

¢ Zavrzite uporabljeno gazo, robcke in rokavice.

Ne cistite ali razkuZujte Merilnika, medtem ko se izvaja
meritev.

Ne uporabljajte aerosolov ali Cistilnih ali razkuZevalnih
sredstev, razen Ciste gaze ali robcka, navlaZenega s
70-odstotnim izopropilnim alkoholom.

Prepricajte se, da je gaza ali rob¢ek samo navlaZen in
ne namocen.

Ne prsite tekocin na Merilnik in ne potapljajte Merilnika.

obmodje za vstavljanje Chip.

f Zagotovite, da nobena tekocina ne vdre v Merilnik ali

Obmodje za vstavljanje Chip mora vedno biti Cisto in
suho pred izvajanjem preizkusa. Pri vstavljanju Chip
lahko ostanki krvi ali alkohola kontaminirajo vzorec.

Ne dotikajte se Chip z rokami ali rokavicami,
kontaminiranimi z alkoholom.

Delujte v skladu s priporocili glede ohranjanja ¢istoce
in razkuZevanja Merilnika.

Ce tega ne upostevate, lahko pride do nepravilnih
rezultatov.
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7. RESITVE NAPAK

Podatkovne matrice ni mogoce prebrati.

Ponovno vstavite isti Chip in pri tem zagotovite, da ste ga vstavili pravilno. Ce teZava ni
odpravljena, ponovite preizkus z novim Chip.

EO2 Chip s pretecenim rokom. Preverite datum Merilnika. Ce datum ni pravilen, vnesite trenutni datum in ponovno vstavite
isti Chip. Ce je datum pravilen, ponovite preizkus z novo serijo Chips, potem ko ste preverili
njihov datum izteka roka uporabnosti.

EO3 80-sekundni interval za uporabo vzorca je bil  Ce vzorec e ni bil nane$en, ponovite meritev z istim Chip.

preseZen.
EO04 Chip je vstavljen obrnjeno. Zavrtite Chip in ponovite meritev.
E1l Napacno ali nepravilno vstavljen Chip. Ponovno vstavite isti Chip in zagotovite, da ste ga vstavili do konca.

Ce teZava ni odpravljena, ponovite meritev z novim Chip.

Sporoéila, povezana s preizkusom

EOS/ Neustrezna koagulacija vzorca med meritvijo.  Ponovite meritev z novim Chip.
EOS Natanc¢no upostevajte navodila za pridobitev in uporabo vzorca.
e tezava ni odpravljena, ponovite meritev z novo skatlo ali serijo Chips.
E10 Vrednost INR kontrolnega kanala je izven Ponovite meritev z novim Chip. Ce teZava ni odpravljena, ponovite meritev z novo katlo ali
predvidenega obmocja. serijo Chips.
E14/ Napaka pri obdelavi vzorca med meritvijo. Ponovite meritev z novim Chip.
E15/ Natantno uposStevajte navodila za izvajanje testa.
E17 Ce teZava ni odpravljena, ponovite meritev z novo katlo ali serijo Chips.
E16 Neustrezna koagulacija vzorca med meritvijo. Ponovite meritev z novim Chip.
POZOR: MoZen vzorec z neobi¢ajno dolgim Ce se napaka E16 prikaZe znova, uporabite drugo merilno metodo.
tasom strjevanja krvi. Najveckrat se lahko ta napaka pojavi pri pacientih z dolgim €asom strjevanja krvi.
E18 Neprimerno rokovanje z vzorcem ali Ponovite meritev z novim Chip. Natan¢no upostevajte navodila za pridobitev in uporabo

hematokritom izven definiranega obmogja.

Druga sporoéila

vzorca. Ce se napaka E18 prikaZe znova, uporabite drugo merilno metodo.
Do te napake lahko najveckrat pride pri pacientih s hematokritom izven definiranega
obmotja Sistema microINR (25 %-55 %).

EO6 Napaka med preverjanjem elektronskih Ce se tezava e vedno pojavlja, se obmite na lokalnega distributerja.
komponent Merilnika.

EQ7 Temperatura je padla pod doloceno mejo. Ponovite meritev v toplejsem prostoru.

EO8 Prazna baterija. Napravo polnite s polnilcem proizvajalca.

