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Oplad malerens batteri fuldstzendigt fer farste anvendelse.
Far farstegangsbruk, lad opp batteriet til maleapparatet fullstendig.
Ladda Matarens batteri fullstandigt innan den anvands férsta gangen.

Lataa mittarin akku tayteen ennen sen kayttamistd ensimmaista kertaa.
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© 2020 iLine Microsystems. All rights reserved. Made in Spain. This product
is covered by patent technology EP2201365(B1). iLine Microsystems and
microINR are registered trademarks of iLine Microsystems S.L.

]

|

|

|

|

|

|
-----------’
%

o

ce |
0123 G
<

g

IVD g

iLine

microsystems

MICroINR’

Brugsanvisninger

Bruksanvisning
Bruksanvisningar

Kayttoohjeet

iLinemicrosystems

microINR

\!’




da

Ingen eller dele af disse instruktioner ma pa nogen made reproduceres uden forudgaende skriftlig accept fra iLine Microsystems.

Informationerne i denne brugsanvisning var korrekte, da de blev printet. iLine Microsystems forbeholder sig dog til enhver tid ret til at foretage
2endringer i specifikationer, udstyr og vedligeholdelsesprocedurer for systemet uden forudgdende underretning. Alle betydelige andringer vil blive
tilfejet til naeste zendring af denne brugsvejledning. Hvis der er konflikt mellem brugsvejledningen for microlNR®-maleapparatet og microlNR Chip,
vil informationerne i brugsvejledningen for microINR Chip have fortrinsret.

microINR er et varemaerke under iLine Microsystems.

no

Ingen deler av denne brukermanualen, eller produktene den beskriver, skal reproduseres pa noen mate eller i noen form uten at det hentes inn
skriftlig tillatelse fra iLine Microsystems pa forhand.

Informasjonen i denne brukermanualen var korrekt pa trykketidspunktet. iLine Microstystems forbeholder seg imidlertid retten til & innfare endringer
i spesifikasjonene, utstyret og vedlikeholdsprosedyrene for systemet nar som helst, og uten forhandsvarsel. Eventuelle store endringer legges til
i brukermanualen ved neste reviderte versjon. Hvis det oppstar konflikt mellom informasjonen i bruksanvisningen for microINR-instrumentet og
microlNR-Chip, brukes som utgangspunkt alltid informasjonen i bruksanvisningen for microINR-Chip.

microINR er et varemerke for iLine Microsystems.

SV

Ingen del av denna bruksanvisning eller de produkter som beskrivs far reproduceras pa nagot satt eller i nagon form utan foregdende skriftlig
tillatelse fran iLine Microsystems.

Informationen som finns i denna bruksanvisning var korrekt vid tidpunkten for tryckning. iLine Microsystems forbehaller sig dock ratten
att infora andringar avseende specifikationer, utrustning och underhallsprocedurer av systemet nar som helst, utan foregdende meddelande.
Eventuella vasentliga forandringar kommer att laggas till vid nasta 6versyn av denna bruksanvisning. | hdndelse av konflikt mellan information i
bruksanvisningarna for microINR Meter och microlNR Chip, kommer uppgifterna i bruksanvisningen fér microINR Chip att ha foretrade.

microINR dr ett varumadrke som tillhor iLine Microsystems.

fi

Mitddn osaa ndistd kdyttoohjeista tai niissa kuvatuista tuotteista ei saa jéljentdd milldan tavalla tai missaan muodossa ilman Iline Microsystemsin
kirjallista suostumusta.

Naiden kayttdohjeiden sisaltamat tiedot ovat olleet oikein niiden painohetkelld. Iline Microsystems varaa kuitenkin oikeuden tehda muutoksia
teknisiin tietoihin, laitteistoon seké jarjestelman huoltotoimenpiteisiin milloin tahansa, ilman erillistd ilmoitusta. Kaikki merkittavat muutokset
tullaan lisddmaan nédiden kayttéohjeiden seuraavaan tarkistettuun painokseen. Mikéli havaitset ristiriidan microINR-Mittarin ja microINR-Chip-
liuskan kayttoohjeissa olevien tietojen valilld, microINR-Chip-liuskan kayttéohjeissa olevat tiedot ovat etusijalla.

microINR on iLine Microsystemsin tavaramerkki.
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1. INDLEDNING

1.1 BEREGNET ANVENDELSE

microlNR-Systemet er beregnet til overvagning af oral
antikoagulansbehandling (OAT) med K-vitamin-antagonister.
microlNR-Systemet bestemmer kvantitativ Protrombintid (PT)
i NR-enheder (International Normaliseret Ratio) vha. friskt
kapillzerblod, der kommer fra stik i fingeren.

microlNR-Systemet er et medicinsk udstyr til in vitro-diagnoser
beregnet til professionel brug og selvtest.

1.2 INDEN ANVENDELSE AF microINR® SYSTEM

Disse brugsanvisninger indeholder omfattende vejledninger
omkring handtering og brug af microINR-Maleapparatet'. Laes
disse brugsanvisninger samt vejledningerne til brugen af
microINR Chip grundigt. Husk ogsa at laese brugsanvisningerne
for de engangslancetter og/eller det perforeringsudstyr, der
bruges til at opna den kapillzere blodpreve.

microlNR-Maleapparatet henviser til laeserenheden.

microINR Chips henviser til prevestrimlerne, der udelukkende
er beregnet til at blive anvendt sammen med microINR eller
microINR-linkmaleapparater.

microINR Systemet henviser til laeseren (microINR eller
microINR-linkmaleapparater) og strimlerne (microINR Chips).

Opbevar denne brugsanvisning i naerheden af microINR
Maleapparatet, og konsultér dem, hvis du er i tvivl om den
korrekte brug af systemet.

Du kan finde en ordliste bagerst i denne brugsanvisning.
Selvtestning eller egenbehandling af K-vitaminantagonister
skal ordineres af en laege.

A

Sikkerhedsinformation
Generelle sikkerhedsadvarsler

Overalt i denne brugsvejledning vil du finde
sikkerhedsadvarsler og informationer om korrekt brug af
microINR-Systemet:

Brugere af microINR System (patienter og
sundhedspersonale) skal have modtaget korrekt
undervisning, inden de begynder at bruge systemet.

Dette advarselssymbol indikerer en mulig fare,

som kan medfore ded, skade eller beskadigelse
for patienten eller brugeren, hvis procedurer og
brugsvejledning ikke folges najagtigt.

Dette sikkerhedssymbol indikerer mulighed for at
forringe eller beskadige udstyret og miste data, hvis
procedurer og brugsvejledning ikke folges najagtigt.

Vigtige informationer angdende korrekt brug af systemet,
som ikke pdvirker patientens sikkerhed eller udstyrets
integritet, vises pd en blg baggrund.
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Testsystem til kontrol af infektionsrisiko pa flere

patienter

o Sundhedspersonalet skal have handsker pa under hele
undersegelsesprocessen.

e Der skal bruges separat lancet eller perforeringsinstrument
for hvert individ.

o Brugte Chips, lancetter og handsker kan vaere en kilde til
infektion. Bortskaf dem i henhold til de lokale regulativer for
at forhindre infektioner.

* Respektér ogsa de interne hygiejne og sikkerhedsregulativer
pa dit center.

A

Der er en mulig risiko for infektion. Sundhedspersonale,
der bruger microINR-Systemet pd flere patienter, skal
tage hensyn til, at alle genstande, der kommer i kontakt
med menneskeblod, er mulige infektionskilder.

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

Elektromagnetisk kompatibilitet og elektrisk sikkerhed

microINR Maleapparatet opfylder elektromagnetiske
kompatibilitetskrav i henhold til standarderne IEC 61326-1 og
61326-2-6.

®

microINR Maleapparatet opfylder elektriske sikkerhedskrav

Undlad at bruge microINR Mdleapparatet i neerheden
af kilder med intens elektromagnetisk strdling, da det
kan interferere med den korrekte virkemdde.

i henhold til standarderne IEC 61010-1 og IEC 61010-2-101.

Maleapparatet skal bortskaffes som angivet i WEEE-direktivet
(affald af elektrisk og elektronisk udstyr 2012/19/UE).

1.3 ORAL ANTIKOAGULANSBEHANDLING

Oral antikoagulansbehandling gives til patienter for at
forebygge tromboemboliske haendelser sasom venas
trombose, lungeemboli eller haendelser forbundet med
atrieflimren eller kunstige hjerteklapper.

Behandlingen indebaerer et behov for periodisk at overvage og
justere doserne for hver patient baseret pa en blodprave.
Afhzengigt af grunden til den orale antikoagulansbehandling
defineres der et interval for hver patient, hvilket betyder, at
testveerdien skal ligge inden for det interval.

INR og prothrombin-tid

De orale antikoagulanters aktivitet overvages ved at male
prothrombin-tiden (PT) i sekunder, hvilket er den tid, det tager
for en fibrin-prop at formes. Thromboplastin bruges som
reagens til at kalkulere Protrombin-tiden (PT). Afhaengigt af
beskaffenheden pa denne reagens og det udstyr, der bruges,
ma der forventes variationer pa PT-resultaterne.

Derfor anbefalede World Health Organization WHO en
systemstandardiseringsmetode i 1977. Vaerdierne for
prothrombin-tid konverteres til INR-veaerdier, International
Normaliseret Ratio, ved hjzelp af folgende regnestykke:

PT ISI
MNPT)
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Hvor PT er prothrombin-tiden opnaet i test, er MNPT
middelveerdien af normal prothrombin-tid, og ISI er det
internationale sensitivitetsindeks svarende til thromboplastin.

Veerdierne af MNPT- og ISI-parametrene kommer fra kliniske
kalibreringsstudier.

Orale K-vitamin-antagonistantikoagulanters
farmakologiske aktivitet kan pévirkes af andre
lzegemidler, og du mé derfor kun tage laegemidler, der
er ordineret af din leege.

®

Visse leversygdomme, skjoldbruskkirtellidelser og
andre sygdomme eller tilstande samt kosttilskud,
medicinske urter eller 2endrede kostvaner kan pdvirke
OAT-aktiviteten og INR-resultaterne.

1.4 MALEPRINCIP

Teknologien, der bruges af microlNR Systemet, er baseret pa
microfluidics for microINR-Chip, hvilket tillader opbevaring,
dosering, flytning og/eller blanding af sma maengder vaeske for
at udfare en kemisk reaktion.

microINR-Chips indeholder to kanaler: en til maling og den
anden til kontrol. Et billede af Chip er vist nedenfor:

KONTROLKANAL ~ —| 8 MALEKANAL
MIKROKAPILL/ERE DATAMATRICE
KANALER /

miICro
MIKROREAKTORER I INDGANGSKANAL

Hver kanal bestar af en mikroreaktor, som indeholder
reagenserne, og en mikrokapilleer, hvor INR-tallet bestemmes.
Reagensen, der bruges i malekanalen, indeholder menneskelig
rekombinant thromboplastin, og reagensen i kontrolkanalen
indeholder rekombinant thromboplastin og menneskelige
koaguleringsfaktorer for at normalisere patientens blod.
Blodet paferes Chip via indgangskanalen, separeres i to
kanaler og blandes med reagenserne, der er indeholdt i hver
mikroreaktor. Koaguleringskaskaden udlgses med det samme.
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Nar blod koagulerer, forgges dets viskositet, hvilket resulterer i
en andring i blodgennemstrgmningens egenskab. Maleapparatet
opfanger prevens position vha. et maskinelt visionssystem, og
positionen overfares matematisk til hastigheds- og
accelerationskurver, hvorfra der opnas en INR-vaerdi.

Kalibrering

Hver gruppe af microINR Chips er blevet kalibreret mod en
reference gruppe af menneskelig rekombinant thromboplastin
sporet til International Reference Thromboplastin af World
Health Organization®.

Disse kalibreringsvaerdier (ISI og MNPT) er kodet i den printede
Datamatrix for hver microlNR-Chip. Derfor er hver test
kalibreret automatisk og individuelt, hvilket eliminerer risiko
for menneskelig fejl.

(1). Ekspertkomite i WHO om biologisk normalisering. Rapport 48. Geneve,
World Health Organization, 1999 (WHO, teknisk rapport, serienr. 889)

2. microINR-SYSTEMET

2.1 BESKRIVELSE AF microINR®-UDSTYR
microlNR®-udstyret indeholder:

- aeske

microlNR-Maleapparat

oplader

stremforsyning

brugsanvisning til brug af microINR-Maleapparatet
kvikguide

vejledning til fejlfinding

perforeringsudstyr (kun til referenceudstyr KTAOOO1XX)
lancetter (kun til referenceudstyr KTAOOO1XX)

microINR-Chips szelges separat.

@ Opbevar altid mdleapparatet i kassen.
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2.2 DELE AF microINR®-MALEAPPARATET

MINI-USB-TILSLUTNING

iLinemicrosystems

HUKOMMELSESKNAP
(M)
EXIT-KNAP (E)
DISPLAY
MICroINR
kiss CHIP-
ISATTELSESOMRADE

2.3 OPLADNING AF microINR®-MALEAPPARATET
Maleapparatet bruger et lithiumbatteri, som kan genoplades
via mini-USB-tilslutningen everst pa maleapparatet.

Den anbefalede opladningstid er ca. 3 timer.

Oplad batteriet helt, for mdleapparatet bruges forste
Az
Mdleapparatet ma ikke Gbnes eller manipuleres.

Undlad at prikke hul pé eller breende batteriet.

Undlad af skifte batteriet. Producentens garanti daekker
ikke méleapparater, der har vzeret dbnet.

Hvis det er nedvendigt at bne mdleapparatet, skal
udstyret sendes til leveranderen.

Benyt kun den medfalgende oplader og stremadapter,
som producenten har leveret, da du ellers kan
beskadige mdleapparatet.

2.4 INDSTILLING AF KLOKKESLAT 0G DATO

For du bruger microINR Systemet, skal du kontrollere,
A at mdleapparatets dato og klokkeslzet er korrekte, da
disse er nedvendige for at beregne Chips udlabsdato.
Disse parametre indstilles under produktionen, sa det vil
normalt ikke vaere nedvendigt at zendre dem. Tidsformat: 24
timer. Datoformat: DD-MM-AAAA.
Folg nedenstaende trin for at eendre maleapparatets dato og
klokkeslaet. Serg for kun at @ndre de cifre, der skal indstilles,
og bekreeft de resterende cifre:
e Tryk pa og hold venstre og hajre knappe (E og M) nede pa
samme tid i 10 sekunder, indtil tidsfeltet blinker.
o Tryk pa venstre knap (E) for at indstille timetallet.
o Nar den korrekte time er valgt, tryk pa hgjre knap (M), og
indstil minutterne.
o Nar minutterne er valgt, tryk pa hgjre knap (M) igen, og
datofeltet vil begynde at blinke.
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o Tryk pa venstre knap (E) for at indstille den korrekte dag.

o Nar den korrekte dag vises, tryk pa hejre knap (M) for at
indstille maneden. Tryk pa venstre knap (E) for at veelge den
korrekte maned.

o Nar den korrekte maned vises, tryk pa hgjre knap (M) for at
indstille arstallet. Tryk pa venstre knap (E) for at veelge det
korrekte arstal.

o Nar maned, klokkeslzet og dato er indstillet, tryk pa hajre
knap (M) igen for at gemme dine indstillinger.

Hvis indstilling af tid og dato startes ved en fejl, eller et ciffer

2ndres utilsigtet, vil maleapparatet automatisk afslutte

indstillingen uden at gemme aendringerne efter 10 sekunder
uden aktivitet.

2.5 PATIENTENS IDENTIFIKATION (FRIVILLIG)
For at identificere patienten (PID) skal fglgende trin foretages,
inden der udferes en test:

¢ Hold hajre knap nede, mens der iszettes en Chip, og slip den
herefter. Nar knappen slippes, bliver der vist "PID" og et 24
alfanumerisk felt, som skal udfyldes.

e Sadan indtastes tegnene, der svarer til PID:
- Det farste felt vil blinke, nar det veelges.

- For at indtaste farste tegn skal du trykke pa venstre knap,
indtil du nar det enskede tegn.

- Validér tegn med hgjre knap og ga videre til naeste felt.

- Gentag de forrige trin, indtil du nar sidste felt.

- Nar sidste felt er accepteret, vaelges det forste felt
automatisk, hvis du skulle gnske at rette nogle tegn.

- For at bekraefte det indtastede ID og komme tilbage skal
du holde hgjre knap nede i 3 sekunder.

Mens du indtaster PID, og der forlgber et minut, uden der
trykkes pa nogen knapper, vil der blive vist en EO1-meddelelse.

Nar du kontrollerer resultaterne pa maleapparatet, vises et
resultat af en test (INR eller fejlmeddelelse) sammen med dets
tilsvarende PID (hvis det er angivet), dato og tid.

Ved angivelse af PID mad der ikke angives patientfalsomme
oplysninger (navn, alder osv.), da oplysningerne kan ses i
mdleapparatet.

2.6 KVALITETSKONTROL

Intern kvalitetskontrol
Maleapparatets funktion kontrolleres automatisk, nar systemet
teendes.

Integrerede og uafhaengige indbyggede
kvalitetskontroller

Niveau 1 - Praetest

e Kontrol af chipintegritet

e Kontrol af korrekt iszetning

e Automatisk systemkalibrering og afvisning af udlebne Chips
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Niveau 2 - Malekanal

e Analytisk kontrol, der udferes pa malekanalen, der identificerer
fejl, nar preven udferes under testen, savel som korrekt
praeanalytisk handtering af praven.

Niveau 3 - Kontrolkanal

o Kontrolkanalen sikrer szerdeles velkontrollerede
starkningstider. Systemets palidelighed garanteres, nar
kontrolkoagulationstiden ligger inden for et pa forhand
defineret interval.

PROFESSIONEL BRUG:

Flydende kvalitetskontrol:

microINR-Systemet indeholder et antal indbyggede
kvalitetskontrolfunktioner, der er integreret i mdleapparatet og
Chip. Der er derfor ikke behov for at kare kvalitetskontroltests
med flydende kvalitetskontroller. iLine Microsystems har
imidlertid en valgfri flydende kvalitetskontrol (plasma) til
microINR-Systemet. Denne kontrol kan, afhaengigt af behovet
pd det enkelte laboratorium, anvendes som en hjzelp til
overholdelse af myndighedskrav. Keb produktet ved at
kontakte til den lokale forhandler.

3. UDFORELSE AF ANALYSEN

3.1 KLARGORING AF DE NODVENDIGE MATERIALER
e microlINR-Maleapparat

e microlNR-Chips CHBOOO1UU (ikke medleveret)

o Materiale til at prikke i fingre

- Professionel brug: engangslancetter (ikke medleveret)
- Selvtest: perforeringsudstyr og lancetter (kun for reference
udstyr KTAOOO1XX)

e Hudrensningsmateriale (ikke medleveret)

Brug altid CE-meerket perforeringsudstyr og lancetter.

3.2 MALEPROCEDURE

Teaend for maleapparatet

Maleapparatet kan taendes ved at:
- Iszette Chip:

MIiCroINR

- Trykke pa en tilfeeldig knap:
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Isaettelse af Chip

Bekreeft udlebsdatoen og de gemte betingelser for
Chip, inden testen udfares.
o Abn emballagen.

Hold Chip pé den gule del, sG microINR-
pdskriften kan laeses korrekt. Seet Chip i
spalten pd mdleapparatet, og skub den ind,
til den stopper.

¢ Sgrg for, at Chip er blevet sat helt ind.

Hvis Chip emballage er dben eller beskadiget, eller
filmen pé& Chip er fiernet, skal Chip kasseres, og der
skal anvendes en ny.

Anvendelsesmader
microINR Systemet giver to anvendelsesmader for prgven:

- Maleapparatet kommer
hen til praven.

- Prgven kommer hen til
maleapparatet.

Udfarelse af analysen

iLine Microsystems anbefaler kun muligheden, hvor
madleapparatet flyttes tet pd preven, for brugere, som er
erfarne i at hdndtere INR-analyser med microINR-systemet.

Nar Chip er isat, vil maleapparatet

udfare kvalitetskontrollerne, der

er navnt i afsnit 2.6 i denne

brugsvejledning. Nar de fgrnaevnte

kvalitetskontroller er udfert forud

for analysen, vil ""kontrol"-symbolet

lyse. Hvis det farste trin af

kvalitetskontrollen ikke godkendes,

vises der en fejlmeddelelse pa

maleapparatets skaerm.

Chip begynder at blinke og varmer op,

indtil den nar den rigtige temperatur.

Nar denne temperatur er naet:

- Afgiver udstyret et harbart signal
(bip).

- Drabesymbolet begynder at blinke pa
displayet.

- Der fremkommer en nedtzelling (80).
- Chip udsender et konstant lys.

Udfer fingerprikket (se afsnit 3.3 i denne brugsvejledning).
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¢ Sgrg for at opna en kugleformet, korrekt dimensioneret
drabe, svarende til en tare.

o Pafer straks bloddraben pa Chip, der er i kontakt med
indgangskanalen, uden at stgtte fingeren pa Chip.

e Maleapparatet vil udsende et bip, nar den registrerer preven
for analysen, og drabesymbolet vil stoppe med at blinke.

o Efter bippet fjernes fingeren forsigtigt; vent sa, til INR-
resultaterne vises pa skaermen.

Hvis du pafarer praven, og der ikke udsendes nogen lyd,

betyder det, at pravemaengden ikke er tilstraekkelig. Fjern Chip,

0g gentag testen med en ny Chip. Serg for, at draben er stor

nok, og at indgangskanalen ikke er blokeret, nar draben

placeres.

A
®

Maleresultater og analyseafslutning

o Nar malingen er gennemfert, vises der et resultat i form af
et INR-tal eller en fejlmeddelelse pa maleren.

Anvend ikke praven pd ny, og forsag ikke at tilfore
mere blod i kanalen.

Foretag aldrig fingerprikket, for nedteelling er startet.
Undlad at berare Chip indgangskanal med fingeren,
mens proven iseettes.

Hold mdleren vaek fra direkte sollys under mdlingen.
Undlad at ryste eller tabe mdleapparatet. Hvis
mdleapparat tabes eller bliver vadt, og frekvensen af
fejlmeddelelser forages, skal du kontakte din leverander.

Fejlmeddelelser angives ved hjeelp af bogstavet “E” efterfulgt

af et tal. Hvis der
vises en
fejlmeddelelse, folg
trinene i afsnittet
"vejledning til
fejlfinding".

o Control
e Tag Chip ud ved at holde den i begge sider.

Brugte chips, lancetter og handsker
kan veere en kilde til infektion. Til
sundhedspersonalet: Anbring materialerne
i henhold til infektionskontrolpolitikken pG
din institution samt til de relevante lokale
regulativer. Til patienter, der laver selv-
tests: Du kan anbringe alle materialerne i
skraldespanden.

Kassér de brugte lancetter med
forsigtighed for at forebygge skader.

A

Sadan slukkes maleapparatet
Der er to mader at slukke for maleapparatet pa:

o Mdleapparatet slukker automatisk efter
3 minutters inaktivitet.

e Tryk pa og hold den venstre knap (EXIT)
nede i 3-4 sekunder for at slukke
maleapparatet.

Maleapparatet kan ikke slukkes, mens det er

tilsluttet stramforsyningen.

10



3.3 SALEDES OPNAS 0G ANVENDES
KAPILLZARBLODPROVEN

Trinene til at opna og anvende en kapillzerblodpreve korrekt
er angivet detaljeret nedenfor:

o Laes instruktionerne for fingerprikudstyret eller lancetten.

For fingeren perforeres, er det en god idé at varme
haenderne. Dette kan gares pd flere forskellige mdder,
feks. ved vaske haender i varmt vand, at holde
heaenderne under taljehajde eller massere fingerspidsen
blidt.

Fingerprikomrddet skal vaere
rent, helt tort og uden snavs.
Det anbefales at vaske O
haender i varmt saeebevand.
A Du kan ogsé bruge sprit til
at rengere fingerprikudstyret.
After altid omrédet grundigt <
for at fjerne spor af \
substanser, der kan pdvirke
resultatet. Brug altid ny, ren og ter gaze.

Enhver spritkontaminering (desinfektionsmiddel,
barberskum osv.), lotion eller sved pd
fingerprikomrddet eller blodpreven kan fordrsage
forkerte resultater.

Du kan bruge en hvilken som helst
finger til fingerprikket. Det
anbefalede sted er vist pa felgende
billede.

Nar maleapparatet er klar til test,
og nedteellingen pa 80 sekunder
vises pa skaermen, placér
perforeringsenheden fast mod
fingeren, og tryk pa knappen.
Placér perforeringsudstyret fast
mod fingeren, og tryk pa knappen. Tryk blidt nederst pa
fingeren, indtil der dannes en
bloddrabe. Tryk ikke pa
fingerprikstedet, og lad ikke
bloddraben brede sig ud pa
fingeren.

For bloddraben anbringes pa
Chip, skal det kontrolleres, at
draben har den rette kugleform
og er stor nok til at kunne
efterlade en lille maengde blod
(rest) i indgangskanalen.
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Prevetagningsteknikken kan pdvirke resultatet af
madlingen. Du ma ikke trykke pd finderprikomrédet
eller forsage at "'malke" blod ud, da det kan endre
koaguleringsprocessen.

Ndar mdleapparatet bruges et sted med flere patienter,
md der kun bruges engangslancetter, der deaktiveres
automatisk efter brug.

o Pafgr straks bloddraben pa Chip, der er i kontakt med
indgangskanalen.

MICroiINR

MiCroINR’

MICroINR’

Prover skal pdfares umiddelbart efter indsamlingen,
da blodet automatisk begynder at koagulere efter
fingerprikket.

Undgé kontakt mellem Chip og finger for ikke at
odelzegge indgangskanalen og pé den made tillade
uforstyrret blodabsorbering. Kun bloddrdben mé
komme i kontakt med Chip.

Pdfer praven i ét forseg. Tilfej aldrig mere blod pé Chip.

o Efter bippet flyttes fingeren
forsigtigt, sa der efterlades en
lille maengde blod (rest) i
indgangskanalen som vist pa
billedet.

e Hvis testen skal gentages, skal
fingerprikket foretages pa en
anden finger med en ny Chip
og lancet.

MICroiNR

3.4 FORTOLKNING AF RESULTATERNE

De viste resultater vises som INR-tal (International Normalized
Ratio). microINR-systemets resultater rangerer mellem 0,8 og 8,0.

Hvis du fdr et
resultat, som ligger
uden for
mdleomrddet,
viser displayet

1 0.8 (under 0,8)
eller T 8.0

(over 8,0).

Hvis der vises en fejlmeddelelse, fglg trinene i afsnittet
"Vejledning til fejlfinding".
Hvis du far et uventet resultat, skal du gentage
A testen, idet du sikrer dig, at du naje folger de i denne
vejledning beskrevne retningslinjer. Hvis der opnds et

12



uventet resultat igen, skal du kontakte din lzege og/
eller leverandaren.

Resultater er uventede, ndr de ligger uden for det
terapeutiske interval, eller ikke matcher patientens
symptomer: haemoragi, laesioner, osv.

A

3.5 BEGRZANSNINGER FOR ANVENDELSE

o Nar Chip er taget ud af den oprindelige emballage, skal den
bruges inden for 6 timer.

o M3 ikke bruges til maling eller overvagning af
antikoagulationsstatus hos patienter under nye, orale
antikoagulansbehandlinger (der ikke er
K-vitamin-antagonistlaegemidler).

e microlNR-systemets ydeevne er ikke blevet afprevet med
blodprever, hvis haematokritvaerdier er uden for intervallet
fra 25 % til 55 %. Heematokritveerdier uden for dette
interval kan pavirke analyseresultaterne.

o Apparatet er yderst falsomt over for mangel pa
K-vitaminafhaengige koagulationsfaktorer.

For yderligere informationer om microINR Systemets

interferenser med andre laegemidler og sygdomme, se

brugsvejledningen om microlNR-Chip.

4. HUKOMMELSEN

microlNR Maleapparatet kan lagre op til 199 resultater fra
patienter, flydende kvalitetskontroller og fejlmeddelelser. Hvert
resultat gemmes med dato og klokkeslaet for analysen. Nar
der udfares en test, og hvis der ikke er ledig opbevaringsplads,
bliver det zeldste resultat automatisk slettet for at gemme det nye.

Kontrol af resultaterne:

e Tryk pa knappen til hajre (M). Resultatet for den sidste
maling vil blive vist pd maleapparatet med dato og
klokkeslaet og ID for den pageeldende patient (hvis det er
indtastet).

o Tryk igen for at vise det naeste resultat svarende til
naestsidste analyse osv.

o Tryk pa venstre knap (E) for at komme retur til den
oprindelige skaerm. Hvis du isaetter en Chip, mens du tjekker
hukommelsen, vil en ny analyse begynde som normalt.

13



RES OG DESINFICERES

5. SADAN RENG
ELEAPPARATET

microIlNR®-M

Rengering og desinficering af microINR-Maleapparatet er
essentielt for at sikre en ordentlig udfgrelse af microlNR-
Systemet og for at forhindre blodbaren transmission af
patogener i multi-patientsanalyser.

Renger maleapparatet, nar det er synligt snavset og inden
desinficering.

Brug et par nye handsker, hver gang du renger og desinficerer
maleapparatet.

Inden rengering eller desinficering af maleapparatet skal den

slukkes, og du skal sikre dig, at ledningen er taget ud af stikkontakten.

Sadan rengeres maleapparatet:

¢ Renger maleapparatet med ren gaze eller vaskeserviet
fugtet med isopropylalkohol 70 %, indtil der ikke er noget
synligt snavs.

¢ Sgrg for, at der ikke er nogen resterende fibre eller fnuller pa

¢ nogen af maleapparatets dele, iszer pa Chip
indfgringsomrade og USB-porten.

Sadan desinficeres maleapparatet:

e Rengor alle dele pa maleapparatet med ren gaze eller
vaskeserviet fugtet med isopropylalkohol 70 %.

e Vent et minut p3, at alkoholen virker.

o Tor maleapparatet grundigt med en tar og ren fnullerfri klud
eller gaze.

o \Vent herefter 15 minutter pa, at maleapparatet tarrer, og
sgrg for, at det er fuldsteendig tert, inden der udfares en ny
analyse.

e Sgrg for, at der ikke er nogen resterende fibre eller fnuller pa
nogen af maleapparatets dele, isar pa Chip
indferingsomrade og USB-porten.

e Bortskaf gaze, klude og handsker efter brug..

Rengor eller desinficér ikke mdleapparatet, ndr der
udferes en test.

Brug ikke sprayddser eller andre rengerings- eller
desinficeringsmidler end en ren klud eller serviet, der er
fugtet med 70 % isopropylalkohol.

Kontrollér, at gazen eller kluden kun er fugtig, ikke
drivvdd.

Undlad at spraye veesker pd mdleapparatet eller at
nedseenke den i vaeske.

A

Kontrollér, at der ikke treenger vaeske ind i instrumentet
eller Chip iszettelsesomrdde.

Chip-iseettelsesomrdde skal altid vaere rent og tort,
inden der udfares en analyse. Nér der isaettes en Chip,
kan rester af blod eller alkohol kontaminere praven.
Undlad at hdndtere Chip med alkohol-kontaminerede
haender/handsker.

Folg alle anbefalinger angéende rengering og
desinficering af mdleapparatet. Hvis det ikke sker, kan
det fordrsage forkerte resultater.
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VEJLEDNING TIL FEJLFINDI

Fej arsag
Meddelelser, nar der forberedes analyse

EOL Datamatricen kunne ikke laeses. Iseet den samme Chip igen, idet du sikrer en korrekt isaetning.
Hvis problemet fortsaetter, gentag testen med en ny Chip.
EO2 Udlebet Chip. Kontrollér maleapparatets dato. Hvis datoen ikke er korrekt, indtastes den aktuelle dato, og

den samme Chip iszettes igen. Hvis datoen er korrekt, gentages testen med et nyt saet Chips,
efter at deres udlgbsdato er kontrolleret.

EO3 80 sekunders-intervallet for at anvende Hvis preven endnu ikke er blevet anvendt, gentages testen med den samme Chip.
preven er blevet overskredet.

EO4 Chip isat omvendt. Drej Chip, og gentag testen.

E1l Forkert eller ukorrekt isat Chip. Isaet den samme Chip igen, idet du sikrer korrekt iszetning.

Hvis problemet fortseetter, gentag testen med en ny Chip.
Meddelelser relateret til testen

EO5/ Utilstraekkelig koagulation af preven under Gentag testen med en ny Chip.
EOS testen. Folg neje instruktionerne til at opna og anvende praven.
Hvis problemet fortseetter, gentag testen med en ny kasse eller et nyt seet Chips.

E10 Kontrolkanalens INR-veerdi er uden for det Gentag testen med en ny Chip.

definerede interval. Hvis problemet fortsaetter, gentag testen med en ny kasse eller et nyt saet Chips.
E14/ Fejl under behandling af preven under testen. Gentag testen med en ny Chip.
E15/ Folg noje instruktionerne til at gennemfare analysen.
E17 Hvis problemet fortseetter, gentag testen med en ny kasse eller et nyt seet Chips.
El6 Utilstraekkelig koagulation af preven under Gentag testen med en ny Chip.

testen. VAR OPMARKSOM PA: mulig preve med Hvis fejl E16 vises igen, brug en anden malemetode.

unormalt heje sterkningstider. Denne fejl forekommer hovedsageligt hos patienter med heje sterkningstider.
E18 Utilstreekkelig prevehandtering eller Gentag testen med en ny Chip. Falg neje instruktionerne til at opna og anvende preven.

haematokritveerdi uden for det definerede Hvis fejl E18 vises igen, brug en anden malemetode.

omrade. Change to 'Denne fejl opstar for det meste i tilfeelde af patienter med en haematokritveerdi,
der ligger uden for microINR-systemets omrade (25 % — 55 %).

Andre meddelelser

o
g

EO6 Fejl mens maleapparatets elektroniske Hvis problemet fortsaetter, kontakt den lokale forhandler.
komponenter kontrolleres.

EQ7 Temperatur under det definerede omrade. Gentag analysen pa et varmere sted.

EO8 Lavt batteri. Oplad instrumentet med opladeren, der er leveret af producenten.

E12 Temperatur over det definerede omrade. Gentag analysen pa et koldere sted.
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7. YDERLIGERE INFORMATION

7.1 SPECIFIKATIONER

o Maleapparatets dimensioner: 119 x 65 x 35 mm.
e Vaegt: 213+3 g. (Batteri inkluderet)
o Skaerm: LCD 45 x 45 mm.

o Hukommelse: 199 resultater/fejlkoder med deres dato og
klokkeslaet.
o Strgmforsyning:
- Batteri: Litium 2400 mAh/2800 mAh; 3,7 V. Forbrug: 1 A.
- Stremforsyning: Kobl kun opladeren til stremforsyninger
med falgende egenskaber (indgangseffekt): 100-240 V,
50-60 Hz, forbrug: 0,2-0,6 A.
- Strgmforsyning (udgangseffekt): 5 V DC, 1000-1200 mA
via mini-USB-forbindelse.
e Batteriets levetid: *Ca. 70 analyser.
e Betingelser for udfarelse:
- Temperatur: 15 °C - 35 °C.
- Maksimal relativ fugtighed: 80 %.
o Opbevaringstemperatur for maleapparatet: Fra -20 °C til 50 °C.
e Maleomrade: 0,8-8,0 INR.
e Prgvevolumen: Mindst 3 pL.
» Dataoverfgrsel via mini-USB-forbindelse.