E12 Temperatura nad opredeljenim obmocjem. Ponovite meritev v hladnejsem prostoru.
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8. DODATNE INFORMACIJE

8.1 SPECIFIKACIJE

¢ Dimenzije Merilnika: 119 x 65 x 35 mm.
e Teza: 225+3 gr. (Baterija je priloZena)
e Zaslon: LCD 45 x 45 mm.

o Pomnilnik: 199 rezultatov / kod napak z njihovim datumom in
casom.

o Nizkoenergijski 5.0 zdruZljiv z razli¢ico Bluetooth® 4.2.*
e Napajanje:
- Baterija: Litijeva 2400 mAh/2800 mAh; 3,7 V. Poraba: 1 A
- Napajanje: Polnilnik prikljucite le na napajanje z naslednjimi
znactilnostmi (vhod): 100-240 V, 50-60 Hz, Poraba: 0,6 A.
- Napajanje (Izhod): 5 V DC 1200 mA prek priklju¢ka USB mini.
¢ S polno baterijo lahko izvedete: **priblizno 70 meritev.
¢ Pogoji delovanja:
- Temperatura: 15 °C - 35 °C.
- Najvisja relativna vlaznost: 80%.
e Temperatura shranjevanja Merilnika: med -20 °C in 50 °C.
o Obmocje merjenja: 0,8-8,0 INR.
¢ Volumen vzorca: vsaj 3pL.
o Prenos podatkov preko prikljucka mini USB.

* Za prenos podatkov prek povezave USB ali Bluetooth se obrnite na
lokalnega distributerja

** Preizkus je bil opravljen pri 22 °C z 10-minutnim obdobjem med meritvami.

8.2 GARANCLJA

iLine Microsystems jam¢i prvotnemu kupcu, da je Sistem
microlNR Link brez stvarnih napak in napak izdelave dve leti
po datumu nakupa.

Ta garancija ne pokriva nobenih komponent, ki so poSkodovane
zaradi neustreznega skladis¢enja v okoljskih razmerah izven
dolocenega obmodja, nesret ali sprememb, nepravilne uporabe
ali ravnanja in napacne uporabe. Kupec mora dostaviti pisno
garancijsko pritozbo proizvajalcu v ustreznem garancijskem
roku.

8.3 TEHNICNI SERVIS

Ce tezava ni odpravljena po izvedbi ukrepov, navedenih v
tabeli napak, ali ¢e Zelite dodatne informacije, se lahko obrnete
na najblizjega distributerja.

Upostevajte, da lahko kakrsno koli popravilo ali spremembo
Sistema microINR izvede samo osebje, ki ga pooblasti iLine
Microsystems.
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8.4 SIMBOLI

»Proizvajalec«

»Serijska Stevilka«

»Kataloska Stevilka«

»0znaka CE«

0123

Priglasena identifikacijska Stevilka
telesa (velja samo za potrdilo o uporabi za
samotestiranje)

»Selektivno zbiranje elektronskih
odpadkov«

»Preberite navodila za uporabo«

»In vitro diagnostitni medicinski
pripomocek«

»Enosmerni tok

»Mejna temperatura«

»Sifra serije | $tevilka serije«

»Bioloska nevarnost«

»0pozorilo«

»Previdnostni ukrep«

CAS
(URE : MINUTE).

REZULTAT JE NAD ALI
POD MERILNIM
OBMOCJEM SISTEMA
(1 0,8-18,0).

MERJENA TEKOC\NA
JE PLA
(NADZOR TEKOCINE).

PREQSTALA
MOC BATERIJE.

PREDANALITICNI
NADZOR JE BIL
USPESNO OPRAVLJEN.

REZULTATI
MERITVE.

m—
i

L
furf i

Lo nEr

itral Error L]

PRIKAZANI SO
SHRANJENI
REZULTATI.

PRIKAZANA KODA JE
KODA ZA NAPAKO.

UTRIPANJE
NAKAZUJE

»VSTAVI CHIP«.

DATUM
(DAN : MESEC : LETO).

UTRIPANJE NAKAZUJE
»NANESI VZORECx.

NACIN ZA
ODPRAVLJANJE
NAPAK,
UPORABLJA SE ZA
POSODOBITVE
MERILNIKA.