*Analyse udfert ved 22 °C med en 10 minutters periode mellem analyserne.

7.2 GARANTI

iLine Microsystems garanterer den originale kaber, at microINR
Systemet er fri for defekter i materiale og fremstilling i to ar
efter kgbsdato.

Denne garanti daekker ikke nogen komponent, der er edelagt
som falge af utilstreekkelig opbevaring under miljgmaessige
betingelser uden for det definerede interval eller som felge af
uheld eller eendringer, forkert brug eller handtering og misbrug.
Kaberen skal levere en skriftlig garantiklage til leverandgren
inden for den tilsvarende garantiperiode.

7.3 TEKNISK SERVICE

Hvis et problem fortszetter efter at have udfert handlingerne
anfgrt i tabellen over fejl, eller hvis du gnsker yderligere
informationer, kan du kontakte den lokale forhandler.
Bemazerk, at en eventuel reparation eller zendring af microINR-
systemet kun ma udferes af personale, der er godkendt af
iLine Microsystems.
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7.4 SYMBOLER

“Producent”

“Serienummer”

"Katalogreference”

Nummer pa bemyndiget organ
(gaelder kun for certifikatet for selvtestbrug)

“Elektronisk affald - saerskilt
indsamling”

“Laes brugsanvisningen”

“Medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik”

el
[sn]

“CE-maerke”
cm 23€ 0123
2
(1]

=== "Jaevnstrem”

/E’ “Temperaturgraense”

LOT| “Serienummer”

@ “Biologisk fare”

“Advarsel”

@ “Forholdsregel”

KLOKKESLAT
(TIMER : MINUTTER).

RESULTATET ER OVER
ELLER UNDER
SYSTEMETS
MALEINTERVAL

(L0.8 - 18.0).

VASKEN,

DER TESTES,

ER PLASMA
(FLYDENDE
KVALITETSKONTROL)

MANGDE AF
RESTERENDE
BATTERI.

DE PRA-ANALYTISKE
KONTROLLER ER
BLEVET UDF@RT
MED SUCCES.

TESTRESULTATER | INR-TAL
ELLER FEJLKODE.

—
D)

L
furf i

itral Error L]

DE GEMTE BLINK INDIKERER
RESULTATER VISES. "ISAT CHIP"

DEN VISTE KODE ER
EN FEJLKODE.

Lo nEr

___DATO
(DAG : MANED : AR).

BLINK INDIKERER
"ANVEND PR@VE"

DEBUG-TILSTAND,
BRUGES TIL AT
OPDATERE
SKARMEN

UDSTYRET ER
TILSLUTTET VIA
MINI-USB-
FORBINDELSE.

RESULTATERNE FOR
BLODPR@VERNE VISES
| INR-FORMAT.

INSTRUERER
BRUGEREN I AT
VENTE, INDTIL
MALEREN AFSLUTTER
EN BESTEMT
HANDLING.
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7.5 ORDLISTE

Kapillaerblod: Blod fra de mindste blodkar i kroppen
- udtages sadvanligvis fra et fingerprik.

Kapillaert fingerprik: Lille punktering pa en finger for at opna
kapillzerblod.

Chip: Engangselement isat i maleapparatet. Bruges til at
indtaste pragven for INR-analysen.

Kontrolkanal: Sprekke, der bruges til at male den
normaliserede koagulationstid for at opdage forringelse af
reagenserne.

Indgangskanal: Spraekke i bunden af Chip, som modtager
blodet.

International Normaliseret Ratio [INR]: Standardiseret
prothrombin-tidsmalingssystem, som ger rede for
thromboplastinernes forskellige sensitivitet, der bruges i
forskellige metoder. INR-resultaterne fra forskellige
prothrombin-tidsmalingsssystemer kan sammenlignes med
hinanden.

Lancet: Skarpt veerktgj, der bruges til at lave et lille snit eller
punktering for at opsamle en lille bloddrabe, der bruges til
INR-analysen.

Mikrokapillzer: Sted hvor INR-analysen foretages.
Mikrofluidik: Teknologi til at opbevare, dosere, overfare
og/eller mikse sma maengder af vaeske til at forarsage kemisk
reaktion.

microlNR-maleapparat: Elektronisk udstyr, som bruges til at

udfere INR-analyser.

Mikroreaktor: Omrade af Chip, der bruges til at opbevare
reagenser.

Mini-USB-forbindelse: Konnektor gverst pa forsiden af
microlNR-Maleapparat.

Oral antikoagulansbehandling: Oralt administreret
behandling, som inhiberer eller interferer med blodets
koagulation.

Plasma: Flydende del af blodet.

Prothombin-tid (PT): Koagulationsanalyse udfert for at
analysere den ydre koagulationssti.

Kvalitetskontrol: Analyser til at bevise, at et system
praesterer korrekt, da det giver palidelige resultater.

Reagens: Stof, der anvendes til at frembringe en kemisk
reaktion til maling af et stof eller en proces (som f.eks.
INR-analysen).

Rest: Den smule blod, der efterlades pa Chip indgangskanal.
Terapeutisk omrade: Sikkert omrade for INR-veerdier. Laegen
bestemmer et specifikt terapeutisk omrade for hver patient.
Tromboplastin: Et stof, der anvendes af blodplader og binder
med calcium, som omdanner protrombin (protein) til

trombin (enzym) som en del af koagulationskaskaden
(sterkningsprocessen).
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1.1 TILTENKT BRUK

microlNR-Systemet er beregnet for overvakning av oral
antikoagulasjonsbehandling (OAT) med vitamin K-antagonister.
microlNR-Systemet fastsetter kvantitativ protrombintid (PT) i
INR (International Normalized Ratio)-enheter med friskt
kapillzert blod fra fingerstikk.

microlNR-Systemet er medisinsk utstyr for in-vitro-diagnostikk,
beregnet til profesjonelt bruk og egenmaling.

1.2 FGR DU BEGYNNER A BRUKE
microlNR®-SYSTEMET

Denne bruksanvisningen vil veilede deg med omfattende
informasjon rundt handtering og bruk av microINR-instrumentet.
Les denne bruksanvisningen, i tillegg til bruksanvisningen for
microINR-Chip naye. Ikke glem & lese bruksanvisningen for
engangslansetter og stikkpenn som brukes for & fa den
kapilllzere blodpreven.

microINR-Instrumentet refererer til malerenheten.

microINR Chips refererer til testbrikkene beregnet utelukkende pa
bruk sammen med microINR eller microINR Link-instrumenter.

microINR System refererer til malerenheten (microINR eller

microINR Link Instrument) og testbrikkene (microINR Chips).

Oppbevar denne bruksanvisningen i naerheten av microlNR
Instrumentet, slik at du kan se i den hvis du har spgrsmal
vedrgrende korrekt bruk av systemet.

Pa slutten av disse instruksjonene finner du en ordliste.
Egenmaling eller egenadministrering av vitamin
K-antagonister kan bare foreskrives av lege.

A

Sikkerhetsinformasjon
Generelle sikkerhetsadvarsler

| hele denne bruksanvisningen finner du sikkerhetsadvarsler og
informasjon om korrekt bruk av microINR-systemet.

Brukere av microINR-systemet (pasienter og
helsepersonell) ma f& grundig oppleering for de
begynner G bruke systemet.

Dette advarselssymbolet indikerer en mulig fare som
kan fare til dod, personskade eller skade pé pasienten
eller brukeren dersom prosedyrene og instruksjonene
for bruk ikke faolges naye.

Dette forholdsregelsymbolet indikerer muligheten
for @ forringe eller skade utstyret og miste data, hvis
prosedyrene og bruksanvisningen ikke falges noye.

®

Viktig informasjon om korrekt bruk av systemet, men som
ikke har innvirkning pd sikkerheten til pasienten eller utstyret,
vises pd bl bakgrunn.
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Infeksjonsrisiko-kontroll pa testsystem med flere
pasienter

o Helsepersonell ma bruke hansker under hele testforlgpet.

e En separat engangslansett eller lansettutstyr skal brukes for
hver enkelt pasient.

o Brukte Chip, lansetter og hansker kan utgjere en smittefare.
Kast dem i samsvar med lokale forskrifter for & forhindre
smittespredning.

e Folg ogsa de interne retningslinjer for hygiene og
sikkerhet.

Potensiell smitterisiko. Helsepersonell som bruker
microINR-systemet pd flere pasienter, md ta hensyn
til at alle gjenstander som kommer i kontakt med
humant blod er en mulig smittekilde.

(Se: Institutt for kliniske og laboratoriske standarder:
Beskyttelse av laboratoriearbeidere mot yrkesmessig
ervervede infeksjoner; Godkjent retningslinje, fierde
utgave CLSI-dokument M29-A4, 2014).

Elektromagnetisk kompatibilitet og elektrisk sikkerhet
microINR-instrumentet oppfyller kravene til elektromagnetisk
kompatibilitet i henhold til IEC 61326-1 og 61326-2-6
standarder.

Ikke bruk microINR-instrumentet i naerheten av kilder
@ med intens elektromagnetisk stréling, da dette kan
microINR-instrumentet overholder kravene til elektrisk

Sforstyrre riktig funksjon.
sikkerhet i henhold til standardene IEC 61010-1 og

IEC 61010-2-101.

Instrumentet ma destrueres i henhold til WEEE-direktivet
(Waste Electrical and Electronic Equipment 2012/19 / UE).

1.3 ORAL ANTIKOAGULANTBEHANDLING

Oral antikoagulasjonsbehandling gis til pasienter for &
forhindre tromboemboliske hendelser som venetrombose,
lungeemboli eller tilstander knyttet til atrieflimmer eller
kunstige hjerteklaffer.

Behandlingen innebzerer behov for & overvake og justere dosene
med jevne mellomrom for hver pasient basert pa en blodpreve.

Avhengig av arsaken til oral antikoagulantbehandling, er et
terapeutisk omrade definert for hver pasient. Verdien av testen
skal ligge innenfor dette omradet..

INR og protrombintid

Aktiviteten til orale antikoagulanter overvakes ved & male
protrombintiden (PT) i sekunder, som er tiden det tar far en
fibrinpropp dannes. Tromboplastin brukes som et reagens for &
beregne protrombintid (PT). Avhengig av egenskapene til
denne reagensen og utstyret som brukes, kan man forvente
varierende PT-resultater.

Derfor anbefalte Verdens helseorganisasjons WHO en metode
for systemstandardisering i 1977. Verdiene for protrombintid
konverteres til INR-verdier, International Normalized Ratio, ved
bruk av felgende ligning:
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INR = (—FT_ ) .

MNPT

PT er protrombintiden fra testen, MNPT er den
gjennomsnittlige normale protrombintid og ISI den
internasjonale sensitivitetsindeksen som tilsvarer
tromboplastinet. Verdiene til MNTP- og ISI-parameterne er
hentet fra kliniske kalibreringsstudier.

Den farmakologiske aktiviteten til orale antikoagulantia
med vitamin K kan pdvirkes av andre medisiner, derfor
ber du kun ta medisiner som er foreskrevet av legen
din. Enkelte leversykdommer, skjoldbrusklidelser og
andre sykdommer eller tilstander, samt kosttilskudd,
medisinske urter eller endringer i dietter kan pdvirke
den terapeutiske aktiviteten til orale antikoagulantia og
INR-resultater.

1.4 MALEPRINSIPP

Teknologien som brukes av microINR-Systemet er basert pa
mikrofluidteknikken i microINR-Chip, som gjer det mulig &
lagre, dosere, flytte og/eller blande sma mengder vaesker for &
utfare en kjemisk reaksjon. microlNR-Chip inneholder to
kanaler, en for maling og den andre for kontroll. Et bilde av
testbrikken vises nedenfor:
KONTROLLKANAL ~ ——| 4

MIKROKAPILL/ER*%

KANALER /

MIKROREAKTOR

MALEKANAL

DATAMATRISE

INNGANGSKANAL

micro
INR_|

Hver kanal bestar av en mikroreaktor som inneholder
reagenset og en mikrokapilleer der INR bestemmes.
Reagenset som brukes i malekanalen inneholder humant
rekombinant tromboplastin, og reagenset i kontrollkanalen
inneholder rekombinant tromboplastin og humane
koagulasjonsfaktorer for & normalisere pasientens blod.

Blodet blir pafart chip gjennom inngangskanalen, fordeles i to
kanaler og blandes med reagensene i hver mikroreaktor.
Koaguleringskaskaden utleses umiddelbart. Nar blodet
koagulerer, endres dets viskositet. Dette ferer til en endring i
blodstremmens egenskaper. Maleren registrerer prevens




posisjon ved hjelp av et maskinvisjonssystem, og posisjonen
transformeres matematisk til hastighet og
akselerasjonskurver, hvorfra man far en INR-verdi.

Kalibrering

Hvert parti med microINR-Chips har blitt kalibrert mot et
referanseparti med humant rekombinant tromboplastin som er
sporbar til Verdens helseorganisasjons! (WHO) internasjonale
referansetromboplastin.

Disse kalibreringsverdiene (ISI og MNPT) er kodet i den trykte
datamatrisen i hver microlNR-Chip. Derfor blir hver test
automatisk og individuelt kalibrert, noe som eliminerer enhver
risiko for menneskelig feil.

(1). WHOs ekspertkommité for biologisk normalisering. Rapport 48 Geneve,

2. microINR®-SYSTEM

2.1 BESKRIVELSE AV microINR®-SETTET
Innhold:

- Etui

- microINR-instrument

- Lader

- Pluggadapter

- Bruksanvisning for microlNR-instrumentet

- Hurtigveiledning

- Oversikt feilmeldinger/problemlesing

- Stikkpenn (kun til referansesett KTAOOO1XX)
- Lansetter (kun til referansesett KTAOOO1XX)

microlNR-Chips selges separat.

@ Instrumentet skal alltid fraktes i etuiet.
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2.2 INSTRUMENTETS ULIKE BESTANDDELER

MINI USB-KONTAKT

iLinemicrosystems

MINNE-KNAPP
/ B
AVSLUTT-KNAPP
(E)
SKJERM

MICroINR
STED FOR
e INNSETTING
— AV CHIP

2.3 LADE microINR®-INSTRUMENTET

Instrumentet bruker et litiumbatteri som kan lades gjennom
mini USB-tilkoblingen pa toppen av instrumentet. Den
anbefalte ladetiden er cirka tre timer.

Lad batteriet fullt for du bruker instrumentet forste
N

Ikke forseok G dpne eller manipulere instrumentet.

lkke punkter eller brenn batteriet.

Ikke bytt batteriet. Produsentens garanti gjelder ikke
hvis instrumentet har blitt dpnet.

For utskifting av batteri eller instrumentreparasjoner,
ma@ utstyret sendes til produsenten. Bruk kun
medfelgende lader og veggadapter fra produsenten,
ellers kan du kan skade instrumentet.

A

2.4 INNSTILLING AV TID OG DATO

A

Disse parametrene settes under produksjonsprosessen, sa det
er sannsynligvis ikke nadvendig & endre dem.

Tidsformat: 24 timer. Datoformat: DD-MM-AAAA.

Folg trinnene beskrevet under for & endre instrumentets
klokkeslett og dato. Endre kun tallene som trenger a stilles, og
bekreft resten av tallene:

For du bruker microINR-systemet md du kontrollere
at instrumentets tid og dato er korrekte, siden de er
nedvendige for riktig utlepsdato pd testbrikkene.

¢ Trykk og hold inne venstre og hayre knapp (E og M) samtidig
i ti sekunder, helt til klokkeslettfeltet blinker.

o Trykk pa venstre knapp (E) for & stille inn timen.

e Etter & ha valgt riktig time, trykk pa hayre knapp (M) og still
inn minuttene.

e Nar du har stilt inn minuttene, trykk pa heyre knapp (M)
igjen. Datofeltene blinker.

o Trykk pa venstre knapp (E) for & velge riktig dag.
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o Nar du har stilt inn dagen, trykker du pa hayre knapp (M) for
a stille inn maneden. Trykk pa venstre knapp (E) for & velge
riktig maned.

o Nar du har stilt inn maneden, trykker du pa heyre knapp (M) for
a stille inn aret. Trykk pa venstre knapp (E) for a velge riktig ar.

e Etter & ha stilt inn maned, klokkeslett og dato, trykker du pa
heyre knapp (M) igjen for a lagre innstillingene.

Hvis innstillingen av klokkeslett og dato feilaktig igangsettes
eller et siffer endres utilsiktet, vil instrumentet automatisk
avslutte innstillingen uten & lagre noen endring etter 10
sekunder med inaktivitet.

2.5 PASIENTIDENTIFISERING (VALGFRITT)

Hvis pasienten skal identifiseres (PID), ma du gjere folgende
for du utferer en test:

¢ Hold inne hayre knapp mens du setter inn en Chip, og slipp
deretter knappen. Nar du slipper knappen, vises «PID» og et
felt der du kan skrive inn 24 alfanumeriske tegn.

o Slik skriver du inn tegnene som tilsvarer PID:
- Det farste feltet blinker nar det velges.

- For & legge inn det ferste tegnet, trykk pa venstre knapp til
du kommer til gnsket tegn.

- Bekreft tegnet med heyre knapp, og ga til neste felt.
- Gjenta de foregaende trinnene til du kommer til det siste feltet.

- Nar du har godtatt det siste feltet, velges det farste feltet
igjen automatisk, i tilfelle du vil gjere noen endringer.

- For & bekrefte ID-en som er lagt inn og ga tilbake, hold pa
hayre knapp i 3 sekunder.

Hvis det gar ett minutt uten aktivitet mens du holder pa a
taste inn PID, vises en EO1-melding.

Nar du sjekker resultatene pa instrumentet vises testresultatet
(INR eller feilmelding) sammen med tilhgrende PID (hvis
angitt), dato og klokkeslett.

Ikke legg inn pasientsensitiv informasjon (navn, alder osv.)
ndr PID angis, fordi det kan vises pd instrumentet.

2.6 KVALITETSKONTROLL

Intern kvalitetskontroll
Instrumentets ytelse kontrolleres automatisk nar systemet blir
slatt pa.

Integrerte og uavhengige innebygde
kvalitetskontroller

Niva 1 - Fer testing

e Kontroll av testbrikkeintegritet

o Kontroll om Chip er riktig satt inn

o Automatisk systemkalibrering og avvisning av utlepte Chips.
Niva 2 - Malekanal

e Analytisk verifikasjon utfert pa malekanalen identifiserer feil
ved behandling av preven under testen, samt riktig
preanalytisk behandling av preven.
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Niva 3 - Kontrollkanal

o Kontrollkanalen gir sveert kontrollerte koagulasjonstider.
Systemets palitelighet er garantert nar de kontrollerte
koagulasjonstidene ligger innenfor et forhandsdefinert omrade.

PROFESJONELT BRUK:

Vaeskekontroll:

microINR-Systemet har en rekke kvalitetskontrollfunksjoner
integrert i instrumentet og chip, og det er derfor ikke behov for
& utfare kvalitetskontrollstester med vaeskekvalitetskontroll.
Imidlertid har iLine Microsystems tilgjengelig en valgfri
vaeskekontroll (plasma) for microINR-systemet. Denne
kontrollen tilbys for G oppfylle gjeldende myndighetskrav for
din bedrift. For 6 kjope, kontakt din lokale distributar.

3. UTFORE TESTEN

3.1 KLARGJOARING AV NODVENDIG MATERIELL
e microlNR-instrument
e microlNR-Chips CHBOOO1UU (medfalger ikke)
o Materiell til kapilleerprevetaking
- Profesjonelt bruk: engangslansetter (medfelger ikke)

- Egenmaling: stikkpenn og lansetter (kun til referansesett
KTAOOO1XX)

» Materiell til rengjering av hud (medfalger ikke)
@ Bruk alltid CE-merkede stikkpenner og lansetter.

3.2 MALEPROSEDYRE

Sla pa instrumentet
Instrumentet kan slas pa ved a:

- sette inn Chip: - trykke pa en av knappene:

MiCroINR

Sette inn Chip

A

o Apne

Hold chip pé den gule delen slik at
«microlNR» -innskriften kan leses riktig. Sett
chip inn i sporet og skyv den til den stopper.

e Forsikre deg om at chip er skjgvet helt inn.

A

Kontroller utlopsdatoen og lagringsforholdene til
brikken for du utfarer testen.

posen.

Hvis posen til chip er Gpen, testbrikken
skadet eller filmen til chip er fiernet, md du kaste chip
og bruke en ny.
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Bruksmater
microINR-Systemet kan brukes pa to mater:

- Prgven fares mot instrumentet. - Instrumentet fares mot praven.

iLine Microsystems anbefaler alternativet der instrumentet
fares mot praven kun for brukere som har erfaring i utfering
av INR-analyser med microINR-Systemet.

Utfare testen

e Nar chip er satt inn, vil
instrumentet utfere
kvalitetskontrollene nevnt i
avsnitt 2.6 i denne
bruksanvisningen. Nar de
nevnte kvalitetskontrollene har
blitt utfert fer testing, lyser
«kontroll» -symbolet. Hvis det
farste kvalitetskontrollnivaet
ikke er vellykket, vises en feilmelding pa skjermen.

o Chip starter a blinke, og varmes
opp til korrekt temperatur. Nar riktig
temperatur er oppnadd:

- Enheten avgir et lydsignal (pip).

NEDTELLING N

- Drapesymbolet begynner a blinke pa
skjermen.

- En nedtelling vises (80 sek).
- Chip lyser kontinuerlig.

o Utfar fingerstikk (se avsnitt 3.3 i denne
bruksanvisningen).

e Sgrg for at du klarer & fa en rund drape i egnet starrelse,
tilsvarende en tare.

e Bloddrapen fares umiddelbart mot inngangskanalen pa
testbrikken, uten at fingeren hviler mot testbrikken.

e Instrumentet avgir et lydsignal nar preven registreres, og
drapesymbolet slutter a blinke.

e Etter lydsignalet flytter du fingeren forsiktig bort, og venter
til INR-resultatene vises pa skjermen.

Hvis du pafarer preven og det ikke avgis et lydsignal, betyr det

at prevemengden er for liten. Fjern Chip og gjenta testen med

en ny brikke. Forsikre deg om at drapestarrelsen er stor nok,

og at inngangskanalen ikke er blokkert nar du paferer praven.

A

Ikke prav pd nytt eller prav a tilsette mer blod

i kanalen. Utfer aldri fingerstikket for nedtellingen
starter. Ikke beror Chip inngangskanal med fingeren
mens du setter inn praven.
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Hold instrumentet borte fra direkte sollys under testing.

Ikke rist eller slipp instrumentet. Hvis instrumentet
faller eller blir vatt og hyppigheten av feilmeldinger
oker, kontakt distributaren.

Testresultater og analyseslutt

e Malingen utferes
og instrumentet
viser resultatet i
INR-enheter eller
en feilmelding.

Feilmeldinger vises
som bokstaven «E»
etterfulgt av et
siffer. Hvis en feilmelding vises, felg trinnene under
«Problemlgsning» i denne bruksanvisningen.

ritrol

e Fjern Chip, hold den fra begge sider.

Brukte Chips, lansetter og hansker

kan utgjere en smittefare. For
helsepersonell: Kast materiellet i
henhold til institusjonens retningslinjer
for smittevern samt relevante

lokale forskrifter. For pasienter som
egentester: Materiellet kan kastes i
husholdningsavfallet. Kast lansetter
pd en slik mdte at de ikke kan fare til
personskader.

MiCroINR’

]

Sla av instrumentet
Det er to mater & sla av instrumentet:
e Instrumentet slas av automatisk etter
3 minutters inaktivitet.
e Trykk og hold venstre knapp (EXIT) inne i
3-4 sekunder for a sla av instrumentet.
Instrumentet kan ikke slas av nar det er
koblet til stremforsyningen.

3.3 PROVETAKING OG PAFGRING AV
KAPILLZARBLODPR@GVE

Trinnene for korrekt prevetaking og pafering av en
kapillzerblodpraeve er beskrevet under:

e Les instruksjonene for fingerstikkenheten eller lansett.

For du stikker i fingeren, er det praktisk G varme
hendene. Det er flere teknikker som kan brukes til det
formadlet, for eksempel G vaske hender med varmt
vann, holde hendene
under midjen, massere
fingertuppen forsiktig...
Stikkomrddet ma veere
rent, fri for forurensning
og fullstendig tart.

Det anbefales G vaske
hendene med varmt
sdpevann. Du kan ogsd

A
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bruke alkohol for G rengjere stikkomrddet. Tork alltid

omrddet grundig for @ flerne alle spor av substanser

som kan forstyrre resultatet. Bruk alltid et nytt, rent og
A tort kompress.

All kontaminering med alkohol (desinfiseringsmiddel,

barberkremer o.l.) fuktighetskremer eller svette pd

stikkomradet eller i blodpraven kan gi feilaktige resultater.

e Du kan stikke i valgfri finger. Det anbefalte stikkomradet er
vist pa felgende bilde.

o Nar instrumentet er klar til
testing og nedtellingen pa 80
sekunder vises pa skjermen,
press lansetten mot fingeren og
trykk pa knappen. Trykk forsiktig
pa fingeren til det dannes en
drape blod. Ikke trykk pa
stikkstedet eller la bloddrapen
spre seg pa fingeren.

For du ferer bloddrapen mot
Chip, ma du forsikre deg om at
bloddrapen er rund og riktig
starrelse (tilsvarende en tare),
stor nok til & etterlate en liten
mengde blod (rest) pa
inngangskanalen.

Provetakingsteknikk kan pdvirke resultatet av testen.
lkke klem eller «melk» stikkomrddet, da dette kan
endre koaguleringsprosessen.

Der hvor instrumentet brukes pd flere pasienter, md kun
lansetter som automatisk deaktiveres etter bruk benyttes.

e For bloddrapen umiddelbart inntil inngangskanalen pa Chip.

MICroiNR

MiCroINR’ MICroINR’

Praver md pdferes umiddelbart etter innsamling,
ettersom koagulering inntreffer naturlig p&
stikkpennen.

Unngd kontakt mellom Chip og fingeren for d sikre at
inngangskanalen ikke blokkeres, og sdledes sikre at
blodet absorberes uten avbrudd. Kun bloddrépen skal
komme i kontakt med Chip.

Det skal kun gjeres ett forsok pd & pdfere proven. lkke
pdfer mer blod til Chip.

o Etter lydsignalet fjerner du fingeren forsiktig, og etterlater
en liten mengde blod (rest) ved inngangskanalen som vist




pa bildet.

MICroiNR

¢ Hvis testen ma gjentas, stikk en annen finger og bruk en ny
Chip og lansett.

3.4 TOLKNING AV RESULTATENE

Resultatene vises som International Normalised Ratio
(INR)-enheter. Resultatene fra microINR-systemet varierer
mellom 0,8 og 8,0.

Hvis du fér et
resultat som ligger
utenfor
mdleomrddet, vil
skjermen vise L 0.8 A
(under 0,8) eller
1 8.0 (over 8,0).

AL T A
[ o = o ¥

Hvis det vises en feilmelding, se avsnittet «Problemlgsing» og
folg instruksjonene.

Hvis du oppndr et uventet resultat, mé du gjenta testen
og forsikre deg om at indikasjonene beskrevet i denne
bruksanvisningen folges strengt. Hvis du fdr et uventet
resultat igjen, md du kontakte legen din og/eller
distributeren. Resultatene er uventede ndr de ligger
utenfor det terapeutiske omrddet eller ikke samsvarer
med pasientens symptomer: bledninger, blémerker, osv.

A

3.5 BRUKSBEGRENSNINGER

e Nar chip er tatt ut av den opprinnelige posen, skal den
brukes innen 6 timer.

o Skal ikke brukes for & male eller overvake
antikoagulasjonsstatusen til pasienter som er i behandling
med nye orale antikoagulasjonsbehandlinger (ikke-k-vitamin
antagonistmedisiner).

e Ytelsen til microINR-systemet er ikke pavist pa blodprever
med hematokritverdier utenfor omradet 25% til 55%.
Hematokritverdier utenfor dette omradet kan pavirke
testresultatene.

e Instrumentet er svaert falsomt for mangel pa
K-vitaminavhengige koagulasjonsfaktorer.

For mer informasjon om interferens av microINR-systemet

med andre medisiner og sykdommer, se instruksjonene for

bruk av microINR-Chip.
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INSTRUMENTET

microINR-instrumentet kan lagre opptil 199 resultater fra

pasienter, vaeskekvalitetskontroller og feilmeldinger. Hvert

resultat lagres med dato og klokkeslett for testen. Hvis det
ikke er ledig lagringsplass nar du utferer en test, slettes det
eldste resultatet automatisk for a lagre det nye resultatet.

Slik kontrollerer du resultatene:

o Trykk pa heyre knapp (M). Resultatet fra den siste testen
som ble utfert, vises med dato og klokkeslett og ID for den
aktuelle pasienten (hvis det er lagt inn).

o Trykk igjen for & vise neste resultat, tilsvarende den nest
siste testen og sa videre.

o Trykk pa venstre knapp (E) for & ga tilbake til det ferste
skjermbildet. Hvis du setter inn en Chip mens du sjekker
minnet, vil en ny test starte normalt.

Rengjering og desinfisering av microINR-instrumentet er
avgjerende for a sikre korrekt bruk og forhindre blodbaren
overfgring av patogener ved testing av flere pasienter.

Rengjer instrumentet nar det er synlig skittent og fer desinfisering.

Bruk et nytt par hansker hver gang du rengjer og desinfiserer
instrumentet.

For du rengjer eller desinfiserer instrumentet, ma du sla av
instrumentet og serge for at kablene er koblet fra.

Slik rengjer du instrumentet:

¢ Rengjer instrumentet med et rent kompress eller kompress
fuktet med isopropylalkohol 70 % til det ikke finnes synlig smuss.

e Forsikre deg om at det ikke er noen gjenvaerende fibre eller
lo pa noen deler av instrumentet, spesielt pa
innsettingsomradet for Chip og USB-porten.

Slik desinfiserer du instrumentet:

e Desinfiser alle delene pa instrumentet med et rent kompress
eller serviett fuktet med isopropylalkohol 70 %.

e Vent ett minutt pa at alkoholen skal virke.

e Tork instrumentet grundig med en terr og ren lofri klut eller
kompress.

e Vent deretter 15 minutter til instrumentet har terket,
og kontroller at det er helt tort fgr du utferer en ny test.
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o Forsikre deg om at det ikke er noen gjenvaerende fibre eller
lo pa noen deler av instrumentet, spesielt pa
innsettingsomradet for testbrikken og USB-porten.

o Kast brukte kompresser, vatservietter og hansker.

Ikke rengjor eller desinfiser instrumentet mens

du utfarer en test. Ikke bruk aerosoler eller andre

rengjerings- eller desinfiseringsmidler enn et rent

kompress eller klut, fuktet med isopropylalkohol 70 %.

Kontroller at kompress eller klut kun er fuktige, ikke

gjennomvdte. lkke spray vaeske pd instrumentet eller

senk det ned i noen form for vaeske.

Forsikre deg om at det ikke kommer vaesker inn i
A instrumentet eller i innsettingsomrddet til Chip.

Innsettingsomrddet til chip mé alltid vaere rent og tort

Sfor du utfarer en test. Ndr du setter inn en testbrikke,

kan rester av blod eller alkohol forurense praven.

lkke héndter Chip med hender/hansker som er

alkoholforurensede.

Folg alle anbefalingene angéende rengjoring og

desinfisering av instrumentet. Hvis du ikke gjer det,

kan det fare til feil resultater.
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6. PROBLEMLOSING

Fe

Meldinger ved forberedelse til testi

EO1

Kan ikke lese datamatrisen.

Sett inn den samme Chip igjen, og serg for riktig innsetting.
Hvis problemet vedvarer, gjenta testen med en ny Chip.

EO2 Chip er utgatt pa dato. Kontroller datoen pa instrumentet.
Hvis datoen ikke er riktig, angir du gjeldende dato og setter inn samme Chip ‘\gﬂ'en.
Hvis datoen er riktig, gjenta testen med et nytt parti Chip etter a ha sjekket utlepsdatoen.
EO3 Intervallet pa 80 sekunder for pafering av Hvis preven ikke har blitt pafert enda, gjenta testen med den samme Chip.
preven er overskredet.
EO4 Chip er satt inn feil vei. Snu Chip og gjenta testen.
E1l Defekt Chip eller feil innsatt Chip. Sett inn den samme Chip igjen, og sikre fullstendig innsetting.

Hvis problemet vedvarer, gjenta testen med en ny Chip.

Meldinger vedrerende testen

EO5/ Utilstrekkelig koagulering av preve under Gjenta testen med en ny Chip.
EOS testing. Falg neye instruksjonene for prevetaking og pafering av praven.
Hvis problemet vedvarer, ma du gjenta testen med en ny eske eller et nytt parti Chips.

E10 INR-verdien i kontrollkanalen er utenfor det Gjenta testen med en ny Chip.

definerte omradet. Hvis problemet vedvarer, ma du gjenta testen med en ny eske eller et nytt parti Chips.
E14/ Feil under behandling av preven under testing. Gjenta testen med en ny Chip.
E15/ Folg neye instruksjonene for gjennomfaring av testen.
E17 Hvis problemet vedvarer, ma du gjenta testen med en ny eske eller et nytt parti Chips.
El6 Utilstrekkelig koagulering av preve under Gjenta testen med en ny Chip.

testing. OBS: Mulig preve med unormalt heye  Hvis feil E16 vises igjen, bruk en annen malemetode.

koagulasjonstider. Denne feilen oppstar hovedsakelig hos pasienter med hey koagulasjonstid.
E18 Utilstrekkelig prevehandtering eller hematokrit Gjenta testen med en ny Chip.

utenfor det definerte omradet.

Folg neye mstruksionene for prevetaking og pafering av praven. Hvis feil E18 vises igjen,
bruk en annen malemetode. Denne feilen oppstar hovedsakelig hos pasienter med en
hematokrit utenfor det definerte omradet for microlNR-systemet (25 % -55 %).

Andre meldinger

EO6 Feil under kontroll av instrumentets Hvis problemet vedvarer, kontakt din lokale distributer.
elektroniske komponenter.

EQ7 Temperatur under det definerte omradet. Gjenta testen pa et varmere sted.

EO8 Lavt batteri. Lad enheten med laderen som leveres av produsenten.

E12 Temperatur over det definerte omradet. Gjenta testen pa et kjoligere sted.
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7. TILLEGGSINFORMASJON

7.1 SPESIFIKASJONER

¢ Dimensjoner pa instrumentet: 119 x 65 x 35 mm.
o Vekt: 213 +3 g. (Inkludert batteri)
o Skjerm: LCD 45 x 45 mm.
e Minne: 199 resultater/feilkoder med dato og klokkeslett.
o Strgmforsyning:
- Batteri: Litium 2400 mAh / 2800 mAh. 3,7 V. Forbruk: 1 A.

- Stremforsyning: Koble laderen bare til stramforsyninger
med falgende egenskaper (inngangseffekt): 100-240 V,
50-60 Hz. Forbruk: 0.2-0.6 A.

- Stremforsyning (utgangseffekt): 5V DC 1000-1200 mA via
mini USB-tilkobling.
 Batterilevetid: *cirka 70 tester.

 Driftsbetingelser:
- Temperatur: 15-35 °C.
- Maksimal luftfuktighet: 80 %.

e Lagringstemperatur for instrument: fra -20 til 50 °C.
e Maleomrade: 0,8-8,0 INR.

e Prgvevolum: minst 3 pL.

o Dataoverfgring via mini USB-tilkobling.