ZARIZENI JE
PRIPOJENO
POMOCI MINI
USB SPOJENI.

REZULTATI
MERITVE
PREISKAVE SO
PRIKAZANI V ENOTI
INR.

UPORABNIKA OBVESTI,
NAJ POCAKA, DA
MERILNIK DOKONCA

DOLOCENO DEJAVNOST.
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Meni: X

|

; Meni: Meni:
/[_g Povezovanje L Prekinitev Poslji vse Izhod
povezave rezultate
@000 of Folol cooe
D = Povezovanje: E Povezovanje: MEL Povezovanje: Nepovezana
. U Prosti nacin FFEEmE Geslo . NFC naprava
T b bt
: —_“‘ Posiljanje . —_‘. Rezultati Rezultati !] Rezultati
e =@ poslani niso poslani : v teku
. Vkljucen je kvara ; Postopek
:FB Cip Bluetooth % @ Bluetooth |\/| |><| pravilen /
napacen
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8.5 SLOVARCEK

Bluetooth: je standard za brezZi¢no tehnologijo za izmenjavo
podatkov med fiksnimi in mobilnimi napravami na kratkih
razdaljah z uporabo kratkovalovnih UHF radijskih valov v
industrijskih, znanstvenih in medicinskih radijskih pasovih, od
2.400 do 2.485 GHz, in za izgradnjo osebnih omreZzij (PAN).
Kapilarna kri: kri iz najmanjsih krvnih Zil v telesu, ki jo
obitajno dobimo, ¢e prebodemo konico prsta.

Kapilarni odvzem krvi z digitalnim vbodom: majhen
prebod na prstu za pridobivanje kapilarne krvi.

Chip: element za enkratno uporabo, ki ga vstavimo v Merilnik.
Uporablja se za vstavljanje vzorca za merjenje INR.

Kontrolni kanal: kanal, ki se uporablja za merjenje
normaliziranega ¢asa koagulacije za potrjevanje uporabnosti
reagentov.

Vstopni kanal: reza na spodniji strani Chip, ki prejema kri.

Mednarodno Normalizirano Razmerje [INR]:
standardiziran sistem za merjenje protrombinskega ¢asa, ki
predstavlja razli¢no obcutljivost tromboplastinov, ki se
uporabljajo v razli¢nih metodah. Rezultati INR razli¢nih
sistemov za merjenje protrombinskega ¢asa se lahko med
seboj primerjajo.

Lanceta: orodje za prebadanije, ki se uporablja, da naredite
majhno zarezo ali luknjico za odvzem majhne kapljice krvi,
ki bo uporabljena za preizkus INR.

Mikrokapilara: mesto, na katerem se opravlja merjenja INR.

Mikrofluidika: tehnologija za shranjevanje, doziranje, prenos
in/ali meSanje manjsih koli¢in tekotine za sproZanje kemijske
reakcije.

Merilnik microlNR Link: elektronski pripomocek, ki se
uporablja za izvajanje merjenja INR.

Mikroreaktor: podrocje v Chip, namenjeno shranjevanju
reagentov.

Mini prikljuéek USB: prikljutek na zgornji sprednji strani
Merilnika microINR Link.

Oralno antikoagulacijsko zdravljenje: peroralno
zdravljenje, ki zavira ali vpliva na koagulacijo krvi.

Plazma: tekodi del krvi.

Protrombinski €as (PT): analiza koagulacije, ki se izvede za
testiranje ekstrinzi¢ne koagulacijske poti.

Nadzor kakovosti: preizkusi, ki dokazujejo, da sistem deluje
pravilno in zagotavlja zanesljive rezultate.

Reagent: snov, ki se uporablja za sproZitev kemijskih reakcij,
s katerimi se meri snov ali postopek (kot npr. merjenje INR).
Preostanek: majhna kolitina krvi, ki ostane na vstopnem
kanalu Chip.

Terapevtsko obmogje: varno obmocje vrednosti INR.
Zdravnik doloci posebno terapevtsko obmocje za vsakega
pacienta.

Tromboplastin: snov, ki jo uporabljajo krvne ploscice in ki
skupaj s kalcijem spremeni protrombin (beljakovino) v trombin
(encim) kot del procesa koagulacije.
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