*Test utfert ved 22 °C med 10 minutter mellom hver test.

7.2 GARANTI

iLine Microsystems garanterer overfor den opprinnelige
kjgperen at microINR-Systemet er fritt for materialdefekter og
produksjonsfeil i to ar etter kjgpsdato.

Denne garantien dekker ikke noen komponenter som er skadet
pa grunn av utilstrekkelig lagring under miljgforhold utenfor
det definerte omradet, ulykker eller modifikasjoner, feil bruk
eller handtering og misbruk. Kjgperen ma levere en skriftlig
garantiklage til produsenten innen den tilsvarende
garantiperioden.

7.3 TEKNISK SERVICE

Hvis et problem vedvarer selv etter at du har utfert tiltakene
oppgitt i problemlesingstabellen, eller hvis du gnsker mer
informasjon, kan du kontakte din lokale distributar.

Merk at enhver reparasjon eller modifisering av microINR
Systemet kun kan utfgres av personell som er autoriserte av
iLine Microsystems.
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7.4 SYMBOLER

«Produsent»

«Serienummer»

«Katalogreferanse»

«CE-merke»

0123, Nummer pa
godkjennlngsorgan

(kun for bruk i egentesting sertifisering)

«Spesialinnsamling av
elektronisk avfall2»

«Les bruksanvisningen»

«Medisinsk utstyr for
in vitro-diagnostikk»

«Likestrem»

«Temperaturgrense»

«Lotnummer»

«Biologisk fare»

«Advarsel»

«Forholdsregel»

KLOKKESLETT

(TIMER : MINUTTER).

RESULTATET ER
HOYERE ELLER
LAVERE ENN
SYSTEMETS
MALEOMRADE
(0,8-8,0).

VASKEN SOM
TESTES ER PLASMA

(VAESKEKONTROLL).

GJENVARENDE
BATTERISTR@M.

PRE-ANALYTISKE
KONTROLLER
VELLYKKET.

TESTRESULTATER | . DATO
INR-ENHETER ELLER (DAG : MANED : AR).
FEILKODE.

BLINKING ANGIR
«TILSETT PRGVE».

——
D)

DEBUGMODUS,
G '. |||||-' BRUKT FOR
INSTRUMENT-
OPPDATERING.
4 Lo m:;r
— ENHETEN ER
TILKOBLET VIA
MINI-USB-
5 ! TILKOBLINGEN.
L]
furf i
i i RESULTATENE AV
BLODPR@VEN
itral Error (= ete
INR-ENHETER.
DE LAGREDE BLINKING ANGIR
RESULTATENE VISES. (SETT INN CHIP».

BER BRUKEREN VENTE

TIL INSTRUMENTET

KODEN SOM VISES HAR FULLF@RT EN
ER EN FEILKODE. BESTEMT HANDLING.
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7.5 ORDLISTE

Kapillaerblod: Blod fra de minste blodkarene i kroppen. Dette
tas vanligvis via et fingerstikk.

Kapillaerfingerstikk: Lite stikk i en finger for & hente ut
kapillzerblod.

Chip: Testbrikke som settes inn i instrumentet. Har til funksjon
a fere preven inn for INR-testen.

Kontrollkanaler: Kanal som brukes til & male den normaliserte
koagulasjonstiden for & oppdage nedbrytning av reagensene.

Inngangskanal: Spor pa bunnen av Chip som mottar blodet.

International Normalized Ratio [INR]: Standardisert
malingssystem for protrombintid som star for den forskjellige
sensitiviteten til tromboplastin brukt i forskjellige metoder.
INR-resultatene fra forskjellige protrombintidsmalingssystemer
kan sammenlignes med hverandre.

Lansett: Et verktgy som brukes til & lage et lite kutt eller
punksjon i huden for innsamling av en drdpe blod som skal
brukes til INR-testen.

Mikrokapillzer: Der INR-testen finner sted.
Mikrofluiditeknikk: Teknologi for lagring, dosering, overfering
og/eller blanding av sma vaeskevolumer for a skape en kjemisk
reaksjon.

microlNR-instrument: Elektronisk enhet som har som
funksjon a utfare INR-tester.

Mikroreaktor: Omrade pa Chip som har til oppgave a lagre
reagensene.

Mini-USB-kontakt: Kontakt pa toppen av
microlNR-instrumentet.

Oral antikoagulantbehandling: Oralt administrert
behandling som hemmer eller har innvirkning pa koagulering
av blodet.

Plasma: Plasma er den klare og gulaktige vaeskedelen av
blodet.

Protrombintid (PT): Koagulasjonsanalyse utfert for a
analysere den ekstrinsiske koagulasjonsbanen.

Kvalitetskontroll: Tester for & bevise at et system fungerer
korrekt og gir palitelige resultater.

Reagens: Stoff som brukes til & fremkalle en kjemisk reaksjon
for & male et stoff eller en prosess (som en INR-test).

Levning: Liten mengde overskytende blod som blir igjen pa
Chip inngangskanal.

Terapeutisk maleomrade: Sikkert omrade for INR-verdier.
Legen bestemmer et spesifikt terapeutisk behandlingsomrade
for hver pasient.

Tromboplastin: Et stoff som brukes av blodplater og nar
kombinert med kalsium, konverterer protrombin (protein) til
trombin (enzym) som en del av koagulasjonskaskaden.
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1.1 AVSEDD ANVANDNING

microlNR-Systemet &r avsett for évervakning av oral
antikoagulantia (OAT) med vitamin K som antagonist.
microlNR-Systemet bestammer kvantitativ protrombintid (PT)
uttryckt i INR (Internationellt Normaliserat Ratio)-enheter med
farskt kapillarblod utfért genom fingerstick.

microINR-Systemet ar en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik som ar avsedd fér professionellt bruk samt
sjalvtestning.

1.2 INNAN ANVANDNING AV
microlNR®-SYSTEMET

Dessa bruksanvisningar guidar dig, med omfattande
information, avseende hanteringen och anvandningen av
microINR Mataren. Las dem och bruksanvisningen for microlNR
Chip noggrant. Glom inte att l&sa bruksanvisningen for
engangslansetter och/eller lansettanordningen som anvands
for att erhalla kapillarblodprovet.

microINR Mdtaren avser ldsarenheten.

microINR Chip avser testremsorna, avsedda att anvandas
exklusivt med microINR Mataren eller microINR Link Mataren.

microINR Systemet avser lasare (microINR eller microINR Link

Matare) och remsorna (microINR Chip).

Forvara dessa bruksanvisningar i ndrheten av microlNR
Mataren och hanvisa till dem om du har nagra fragor om
korrekt drift av systemet.

I slutet av dessa instruktioner hittar du en ordlista.
Sjalvtestning eller sjalvhantering av vitamin K-antagonister far
endast forskrivas av en lakare.

A

Sadkerhetsinformation
Allméanna sakerhetsvarningar

| bruksanvisningen hittar du sakerhetsvarningar och
information om korrekt anvandning av microINR-Systemet.

A

Anvdéndare av microINR-Systemet (patienter och
vdrdpersonal) mdste f& ldmplig utbildning fére
anvéindning av systemet.

Denna varningssymbol indikerar en risk for fara som
kan leda till dédsfall eller skador pd patienten eller
anvéndaren om rutinerna och instruktionerna fér
anvéndning inte féljs noga.

Denna férsiktighetsdtgcirdssymbol indikerar risken
att utrustningen férsdmras eller skadas och att data
férloras om rutiner och instruktioner fér anvéndning
inte strikt foljs.

Viktig information om korrekt anvéndning av systemet
som inte pdverkar patientens sdkerhet eller anordningens
integritet visas mot en bld bakgrund.
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Infektionsriskkontroll vid multi-patienttestsystem

o Sjukvardspersonal maste bara handskar under hela
testproceduren.

¢ En separat lansett eller blodprovstagare ska anvandas for
varje individ.

e Anvanda Chips, lansetter och handskar kan vara
infektionskallor. Kassera dem i enlighet med lokala
foreskrifter for att forhindra infektioner.

o Uppfyll dven ditt centers interna hygien- och sakerhetsforeskrifter.

Det finns en potentiell infektionsrisk.

Sjukvdrdspersonal som anvénder microINR-Systemet

pé flera patienter mdste réikna med att alla féremdl

som kommer i kontakt med mdinskligt blod ér méjliga
infektionskdillor.

(Se: Clinical and LaboratoryStandards Institute:

Protection of Laboratory Workers from Occupationally

Acquired Infections; Approved Guideline, Fourth

Edition CLSI document M29-A4,2014).

Elektromagnetisk kompatibilitet och elsakerhet

microlNR-Métare uppfyller kraven pa elektromagnetisk
kompatibilitet enligt standarder IEC 61326-1 och 61326-2-6.

Anvédnd inte microINR-Mdtare ndra kdllor till kraftig
@ elektromagnetisk strdlning, eftersom det kan stéra
dess korrekta funktion.
microINR-Métare uppfyller elsékerhetskrav enligt standard IEC
61010-1 och IEC 61010-2-101.
Mataren maste avfallshanteras enligt WEEE-direktivet (Waste
Electrical and Electronic Equipment 2012/19/UE).

A

1.3 ORAL ANTIKOAGULATIONSBEHANDLING

Oral antikoagulationsbehandling ges till patienter for att
forhindra tromboemboliska handelser sasom ventrombos,
lungemboli eller de som dar kopplade till formaksflimmer eller
artificiella hjartklaffar.

Behandlingen medfér behovet att dvervaka och justera
doserna med jamna mellanrum for varje enskild patient
baserat pa ett blodprov.

Beroende pa orsaken till oral antikoagulationsbehandling
definieras ett terapeutiskt intervall for varje patient, vilket
betyder att testvardet bor ligga inom detta omrade.

INR och protrombin-tid

Aktiviteten hos orala antikoagulantia 6vervakas genom
matning av protrombintid (PT) i sekunder, vilket ar den tid det

tar for ett fibrinkoagel att bildas. Tromboplastin anvands som
reagens for att berakna protrombintiden (PT). Olikheter i detta
reagens och vilken utrustning som anvands ger variationer i
PT-resultat.

Darfor rekommenderade Vérldshélsoorganisationens (WHO) en
metod for standardisering av olika system 1977.
Protrombintidsvarden omvandlas till INR-varden, Internationellt
Normaliserat Ratio, med hjalp av féljande ekvation:

_ PT 1SI
~ {mNPT
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PT ar dar protrombintiden som erholls i undersokningen, MNPT
ar den genomsnittliga normala protrombintiden och ISI ar det
internationella kanslighetsindex som motsvarar
tromboplastinet. MNPT- och ISI-parametervarden kommer fran
kliniska kalibreringsstudier.

Den farmakologiska effekten av orala antikoagulanter
med vitamin-K antagonist kan féréndras av andra
ldkemedel, sG ddirfér bér patient endast anvédnda
Icikemedel som har ordinerats av lédkare.

®

Vissa leversjukdomar, skéldkértelrubbningar och andra
sjukdomar eller tillsténd, sdvél som ndringstillskott,
medicinalvéixter eller kostférédndringar kan péverka den
terapeutiska aktiviteten av orala antikoagulantia och
INR-resultatet.

1.4 MATPRINCIP

Den teknik som anvénds av microlNR-Systemet dr baserad pa
mikroflodesteknik hos microINR-Chip, som gor det mojligt att
lagra, dosera, flytta och/eller blanda sma vatskevolymer for att
utfora en kemisk reaktion.

microINR-Chip innehaller tva kanaler, en for matning och den
andra for kontroll. En bild pa Chip visas nedan:

KONTROLLKANAL a0 L MATKANAL
MIKROKAPILLARA% DATAMATRIS
KANALER /

MIEro INGANGSKANAL
REAKTIONSKAMMARE |NB//

Varje kanal bestar av en reaktionskammare som innehaller
reagenset och en mikrokapillar dar INR analyseras. Det
reagens som anvands i matkanalen innehaller humant
rekombinant tromboplastin och reagenset i kontrollkanalen
innehaller rekombinant tromboplastin och humana
koagulationsfaktorer fér att normalisera patientens blod.

Blodet appliceras pa Chip genom ingangskanalen, delas upp i
tva kanaler och blandas med reagensen som finns i respektive
reaktionskammare. Koagulationskaskaden utloses omedelbart.
Nér blod koagulerar 6kar dess viskositet, vilket resulterar i en
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férandring av blodflédets beteende. Mataren registerar provets
lage med hjdlp av ett maskinvisionssystem och positionen
omvandlas matematiskt till hastighets- och
accelerationskurvor, fran vilka ett INR-varde erhalls.

Kalibrering

Varje sats av microINR Chips har kalibrerats mot en
referensbatch av humant rekombinant tromboplastin som kan
sparas till Varldshalsoorganisationens (WHO) International
Reference tromboplastin?.

Dessa kalibreringsvéarden (ISI och MNPT) &r kodade i den
tryckta datamatrisen pa varje microINR-Chip. Varje test ar
darfor automatiskt och individuellt kalibrerat for att eliminera
risken for manskliga fel.

(1). WHO:s expertkommitté for biologisk normalisering. Rapport 48 Geneve,
Varldshalsoorganisationen, 1999 (WHO teknisk rapport serie nr. 889).

2. microINR® SYSTEMET

2.1 BESKRIVNING AV microINR® KITET

I microINR®-kitet ingar:

- Fodral

- microlNR-Matare

- Laddare

- Stromadapter

- Bruksanvisningar fér microINR-Mataren

- Snabbguide

- Felsokning

- Blodprovstagare (exklusivt for referenskit KTAOOO1XX)
- Lansetter (exklusivt for referenskit KTAOOO1XX)

microINR-Chip saljs separat.

@ Bdr alltid métaren i sitt fodral.




2.2 MATARENS DELAR

MINI-USB-ANSLUTNING

iLinemicrosystems

MINNESKNAPP
(M)

/

AVSLUTA-KNAPP (E)
(EXIT)

DISPLAY

MICroiNR

R

= T~ INSATTNINGSOMRADE
FOR CHIP

2.3 LADDNING AV microINR® MATAREN
Méataren anvander ett litiumbatteri som kan laddas via
mini-USB-anslutningen pa toppen av mataren.

Den rekommenderade laddningstiden &r ungefar 3 timmar.

Ladda batteriet helt innan du anvénder mdétaren fér
férsta gdngen.
Oppna eller manipulera inte mdtaren.

Batteriet far inte punkteras eller brénnas.

Byt inte ut batteriet. Tillverkaren ger ingen garanti till
mdtare som har éppnats.

Fér batteribyte eller reparationer, mdste utrustningen
scndas till tillverkaren.

Anvénd endast den av tillverkaren tillhandahdllna
laddaren och viggadaptern, i annat fall kan Mdtaren
skadas.

2.4 INSTALLNING AV TID OCH DATUM

Innan du anvénder microINR Systemet, kontrollera att
A Mcditarens tid och datum dr korrekta, eftersom de dr
nédvdndiga for att bestémma Chips utgdngsdatum.

Dessa parametrar stélls in under tillverkningsprocessen, sa de
kommer antagligen inte att behéva andras. Tidsformat: 24
timmar. Datumformat: DD-MM-AAAA.

Folj stegen som beskrivs nedan for att andra Matarens tid och
datum. Andra endast de siffror som behéver stéllas in och
bekrafta resten av siffrorna:

e Tryck och hall in vanster och héger knapp (E och M) samtidigt
i 10 sekunder tills tidsfaltet blinkar.

o Tryck sedan pa vanster knapp (E) for att stalla in timmar.

o Efter att ha valt ratt timme, tryck pa hoger knapp (M) och
stall in minuter.

e Efter att ha valt minuter, tryck pa hdger knapp (M) igen, och
datumfalten borjar blinka.




o Tryck sedan pa vanster knapp (E) for att valja ratt dag.

o Nar du kommit till ratt dag, tryck in den hogra knappen (M)
for att stalla in manad. Tryck sedan pa vanster knapp (E) for
att valja ratt manad.

o Nar du kommit till réatt manad, tryck in den hogra knappen (M)
for att stalla in ar. Anvand vanster knapp (E) for att valja ratt ar.

e Efter att ha stallt in manad, tid och datum, tryck den hogra
knappen (M) igen for att spara dina installningar.

Om tids- och datuminstéllningen felaktigt initieras eller en
siffra oavsiktligt andras, kommer Mataren automatiskt att
lamna den installningen utan att spara nagon andring efter 10
sekunders inaktivitet.

2.5 PATIENTIDENTIFIKATION (VALFRI)

For att identifiera patienten (PID), gor pa féljande satt innan
test utfors:

e Hall inne den hogra knappen nar du satter in ett Chip och
slapp den efterat. Nar knappen sldpps visas “PID” och ett falt
som kan fyllas i med 24 alfanumeriska tecken.

o For att ange de tecken som motsvarar PID:
- Det forsta faltet kommer blinka nar det valjs.

- For att mata in det forsta tecknet, tryck pa den vanstra
knappen tills du nar onskat tecken.

- Bekrafta tecknet med hégerknappen och ga till nasta falt.
- Upprepa foregaende stegq tills du nar det sista faltet.
- Efter att ha accepterat det sista féltet véljs det forsta

faltet automatiskt om du vill korrigera nagra tecken.

- For att bekréafta angivet ID och ga tillbaka, hall in den
hogra knappen under 3 sekunder.

N&r du anger PID visas ett EO1-meddelande om ingen knapp
trycks in pa en minut.

Vid kontroll av resultat pa Mataren, visas resultatet av ett test
(INR eller felmeddelande) tillsammans med dess motsvarande
PID (om detta angivits), datum och tid.

Inkludera inte patientkdnslig information (namn, dlder osv.)
ndr du anger PID eftersom den kan ses i Mdtaren.

2.6 KVALITETSKONTROLL

Intern kvalitetskontroll

Matarens prestanda kontrolleras automatiskt nar systemet ar
paslaget.

Integrerad och oberoende inbyggd kvalitetskontroll

Niva (1) - Fortest

e Integritetskontroll av Chip.

e Kontroll av korrekt isattning.

o Automatisk systemkalibrering och forkastande av utgangna Chip.
Niva 2 - Matkanal

o Analytisk kontroll utférd pa matkanalen som identifierar fel
vid provhanteringen under pagaende test, samt ratt
preanalytisk hantering av provet.
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Niva 3 - Kontrollkanal

o Kontrollkanalen ger mycket kontrollerade koagulationstider.
Systemets tillforlitlighet sakerstalls nar
kontrollkoagulationstiden ligger inom ett fordefinierat
intervall.

PROFESSIONELLT BRUK:

Viéitskekvalitetskontroll:

microINR-Systemet har ett antal funktioner f6r
kvalitetskontroll inbyggda i méitaren och Chip och dérfér
krdvs ingen véitskekvalitetskontroll. iLine Microsystems har
dock en valfri vitskekvalitetskontroll (plasma) fér microlNR-
Systemet. Denna kontroll tillhandahdlls for att bidra till att
uppfylla myndighetskrav som gdiller f6ér anléggningen. F6r
kép, kontakta er lokala dterférsdljare.

3. UTFORA TESTET

3.1 FORBEREDELSE AV NODVANDIGA MATERIAL

e microINR-Matare

e microlNR-Chip CHBOOO1UU (tillhandahalls ej)

o Utrustning for fingerstick.
- Professionellt bruk: engangslansetter (tillhandahalls ej)
- Sjalvtest: blodprovstagare och lansetter (exklusivt

referenskit KTAOOO1XX).
e Hudrengdringsmaterial (tillhandahalls ej).

@ Anvénd alltid CE-mdrkta blodprovstagare och lansetter.

3.2 MATPROCEDUR

Starta Mataren
Madtaren kan startas:
- Genom att satta in Chip: - Genom att trycka pa valfri knapp:

MICroINR

Satta in Chip

Kontrollera utgdngsdatum och lagringsvillkoren fér
Chip innan testet utfors.

o Oppna férpackningen.
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Haéll Chip i den gula delen sé texten
“microINR” kan ldsas korrekt. Sctt Chip i
avsedd skdra och tryck tills det tar stopp.

T

o Sakerstdll att Chip har natt anda in.

A

Applikationsldgen
microINR-Systemet erbjuder tva satt att applicera provet:

Om Chip-férpackningen ¢r 6ppen,
skadad eller om éverdraget pé Chip
dr borttaget, véinligen kasta Chip och anvénd ett nytt.

- Narma mataren till
provet:

- Narma provet till
mataren:

iLine Microsystems rekommenderar att provtagning enbart
utférs av anvéndare som har erfarenhet av INR-analyser med
microINR Systemet.

Utfora testet

e Nar Chip ar insatt, kommer
mataren fore testet att utféra
kvalitetskontrollerna enligt
avsnitt 2.6, och sedan tands
“kontroll”-symbolen. Om den
férsta nivan av kvalitetskontroll
inte godkanns, kommer ett
felmeddelande att visas pa mataren skarm.

e Chip borjar blinka och varms upp till ratt temperatur.
N&r temperaturen ar uppnadd sker féljande:

- Mdtaren avger en ljudsignal (pip).
- Dropp-symbolen borjar blinka
pa displayen.
- En nedrdkning visas (80 s).
- Chip avger ett fast sken.

e GOr fingersticket (se avsnitt 3.3 i
denna bruksanvisning).

o Sakerstdll att en sfarisk droppe i
ratt storlek erhalls, motsvarande
en tar.

e L at bloddroppen komma i kontakt med ingangskanalen pa
Chip omedelbart, utan att fingertoppen vidrér Chip.

o Nar mataren piper dr blodvolymen tillrécklig och
droppsymbolen slutar blinka.

o Hall kvar fingret i nagra sekunder och avldgsna det sedan
forsiktigt och invanta att INR-resultatet visas pa skarmen.
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Om du applicerat provet och inget ljud hérs, ar provvolymen
inte tillracklig. Ta bort Chip och gér om testet med ett nytt
Chip. Se till att storleken pa droppen &r tillracklig och att
ingangskanalen inte blockeras nar droppen sugs in.

A

Anvénd inte samma prov igen och férsék inte att ldgga
till mer blod i kanalen.

Utfér aldrig fingersticket innan nedréikningen har bérjat.
Rér inte Chip ingdngskanal med fingret nér du sctter

in provet.

Hall Méitaren borta frdn direkt solljus under testet.
Skaka eller tappa inte métaren.

Om mditaren tappas eller blir vét och frekvensen av
felmeddelanden ékar, kontakta din dterférsdljare.

Testresultat och avslutning

e Matningen har utforts och ett resultat i INR-enheter eller ett
felmeddelande visas pa mataren.

Felmeddelanden visas med bokstaven E féljt av ett nummer.
Om ett felmeddelande visas foljer du instruktionerna i
avsnittet
“Felstkning”.

e Ta ur Chips genom att halla det i bada kanterna.

A

MiCroINR’

Anvénda Chip, lansetter och handskar

kan vara infektionskdllor.

Fér vdrdanstdllda: kassera materialet

i enlighet med lokala f6reskrifter. F6r
sjdlvtestningspatienter: du kan kasta

allt material i din soptunna. Kassera de
anvénda lansetterna med omsorg for att Y,
undvika personskador.

Sla av Mataren
Det finns tva satt att stanga av mataren:

e Mataren stangs av automatiskt efter
3 minuters inaktivitet.

o Tryck pa den vanstra knappen (EXIT) for
att stdnga av mataren, hall in den i 3 eller
4 sekunder.

Métaren kan inte stangas av medan den &r
ansluten till elnatet.

3.3 KAPILLARPROVTAGING OCH APPLICERING
AV BLODPROVET

Stegen for att utféra och applicera ett kapillarblodprov
korrekt ar detaljerat beskrivet nedan:

e Lds instruktionerna for lansettenheten eller lansetten.
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Innan du sticker i fingret ér det [émpligt att virma knappen. Placera blodprovstagaren
hdnderna. Det finns flera scétt fér detta, till exempel att stadigt mot fingret och tryck pa
spola hdnderna med varmt knappen. Tryck forsiktigt pa
vatten, hdlla hénderna fingerbasen tills en bloddroppe
under midjehéjd, massera formas. Tryck inte pa fingertoppen
fingertoppen mjukt ... som stuckits och lat inte

Stickstdllet mdste vara bloddroppen smeta ut pa fingret.

rent, helt torrt och fritt

frén féroreningar. Tvdtta

hdnderna med varmt
A tvdlvatten rekommenderas.

Du kan ocksd anvénda

¢ Innan bloddroppen placeras pa
chipet, maste det sakerstallas att
den har sfarisk form och ar
tillrackligt stor for att lamna en liten mangd blod (rest) vid
ingangskanalen.

alkohol for att rengéra Provtagningstekniken kan péverka testets resultat.
fingersticksomrédet. Torka alltid omrddet ordentligt for Tryck inte pé eller “mjélka” stickomrédet pd fingret, dé
att ta bort spdr av dmnen som kan stéra resultatet. detta kan férdndra koagulationsprocessen.

Anviind alltid en ny, ren och torr gasvév. A Nér du anvéinder Métaren pé en plats med flera
Kontaminering av alkohol (desinfektionsmedel, patienter, anvéind endast auto-inaktiverande lansetter
rakkrémer, etc.), lotion eller fér engéngsbruk.

svett pd fingerstickomrddet
eller blodprovet kan ge upphov
till felaktiga resultat.

o Applicera omedelbart bloddroppen till Chip via ingangskanalen.

MICroiNR

¢ Det gar bra att sticka i vilket finger som
helst. Det rekommenderade omradet ar
det som visas pa féljande bild.

MICroiNR’ MICroINR’

o Nar Mataren dr klar for testning och
80-sekundersnedrakningen visas pa
skarmen, placera lansettenheten
ordentligt mot fingret och tryck pa

47



Prover mdste appliceras omedelbart efter insamlingen, 3.4 TOLKNING AV RESULTATET

eftersom blodkoagulering sker naturligt vid fingerstick. ) ) ) )
Resultatet visas som Internationellt Normaliserat Ratio

AEndast bloddroppen, inte fingertoppen, ska vidrora Chip(\\R)_enheter. MicroINR systemets méatomrade stréicker sig

fc'?'r rétt ubS?rption av prf;vet, ‘ mellan 0.8 och 8,0. N N
Tillsétt aldrig mer blod till Chip. Om du fér ett - i
e Efter pipet, flytta fingret forsiktigt och se till att det finns resultat utanfor
sma blodrester i ingdngskanalen sasom visas enligt bilden. mdtomrddet visar

displayen { 0,8

1 8,0 (6ver 8,0).

MIiCroiNR Om ett felmeddelande visas foljer du instruktionerna i avsnittet
“Felsokning”.

Om ett ovéntat resultat erhdlls, upprepa testet och
se till att du féljer bruksanvisningen noggrant. Om ett
ovdntat resultat erhdlls igen, kontakta din lékare
och/eller dterférsdiljare.

e Om testet maste upprepas, utfor fingersticket pa ett annat Resultaten dr ovéntade nér de ligger utanfér det

finger, med ett nytt Chip och ny lansett. terapeutiska intervallet eller inte matchar patientens
symptom: blédningar, bldmcdrken, etc.

3.5 BEGRANSNINGAR FOR ANVANDNING

o Ndr ett Chip tagits ur sin ursprungliga forpackning, skall det
anvandas inom 6 timmar.

e Anvand inte microlNR-Systemet for att mata eller 6vervaka
antikoagulationsstatus hos patienter under behandling med
nya orala antikoagulationsbehandligar (ej vitamin
K-antagonistldkemedel).
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e Prestanda for microlNR-Systemet har inte studerats pa
blodprov med EVF-varden utanfor 25 % till 55 %. Hematokrit
utanfor detta omrade kan paverka testresultatet.

o Instrumentet ar mycket kansligt for brist pa vitamin
K-beroende koagulationsfaktorer.

Fér mer information om stérningar i microINR-Systemet med
andra lakemedel och sjukdomar, se instruktionerna for
anvandning av microlNR Chip.

4. MINNET

microINR Mataren kan lagra upp till 199 patientresultat,

flytande kvalitetskontroller och felmeddelanden. Varje resultat

lagras med datum och tid for testet. Vid genomférande av ett
test tas det aldsta resultatet bort automatiskt, om det inte
finns ledigt lagringsutrymme.

For att kontrollera resultaten:

o Tryck pa hoger knapp (M). Det senaste testresultatet visas i
mataren med datum och tidpunkt samt motsvarande
patients ID (om det angavs).

¢ Tryck igen for att visa ndsta resultat, som motsvarar det
nast sista testet och sa vidare.

o Tryck pa vanster knapp (E) for att aterga till startskarmen.
Om du for in ett Chip nar du kontrollerar minnet, kommer ett
nytt test starta pa normalt satt.

5. RENGORING OCH _DESINFICERING
AV microINR®-MATAREN

Rengdring och desinficering av microINR-Mataren ar viktigt for
att sakerstalla korrekt systemdrift for microINR och for att forhindra
blodburen 6verforing av patogener ndr flera patienter testas.

Rengdr mataren nar den ar synligt smutsig och innan
desinficering utfors.

Anvand nya handskar varje gang du rengér och desinficerar
mataren.

Stang av mataren och se till att kablarna ar utdragna innan
den rengors eller desinficeras.
Rengéring av Mdtaren:

e Rengdr Mataren med en ren kompress eller duk fuktad med
isopropylalkohol 70 % tills det inte finns nagon synlig smuts.

o Se till att det inte finns nagra fibrer eller ludd kvar pa nagon
del av mataren, sarskilt vid omradet dar Chip satts in och vid
USB-porten.

For att desinficera Mataren:

e Rengér alla delar av mataren med en ren kompress eller duk
fuktad med isopropylalkohol 70 %.

e Vanta en minut pa att alkoholen ska verka.

e Torka mataren noggrant med en torr och luddfri trasa eller
gasbinda.

e Vanta 15 minuter, sa mataren kan torka helt, innan ett nytt
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test utfors.

o Se till att det inte finns nagra fibrer eller ludd kvar pa nagon
del av mataren, sarskilt vid omradet dar Chip satts in och vid
USB-porten.

¢ Avyttra anvand gasbinda, anvanda servetter och handskar.

Rengdr eller desinficera inte mdtaren under tiden ett
test utfors.

Anvénd inte aerosoler eller ndgot rengérings- eller
desinfektionsmedel utan en ren kompress eller duk
fuktad med isopropylalkohol 70 %.

Kontrollera att gasvdv eller duk bara dr fuktig, inte
indréinkt.

Spraya inte véitskor pd médtaren och hdll den inte under
vatten.

Se till att ingen vétska kommer in i métaren eller i
omrddet ddr Chip sdtts in.

Runt skdran fér chipet mdste alltid vara rent och torrt
innan ett test genomférs. Nér du sctter in ett Chip kan
rester av blod eller alkohol férorena provet.

Hantera inte Chip med alkoholkontaminerade hénder/
handskar.

Félj alla rekommendationer avseende rengéring och
desinficering av mdtaren. Att inte géra detta kan leda
till felaktiga resultat.
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6. PROBLEMLOSNINGAR

Meddelanden under testpreparati

EOL Datamatrisen kunde inte lasas. Satt in samma Chip igen, sakerstall att det ar korrekt insatt.
Om problemet kvarstar, upprepa testet med ett nytt Chip.
EO2 Utganget Chip. Verifiera matarens datum.

Om datumet inte ar korrekt, ange ratt datum och satt in samma Chip igen.
Om datumet ar korrekt, upprepa testet med ett nytt Chips efter att ha kontrollerat utgangsdatum.

EO3 80-sekundersintervallet for att applicera Om provet dannu inte har applicerats, upprepa testet med samma Chip.
provet har éverskridits.

EO4 Chip &r isatt bakvant. Rotera Chip och gor om testet.

E1l Felaktigt eller inkorrekt insatt Chip. Satt in samma Chip igen, sakerstall att det ar helt insatt.

Om problemet kvarstar, upprepa testet med ett nytt Chip.

Meddelanden relaterade till testet

EO5/ Otillracklig koagulation av provet under testet.  Gor om testet med ett nytt Chip.

EOS Folj instruktionerna strikt for att ta och applicera provet.
Om problemet kvarstar, upprepa testet med ett Chip fran en ny férpackning eller en ny LOT.

E10 Kontrollkanalens INR-varde ligger utanfér Gor om testet med ett nytt Chip.

faststallt omrade. Om problemet kvarstar, upprepa testet med ett Chip fran en ny férpackning eller en ny LOT.
E14/ Fel vid bearbetning av provet under testet. Gor om testet med ett nytt Chip.
E15/ Folj instruktionerna strikt for att genomfora testet.
E17 Om problemet kvarstar, upprepa testet med ett Chip fran en ny férpackning eller en ny LOT.
El6 Otillracklig koagulation av provet under testet. ~ Gor om testet med ett nytt Chip.

0BS: Provet kan ha onormalt hoga Om felet E16 visas igen, anvand en annan matmetod.

koagulationstider. Detta fel uppstar oftast hos patienter med hoga koagulationstider.
E18 Otillracklig provhantering eller hematokrit Gor om testet med ett nytt Chip. Folj instruktionerna strikt for att erhalla och applicera

utanfor det definierade omradet. provet.Om felet E18 visas igen, anvand en annan matmetod

Detta fel uppstar oftast hos patienter med hematokrit utanfor microlNR-Systemets
definierade intervall (25 %-55 %).

Ovriga meddelanden

EO6 Fel vid kontroll av de elektroniska Om problemet kvarstar, kontakta er lokala aterférsaljare.
komponenterna i mataren.

EO7 Temperaturen underskrider det definierade intervallet Gor om testet pa en varmare plats.

EO8 Lag batteriniva. Ladda enheten med laddaren fran tillverkaren.

E12 Temperaturen overskrider det definierade intervallet. Goér om testet pa en kallare plats.
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7. YTTERLIGARE INFORMATION

7.1 SPECIFIKATIONER

e Matarens matt: 119 x 65 x 35 mm.
o Vikt: 213+3 g. (Inklusive batteri)
e Skarm: LCD 45 x 45 mm.

e Minne: 199 resultat / felkoder med tillhérande datum och tid.

o Stromforsorjning:

- Batteri: Litium 2400 mAh/2800 mAh; 3,7 V. Forbrukning: 1 A.

- Stromforsorjning: Anslut laddaren endast till
stromforsdrjning med foljande egenskaper (input):
100-240 V, 50-60 Hz, Forbrukning: 0.2-0.6 A.

- Stromférsorjning (output): 5V DC 1000-1200mA via
mini-USB-anslutning.

o Batteritid: * ungefar 70 tester.
o Driftsforhallanden:
- Temperatur: 15 °C-35 °C.
- Maximal relativ fuktighet: 80 %.
o Forvaringstemperatur for mataren: -20 °C till 50 °C.
e Matintervall: 0,8 - 8,0 INR.
e Provvolym: minst 3 pL.
e Datadverforing via mini-USB-anslutning.

* Test utférdes vid 22 °C med en 10-minutersperiod mellan tester.

7.2 GARANTI

iLine Micro garanterar till den ursprungliga koparen att
microlNR-Systemet dr fritt fran material- och
tillverkningsdefekter i tva ar efter inkdpsdatum.

Denna garanti tacker inte nagon komponent som skadas pa
grund av bristfallig forvaring i miljéférhallanden utanfor det
definierade omfanget, olyckor eller modifieringar, felaktig
anvdndning eller hantering samt missbruk. Kdparen maste
leverera en skriftlig garantibegaran till tillverkaren inom den
aktuella garantiperioden.

7.3 TEKNISK SERVICE

Om problemet kvarstar efter utférande av de atgarder som
anges i feltabellen eller om du vill ha ytterligare information
kan du kontakta din lokala aterférséljare.

Observera att alla eventuella reparationer eller modifieringar
av microINR Systemet endast far utféras av personal som ar
auktoriserade av iLine Microsystems.
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7.4 SYMBOLER

"Tillverkare"

"Serienummer"

"Artikelnummer”

(endast fér anvdndning vid sjéilvtestning
certifiering)

"Separat |nsaml|ng{
av elektronikavfall

"Las bruksanvisningarna"

"Medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik"

[s]
"CE-markning"
c E Anmalt organ (nr 0123)
0123
A

=== 'Likstrom"

4{ "Temperaturgrans”

LO "Lotnummer"

"Biologisk fara"

"Forsiktighet”

&
[\ varing
®

TESTRESULTAT |
INR-ENHETER ELLER
FELKOD.

TID
(TIMMAR : MINUTER).

——
D)

L
furf i

RESULTATET AR
OVER ELLER UNDER
MATINTERVALLET
FOR SYSTEMET
(10,8 - 18,0).

DEN VATSKA SOM
TESTAS AR PLASMA
(VATSKEKONTROLL)

ol Error I_.J =

KVARVARANDE
BATTERILADDNING.

DE SPARADE BLINKN
RESULTATEN VISAS.

PRE-ANALYTISKA )
KONTROLLER HAR DEN VISADE KODEN AR
SLUTFORTS. EN FELKOD.

Lo nEr

[#1—— ANSLUTEN VIAEN

NG
INDIKERAR 'SATT IN
CH

. DATUM
(DAG : MANAD : AR).

BLINKANDET
INDIKERAR "SATT
IN PROV”.

DBG LAGE ATT
UPPDATERA
MATARENS

ENHETEN AR

MINI-USB-
ANSLUTNING.

RESULTATEN
FRAN
BLODPROVEN

VISAS |
INR-FORMAT.

INSTRUERAR

ANVANDAREN ATT VANTA
TILLS MATAREN SLUTFOR

EN VISS ATGARD.
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7.5 ORDLISTA

Kapillarblod: blod fran de minsta blodkarlen i kroppen
- vanligtvis erhallet fran ett fingerstick.

Kapillart fingerstick: liten punktering pa ett finger for att
erhalla kapillart blod.

Chip: engangsartikel som satts in i mataren. Anvands for att
fora in provet for INR-testet.

Kontrollkanal: kanal som anvands for att mata den
normaliserade koagulationstiden for att detektera férsamring
av reagensen.

Ingdngskanal: platsen langst ner pa Chip som tar emot
blodet.

Internationellt Normaliserat Ratio [INR]: standardiserat
matsystem for protrombintid som star for olika kanslighet for
tromboplastinet som anvands i olika metoder. INR-resultat
fran olika matsystems protrombintid kan jamféras med
varandra.

Lansett: haltagningsverktyg som anvands for att géra ett litet
snitt eller punktion for att samla in en liten droppe av blod,
som kommer att anvandas for INR-testet.

Mikrokapilldr: plats pa vilken INR-testet genomfors.

Mikrofluidik: teknik for att lagra, dosera, 6verfora och/eller
blanda av sma volymer av vétska for att orsaka en kemisk
reaktion.

microlNR-Métare: elektronisk enhet som anvands for att
genomfora INR-test.

Microreaktor (reaktionskammare): den del av Chip dar
reagensen lagras.

Mini-USB-kontakt: kontakt langst upp pa framsidan av
microlNR-Mataren.

Oral antikoagulationsbehandling: oralt administrerad
behandling som hammar eller interfererar med koagulering av
blodet.

Plasma: den flytande delen av blodet.

Protrombintid (PT): koagulationsanalys som utférs for att
analysera den yttre koagulationsvagen.

Kvalitetskontroll: tester for att bevisa att ett system
fungerar korrekt och ger tillforlitliga resultat.

Reagens: ett amne som anvands for att skapa en kemisk
reaktion for att mata ett &mne eller en process (till exempel
ett INR-test).

Blodrest: en del av blod som ldmnats kvar i Chip ingadngskanal.
Terapeutiskt intervall: sakert intervall for INR-varden.
Lakaren bestammer ett specifikt terapeutiskt intervall for varje
patient.

Tromboplastin: ett @mne som anvands av blodplattar och
som tillsammans med kalcium omvandlar protrombin (protein)
till trombin (enzym) som en del av koagulationskaskaden.
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1. JOHDANTO

1.1 KAYTTOTARKOITUS

microINR-Jarjestelma on tarkoitettu oraalisen
antikoagulanttihoidon (OAT) seurantaan K-vitamiinin
antagonisteilla. Jarjestelma maarittaa kvantitatiivisen
protrombiiniajan (PT) INR-yksikdina (kansainvélinen
normalisoitu suhde) kadyttéen ihopistoksen avulla saatavaa
tuoretta kapillaariverta sormenpadsta.

microINR-Jarjestelma on ladketieteellinen laite in-vitro
-diagnostiikkaan, joka on tarkoitettu seka ammattikayttoon
ettd omatoimiseen seurantaan.

1.2 ENNEN KUIN ALAT KAYTTAA
microlNR®-JARJESTELMAA

Nama kayttoohjeet antavat sinulle kattavat tiedot microlNR-
Mittarin kdsittelysta ja kaytosta. Lue ne sekd microlNR-Chip-
liuskojen kayttoohjeet huolellisesti. Muista myos lukea

kertakayttdisten lansettien ja/tai lansettilaitteiden kayttdohjeet

kapillaariverinaytteen ottamisesta.
microINR-Mittari tarkoittaa lukulaitetta.

microINR-Chips-liuskat ovat testiliuskoja, jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi ainoastaan microINR tai microINR Link-
Mittareiden kanssa. microlNR-Jdrjestelma tarkoittaa lukijaa

(microINR tai microINR Link-Mittareita) ja liuskoja (microINR
Chips).

Sdilytd nama kdyttdohjeet yhdessa microINR-Mittarin kanssa
ja palaa niihin, jos sinulle tulee kysyttavaa jarjestelman
oikeasta kayttétavasta.

Ohjeiden lopussa on sanasto.

K-vitamiinin antikoagulaattien itsetestaus tai omahoito
edellyttaa laakarin reseptia.

ldciketieteen ammattilaiset) tulee saada asianmukaista

2 microINR-Jdrjestelmén kdyttdjien (potilaat seké
opastusta ennen kuin he alkavat kéyttdd jédrjestelmdd.

Turvallisuustiedot
Yleiset turvallisuusvaroitukset

Naista kayttoohjeista l6ydat turvallisuutta koskevia varoituksia
sekd tietoa microlNR-Jarjestelman oikeasta kayttotavasta.

Tédmd varoitussymboli ilmaisee mahdollisen

vaaratilanteen joka voi johtaa kuolemaan tai aiheuttaa
loukkaantumisen tai vamman potilaalle tai kéyttdjdlle, jos
nditd menettelytapoja sekd ohjeita ei noudateta tarkoin.

Tdmd varotoimisymboli ilmaisee mahdollisen
vaaratilanteen joka voi vahingoittaa tai vaurioittaa
laitetta ja johtaa tietojen menetykseen, jos nditd
menettelytapoja sekd ohjeita ei noudateta tarkoin.

Tdrkeitd tietoja koskien jéirjestelmdn oikeaa kdyttétapaa,
Jotka eivét vaikuta potilaan turvallisuuteen tai laitteen
eheyteen, on esitetty siniselld pohjalla.




Tartuntavaaran minimoiminen useita potilaita

testattaessa

e Terveydenhuollon ammattilaisten tulee kayttaa kasineita
koko mittauksen ajan.

e Jokaisen potilaan kohdalla tulee kayttaa erillista lansettia tai
lansettilaitetta.

e Kaytetyt Chips-liuskat, lansetit seka kdsineet voivat
aiheuttaa tartuntavaaran. Havita ne paikallisten maaraysten
mukaisesti ehkdistaksesi tartunnan leviamisen.

¢ Noudata myds terveyskeskuksesi sisdisid hygienia- ja
turvallisuusmaarayksia.

Mahdollinen tartuntavaara. Terveydenhuollon
ammattilaisten jotka kdyttévét microINR-Jérjestelmdd
useilla potilailla, tulee ottaa huomioon, ettdi kaikki esineet
jotka ovat kosketuksissa veren kanssa ovat mahdollisia

A tartuntaléihteitd. (Katso: Clinical and Laboratory Standards
Institute: Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline,
Fourth Edition CLSI document M29-A4, 2014).

Sahkomagneettinen yhteensopivuus ja
sahkaturvallisuus

microINR-Mittari tayttad sahkémagneettista yhteensopivuutta
koskevat vaatimukset IEC 61326-1 ja 61326-2-6 standardien
mukaisesti.

Aldi kéiytd microINR-Mittaria voimakkaiden
@ sdéhkémagneettisten scteilylédhteiden ldhettyvilld, koska
tédmd voi hdiritd jérjestelmdn toimintaa.

microlNR-Mittari tayttaa sahkoturvallisuutta koskevat
vaatimukset IEC 61010-1 ja 61010-2-101 standardien
mukaisesti.

Laite tulee havittad WEEE-direktiivin (sahko- ja
elektroniikkalaiteromudirektiivi 2012/19/UE) mukaisesti.

1.3 SUUN KAUTTA OTETTAVA
ANTIKOAGULANTTIHOITO

Suun kautta otettavaa antikoagulanttihoitoa annetaan
potilaille estamaan tromboembolisia tapahtumia, kuten
laskimotukoksia, keuhkoveritulppia tai niitd, jotka ovat
yhteydessa eteisvarindan tai liittyvat sydanlappien
korvaamiseen.

Hoito tuo mukanaan tarpeen seurata ja sadtda annoksia
ajoittain kullekin potilaalle verikokeen avulla.

Riippuen suun kautta otettavan antikoagulanttihoidon
aiheuttajasta jokaiselle potilaalle on maaritetty terapeuttinen
alue, jonka sisalla naytteen mittaustuloksen tulisi olla.

INR ja protrombiiniaika

Oraalisten antikoagulanttien aktiivisuutta tarkkaillaan
mittaamalla protrombiiniaikaa (PT) sekunneissa, joka kuluu
fibriinihyytyméan muodostumiseen. Tromboplastiinia kaytetaan
reagenssina protrombiiniajan (PT) laskemiseksi. Tdman
reagenssin luonteesta ja kaytetysta laitteistosta riippuen
odotettavissa olevat PT-tulokset ovat keskendan vaihtelevia.

Taman vuoksi Maailman terveysjdrjeston (WHO) suosittelee




kayttamadan jarjestelman normalisaatiomenetelmaa vuodelta
1977. Protrombiiniaika-arvot muunnetaan INR-arvoiksi
(kansainvalinen normalisoitu suhde) kayttden seuraavaa
yhtéloa:
PT IS
MNPT

Jossa PT on naytteestd saatu protrombiiniaika, MNPT on
keskimaarainen normaali protrombiiniaika ja ISI
kansainvalinen tromboplastiinin herkkyyttd vastaava indeksi.
MNPT- ja ISI-parametrien arvot saadaan kliinisista
kalibrointitutkimuksista.

Erdicit lédkkeet voivat muuttaa oraalisten
antikoagulanttien K-vitamiinin antagonistien
farmakologista aktiivisuutta, joten élé ota muita kuin
ldicikéirisi mddrdémid Idcikkeitd.

Tietyt maksasairaudet, kilpirauhasen vajaatoiminta
sekd muut sairaudet tai tilat ja ravintolisdt,
ldicikekasvit tai muutokset ruokatottumuksissa voivat
vaikuttaa oraalisten antikoagulanttien terapeuttiseen
aktiivisuuteen ja INR-tuloksiin.

®

1.4 MITTAUSPERIAATE

microlNR-Jarjestelman kayttama teknologia perustuu
microINR-Chip-liuskan mikrofluidistiikkaan, joka mahdollistaa
pienten nestemdadrien varastoinnin, annostelun, siirtdmisen ja/tai
sekoittamisen kemiallisen reaktion aikaansaamiseksi.
microlNR-Chips-liuska sisaltdaa kaksi kanavaa, yhden mittausta
ja toisen laadunvarmistusta varten. Kuva Chip-liuskasta on
esitetty alapuolella:

KONTROLLIKANAVA —| o MITTAUSKANAVA

MIKROKAPILLAAW TIETOMATRIIS|
mICro )

NAYTTEENOTTOKANAVA

REAKTIOKAMMIOT

INR

Jokainen kanava koostuu reaktiokammiosta, joka sisaltaa
reagenssin sekd mikrokapillaarista, jossa maaritetaadn INR.

Mittauskammiossa kaytettdva reagenssi sisaltdad humaania
rekombinanttitromboplastiinia ja kontrollikanavassa
kaytettava reagenssi sisdltaa rekombinanttitromboplastiinia ja
humaaneja hyytymistekijoita potilaan veren normalisoimiseksi.
Veri kulkee Chip-liuskalla naytteenottokanavaa pitkin, jakautuu
kahteen erilliseen kanavaan ja sekoittuu kummassakin
reaktiokammiossa olevien reagenssien kanssa.
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Hyytymisketju kaynnistyy valittomasti. Veren hyytyessa sen
viskositeetti kasvaa, mikd johtaa muutokseen veren virtauksen
kayttaytymisessa. Mittari tallentaa naytteen sijainnin
konenakéjarjestelman avulla ja sijainti muunnetaan
matemaattisesti nopeus- ja kiihdytyskayriksi, joista INR-arvo
muodostetaan.

Kalibrointi

Jokainen era microlNR-Chips-liuskoja on kalibroitu ihmisen
rekombinanttitromboplastiinin viitearvon mukaisesti perustuen
Maailman terveysjarjeston! kansainvaliseen tromboplastiinin
viitearvoon.

Nama kalibrointiarvot (ISI ja MNPT) on koodattu jokaisen
microINR-Chip-liuskan painettuun tietomatriisiin. Tdman vuoksi
jokainen nayte kalibroidaan automaattisesti ja yksiléllisesti,
jolloin inhimillisen erehdyksen vaaraa ei ole.

(1). Maailman terveysjarjeston asiantuntijalautakunta koskien biologista
normalisointia. Raportti 48. Geneve, World Health Organization, 1999 (WHO:n
teknisten raporttien sarja nro. 889)

2. microINR®-JARJESTELMA

2.1 microlNR®-PAKKAUKSEN KUVAUS

microlNR-pakkauksen sisalto:

- Kotelo

- microlNR-Mittari

- Laturi

- Sovitin

- Kayttoohjeet microlNR-Mittarille

- Pikaopas

- Virheilmoitusopas

- Lansettilaite (ainoastaan oletuspakkauksessa KTAOOO1XX)
- Lansetit (ainoastaan oletuspakkauksessa KTAOOO1XX)

microlNR-Chips-liuskat myydaan erikseen.

@ Sdilytd aina mittaria kotelon sisdlld.
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2.2 microINR®-MITTARIN OSAT

MINI-USB-KAAPELI

iLinemicrosystems

~— TALLENNUS
(M) PAINIKE

e

POISTU (E) PAINIKE

NAYTTORUUTU

MICroiNR

W CHIP-LIUSKAN
INRY —— ASETTAMISALUE

2.3 microINR®-MITTARIN LATAAMINEN

Mittarissa on litiumakku, joka voidaan ladata mittarin paalla
olevan mini-USB-liitdnnan kautta.

Suositeltu latausaika on noin 3 tuntia.

A

Lataa akku kokonaan téyteen ennen mittarin
ensimmdistd kéyttokertaa.

Alé avaa tai muokkaa laitetta.

Alé puhkaise tai polta akkua.

Alé yritd vaihtaa akkua itse. Valmistajan takuu ei kata
laitteita, jotka on avattu.

Jos mittarin avaaminen on tarpeen, laite tulee Ghettdd
takaisin valmistajalle.

Kdytd ainoastaan valmistajan toimittamaa laturia ja
verkkosovitinta, muuten mittari saattaa vaurioitua.

2.4 PAIVAMAARAN JA AJAN ASETTAMINEN

Ennen microINR-Jdrjestelmdn kdyttod on tarkistettava,
ettd mittarin aika ja pdivémddrd ovat oikein, koska
niitd tarvitaan Chip-liuskojen vanhenemispdivin
mddrittdmiseksi.

Namad parametrit asetetaan valmistusprosessin aikana, joten
niita ei luultavasti tarvitse muuttaa.

Ajan esitysmuoto: 24 tuntia. Paivdmadaaran esitysmuoto:

PP-KK-VVVV.

Noudata alla kuvattuja vaiheita mittarin ajan ja pdivamaaran

asetuksia muutettaessa. Vaihda vain tarvittavat luvut ja

vahvista muut:

e Paina ja pida pohjassa vasenta ja oikeaa painiketta (E ja M)
samaan aikaan 10 sekunnin ajan, kunnes aikakenttd alkaa
vilkkua.

¢ Paina vasenta painiketta (E) asettaaksesi tunnit.

e Kun olet asettanut oikean tunnin, paina oikeaa painiketta (M)
asettaaksesi minuutit.
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e Kun olet asettanut minuutit, paina oikeaa painiketta (M)
uudelleen ja pdivamadrakentta alkaa vilkkua.

o Kayta vasenta painiketta (E) valitaksesi oikean paivan.

e Kun olet asettanut oikean paivan, paina oikeaa painiketta (M)
asettaaksesi kuukauden. Kayta vasenta painiketta (E)
valitaksesi oikean kuukauden.

e Kun olet asettanut oikean kuukauden, paina oikeaa
painiketta (M) asettaaksesi vuoden. Kayta vasenta painiketta
(E) valitaksesi oikean vuoden.

e Kun olet asettanut kuukauden, ajan seka paivamaaran, paina
oikeaa painiketta (M) uudelleen tallentaaksesi asetukset.

Jos kellonajan ja paivamaaran asetus on erehdyksessa
aloitettu tai lukua on vahingossa muutettu, mittari poistuu
asetuksista automaattisesti tallentamatta, kun laitetta ei
kayteta 10 sekuntiin.

2.5 POTILAAN TUNNISTETIEDOT (VALINNAINEN)

Tunnistaaksesi potilaan tunnistetiedot (PID) suorita seuraavat
vaiheet ennen testin suoritusta:

¢ Pidd oikeaa painiketta pohjassa asettaessasi Chip-liuskaa
mittariin ja vapauta se sitten. Kun vapautat painikkeen, “PID”
seka 24 merkkia pitka aakkosnumeerinen kentta tulee esiin
tayttamista varten.

Antaaksesi potilaan tunnistetietoja vastaavan merkkijonon:
- Ensimmainen kenttd vilkkuu valittuna.
- Antaaksesi ensimmaisen merkin paina vasenta painiketta,

kunnes haluamasi merkki tulee esiin.

- Valitse merkki painamalla oikeaa painiketta ja siirry
seuraavaan kenttaan.

- Toista edelliset vaiheet, kunnes paaset viimeiseen kenttaan.

- Valittuasi viimeisen merkin siirryt ensimmadiseen kenttaan
automaattisesti mahdollisten virheiden korjaamiseksi.

- Vahvistaaksesi antamasi tunnistetiedot ja siirtyaksesi
takaisin edelliseen ruutuun paina ja pida oikeaa painiketta
painettuna 3 sekunnin ajan.

Jos mitaan painiketta ei paineta minuutin kuluessa antaessasi
tunnistetietoja, EO1 viesti ilmestyy nayttdruutuun.

Selatessasi mittarin antamia tuloksia naytteen tulos (INR tai
virheviesti) esitetddn yhdessa tunnistetietojen (jos sydtetty),
paivdmaaran sekd ajan kanssa.

Kun potilaan tunnistetietoja (PID) syétetcidn, dlé syotd
luottamuksellisia potilastietoja (nimi, ikd jne.), silld ne
voidaan lukea mittarista.

2.6 LAADUNVARMISTUS

Sisdinen laadunvarmistus

Laitteen toiminta tarkistetaan automaattisesti jarjestelmaa
kadynnistettdessa.

Integroitu ja erillinen sisdinen laadunvarmistus

Taso 1 - Esitestaus
o Chip-liuskan eheystarkistus.
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o Chip-liuskan asetustarkistus.

e Automaattinen jdrjestelman kalibrointi ja vanhentuneiden
Chips-liuskojen hylkadminen.

Taso 2 - Mittauskanava

o Analyyttinen tarkistus suoritetaan mittauskanavalle
kdynnissa olevan testin aikana, mika mahdollistaa laitteen
tai liuskan virheiden tunnistamisen seka naytteen
oikeanlaisen esianalyyttisen kasittelyn.

Taso 3 - Kontrollikanava

¢ Kontrollikanava antaa erittdin kontrolloidut hyytymisajat.
Jdrjestelman luotettavuus on varma, kun hyytymisajat ovat
ennalta maaratylla arvoalueella.

AMMATTIKAYTTO:

Nestemdinen laadunvalvonta:

microINR-Jdrjestelméssé on monta Chip-liuskaan ja mittariin
sisddnrakennettua valvontatoimintoa, eikd siksi ole tarvetta
suorittaa laadunvalvontatestejé kédyttéen nestemdiistd
laadunvalvontaa. iLine Microsystemsiltd on kuitenkin
saatavilla valinnainen nestemdinen laadunvalvontandyte
(plasma) microINR-Jérjestelmcéid varten. Tdllé kontrollilla
autetaan noudattamaan laitosta koskevia lakisddteisié
vaatimuksia. Saadaksesi lisétietoja ota yhteyttd paikalliseen
Jélleenmyyjéiéin.

3. MITTAUKSEN SUORITTAMINEN

3.1 TARVITTAVAT VALINEET
e microINR-Mittari
e microINR-Chips-liuskat CHBOOO1UU (ei mukana)
e |hopistosvadlineet
- Ammattikdytto: kertakdyttoiset neulat (ei mukana)

- Omatoiminen mittaus: lansettilaite seka lansetit
(ainoastaan oletuspakkauksessa KTAOOO1XX)

e |hon puhdistusmateriaalit (ei mukana)

@ Kdytd aina CE-merkittyjd lansettilaitteita sekd lansetteja.

3.2 MITTAUSTOIMENPIDE
Mittarin kdynnistdéminen
Mittari voidaan kaynnistaa:
- Asettamalla Chip-liuska:

MICroINR

- Painamalla mita tahansa painiketta:
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Chip-liuskan asettaminen

Tarkista Chip-liuskan viimeinen kdyttopdivd ja
sdilytysolosuhteet ennen mittauksen suoritusta.

e Avaa pakkaus.

Ota Chip-liuska keltaisesta osasta kiinni
niin, ettd voit lukea tekstin “microINR”
oikeinpdin. Aseta Chip-liuska aukkoon ja

tyénnd se pohjaan asti.

e Varmista, etta Chip-liuska on kokonaan pohjassa.

Jos Chip-liuskan pakkaus on avattu, vaurioitunut tai
liuskassa oleva kalvo on irronnut, hévitd liuska ja ota

tilalle uusi.

Kayttotavat

microINR-Jarjestelma tarjoaa kaksi eri tapaa naytteen

ottamiseen:
- Naytteen vieminen
mittarin luo.

- Mittarin vieminen
naytteen luo.

iLine Microsystems suosittelee vaihtoehtoa, jossa mittari
vieddicin ndytteen luo ainoastaan kdyttdjille, joilla on kokemusta
INR-mittausten tekemisestd microlNR-jdrjestelmdd kdyttéen.

Mittauksen suorittaminen

o Chip-liuskan ollessa paikallaan mittari suorittaa
laadunvalvontatestit, jotka on mainittu ndiden kayttéohjeiden
osiossa 2.6. Edelld mainittujen laadunvalvontatestien jalkeen
“laadunvalvonta”-symboli syttyy
palamaan. Jos laite ei l[apdise
ensimmaisen tason
laadunvalvontatesteja, vikailmoitus
naytetdan mittarin ruudulla.

Chip-liuska alkaa vilkkua ja lémpenee,&
kunnes se saavuttaa oikean lampétilan. 5
Kun l@ampotila on saavutettu: Cann®

- Laite antaa danimerkin (piip).

- Pisarasymboli alkaa vilkkua nayttéruudussa.
- Laskuri tulee esiin (80s). LASKENTA N

- Chip-liuskan symboli palaa tasaisesti.

Suorita ihopistos (katso osio 3.3 ndista
kayttoohjeista).

Varmista ettd veripisara on pallomainen
ja oikean kokoinen (vastaa kyyneltd).

Aseta pisara Chip-liuskan padlle
valittomasti niin, ettd se on yhteydessa naytteenottokanavaan
ilman, etta lasket sormeasi Chip-liuskan paalle.
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o Mittari antaa danimerkin sen tunnistaessa ndytteen ja
pisarasymbolin vilkkuminen lakkaa.

o Adnimerkin jélkeen siirré sormi varovasti pois ja odota kunnes
INR-tulokset nakyvat ruudulla.

Jos asetat naytteen liuskalle eika laite anna aanimerkkia,
naytteen koko on liian pieni. Poista Chip-liuska ja toista
ndytteenotto kdyttéen uutta Chip-liuskaa. Varmistu siita, etta
pisara on tarpeeksi suuri ja ettd ndytteenottokanava ei mene
tukkoon asettaessasi ndytteen sen padlle.

Alé aseta samaa néytettd uudelleen tai yritd liscitci
verta ndytteenottokanavaan. A

Ald ikind suorita ihopistosta ennen kuin laskenta alkaa.

Aléi kosketa sormella liuskan néytteenottoaukkoa
ndytettd asettaessa.

Pidé mittari poissa suorasta auringonvalosta
ndytteenoton aikana.

®

Mittaustulos ja mittauksen paattyminen

Ald heitd tai pudota mittaria. Jos mittari putoaa
tai kastuu ja virheilmoitusten mdcrd liscdntyy, ota
yhteyttd jélleenmyyjédn.

¢ Mittaus suoritetaan
ja mittari nayttaa
tuloksen INR-
yksikkoina tai antaa
virheilmoituksen.

e Poista Chip-liuska pitden ottaen kiinni sen
molemmista reunoista.

Mittarin sammuttaminen

Mittari voidaan sammuttaa kahdella
tavalla:

¢ Mittari sammuttaa itsensa automaattisesti
3 minuutin kuluttua. %
e Paina vasenta (POISTU) painiketta
pitamalla sita pohjassa 3-4 sekuntia
sammuttaaksesi mittarin.

Mittaria ei voi sammuttaa, kun se on yhdistetty
verkkolaitteeseen.

Virheilmoitukset esitetadn muodossa kirjain “E”, jota seuraa
numero. Jos virheilmoitus ilmestyy nayttéruutuun, seuraa
osiossa “Virheilmoitukset” kuvattuja vaiheita.

MICroINR

Kdytetyt Chips-liuskat, lansetit
sekd kdsineet voivat aiheuttaa
tartuntavaaran. Terveydenhuollon
ammattilaisille:

hdvité kaikki materiaalit
noudattamalla
terveydenhuoltolaitoksen sisdisic
hygienia- ja paikallisia turvallisuusmdcérdyksid.
Omatoiminen mittaus: voit hdvittdd kaikki materiaalit
heittémdlle ne roskakoriin. Hévitd kéytetyt lansetit
huolellisesti viilttdcksesi loukkaantumisen vaaran.




3.3 KAPILLAARIVERINAYTTEEN OTTAMINEN JA
ASETTAMINEN

Vaiheet kapillaariverindytteen ottamiseksi ja asettamiseksi
oikein on kuvattu alla:

o Lue sormipistoslaitteiden tai lansetin kayttéohjeet.

Ennen sormen pistdmistd kannattaa kddet [Gmmittdd.
Voit kdyttdd useita tekniikoita, kuten esimerkiksi
pestd kddet lGmpimdlld vedelld,
pitdmdlld kadet vyotdron
alapuolella, hieromalla varovasti
sormenpditd jne.

Sormipistosalueen tulee olla
puhdas, tdysin kuiva ja ilman
epdpuhtauksia. Kdsien pesua
ldmpimdlla saippuavedelld
suositellaan. Voit myés kdyttdd
alkoholia puhdistamaan
sormipistosalueen. Kuivaa alue aina huolellisesti
poistaaksesi jadmdt sellaisista aineista, jotka
saattavat hdiritd tulosta. Kdytd aina uutta,
puhdasta ja kuivaa sidetaitosta.

Mikd tahansa altistuminen alkoholille
(desinfiointiaineet, partavaahdot,
jne.) voiteet tai hiki ihopistosalueella
tai verindytteessd voivat johtaa
virheellisiin mittaustuloksiin.

o \oit kdyttda mitd sormea tahansa
sormipistokseen. Suositeltu alue nakyy

seuraavassa kuvassa.

Kun mittari on valmis testiin ja 80 sekunnin laskuri ilmestyy
nadytolle, aseta lansettilaite tiukasti sormea vasten ja paina

painiketta. Purista hellasti sormen RLLN
tyved, kunnes veripisara on :’ ‘t_
muodostunut. Ala purista = »
sormipistosaluetta tai anna veripisaran" Q
levita sormelle. *aust’

Varmista ennen veripisaran asettamista
liuskaan, ettd pisara on pallomainen ja
riittavan kokoinen (vastaa kyyneltd), joka on
tarpeeksi iso jattddkseen pienen maaran
verta (jaannos) naytteenottokanavaan.

Ndytteenottomenetelmd voi vaikuttaa mittaustulokseen.
Alé purista tai "lypsé" sormen sormipistosaluetta, silléi se
voi muuttaa hyytymisprosessia.

Jos mittaria kéytetéicin useammalla potilaalla, siiné saa
kdyttdd vain kertakdyttoisic lansetteja.

e Aseta pisara Chip-liuskaan valittomasti niin, etta se on

kosketuksissa naytteenottokanavan aukon kanssa.
e e o sl

MICroiINR’

MiCroINR

MiCroINR’
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Ndytteet on asetettava heti niiden ottamisen jélkeen,
koska veren hyytymistéd tapahtuu luonnollisesti
sormipistosalueella.

A Viiltd kosketusta liuskan ja sormen vdililld, ettei
ndytteenottokanava tukkeudu ja jotta veren
keskeytymditén imeytyminen on mahdollista.
Ainoastaan veripisara saa olla kosketuksissa liuskaan.
Aseta ndyte Chip-liuskaan yhdelld kerralla.

Aléi koskaan lisdd verta Chip-liuskaan.

o Adnimerkin jalkeen nosta sormi
pois varovasti, jattden hieman verta
(jadnnds) naytteenottokanavaan
kuvan mukaisesti.

MIiCroiNR

¢ Jos mittaus taytyy toistaa, suorita
sormipistos toisesta sormesta
uutta Chip-liuskaa ja lansettia
kayttamalla.

3.4 TULOSTEN TULKITSEMINEN

Tulokset esitetddn kansainvélisen normalisoidun suhteen (INR)
yksikkdind. microlNR-Jarjestelman tulokset ovat valilla 0,8-8,0.

Jos mittaustuloksesta
saatu tulos on
asteikon ulkopuolella,
ndyttoon tulee L 0.8
(alle 0,8) tai T 8.0
(yli 8,0).

Jos virheilmoitus ilmestyy nayttéruutuun, seuraa osiossa
“Virheilmoitukset” annettuja ohjeita.

Jos saat poikkeavan tuloksen, tee mittaus uudelleen ja

noudata huolellisesti néissd kéyttoohjeissa annettuja

ohjeita. Jos poikkeava tulos toistuu, kédcnny lédkdérisi
A Jja/tai jélleenmyyjcin puoleen.

Tulokset ovat poikkeavia, jos ne sijaitsevat

terapeuttisen alueen ulkopuolella tai eivdt sovi potilaan

oireisiin: verenvuotoon, mustelmiin, jne.

3.5 KAYTON RAJOITUKSET

e Kun liuska on poistettu alkuperdispakkauksesta, se tulee
kayttaa 6 tunnin kuluessa.

o Mittaria ei saa kayttaa sellaisten potilaiden
antikoagulanttitilan mittaamiseen tai seurantaan, joille
ollaan suorittamassa uutta oraalista antikoagulanttihoitoa
(ei K-vitamiinin antagonistihoitoa).

» microlNR-Jarjestelman toimintaa ei ole osoitettu
verindytteilld, joiden hematokriittiarvo on alueen 25-55 %
ulkopuolella. Taman alueen ulkopuolella oleva hematokriitti
voi vaikuttaa testitulokseen.

e Laite on erittdin herkka K-vitamiinista riippuvien
hyytymistekijoiden puutoksille.

Saadaksesi lisatietoja microlNR-Jarjestelman hairidista

muiden ladkkeiden ja sairauksien kanssa katso

microINR-Chip-liuskojen kayttoohjeet.




4. TALLENNUSTILA

microlNR-Mittari voi tallentaa jopa 199 tulosta
potilasmittauksesta, nestemaisestd laadunvalvonnasta tai
virheilmoituksesta. Jokainen mittaustulos tallennetaan
yhdessa mittauksen pdivamaaran ja ajankohdan kanssa.
Suorittaessasi mittausta tallennustilan ollessa taynna vanhin
mittaustulos poistuu automaattisest.

Tarkastellaksesi mittaustuloksia:

e Paina oikeanpuolimmaista painiketta (M). Mittari nayttaa
viimeisimman tuloksen kellonaikoineen ja pdivdmadrineen
seka kyseisen potilaan tunnistetiedot (jos sellainen on
syotetty).

e Paina painiketta uudelleen néhdaksesi toiseksi viimeisimman
mittaustuloksen ja niin edelleen.

e Paina vasenta painiketta (E) palataksesi aloitusnayttoon. Jos
asetat Chip-liuskan mittariin kesken muistin tarkastelun, uusi
mittaus alkaa normaalisti.

5. microINR®-MITTARIN
PUHDISTAMINEN JA DESINFIOINTI

microlNR-Mittarin puhdistaminen ja desinfiointi ovat tarkeita
microINR-Jdrjestelman oikean toiminnan varmistamiseksi ja
veren valityksella tarttuvien taudinaiheuttajien ehkadisemiseksi
useampaa potilasta testattaessa.

Puhdista mittari, kun se on nakyvasti likainen ja ennen desinfiointia.
Kayta uusia kasineitd aina, kun puhdistat ja desinfioit mittarin.
Ennen kuin puhdistat tai desinfioit mittarin, sammuta se ja
varmistu, ettd johdot on irrotettu.

Mittari puhdistetaan seuraavasti:

e Puhdista mittari 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla
kostutetulla puhtaalla sideharsolla tai liinalla, kunnes se ei
ole enda nakyvasti likainen.

e Varmista, ettd mittarin mihinkdan osaan ei jaa kuituja tai
nukkaa, erityisesti liuskan asettamisalueelle seka
USB-liitantaan.

Mittari desinfioidaan seuraavasti:

e Desinfioi mittarin kaikki osat 70-prosenttisella
isopropyylialkoholilla kostutetulla puhtaalla sideharsolla tai
liinalla.

¢ Anna alkoholin vaikuttaa yhden minuutin ajan.

e Kuivaa mittari huolellisesti kuivalla ja puhtaalla
nukkaamattomalla liinalla tai sideharsolla.
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e Taman jalkeen odota 15 minuuttia mittarin kuivumista ja
varmista, ettd se on tdysin kuiva ennen kuin suoritat uuden
mittauksen.

e Varmista, ettei mittarin mihinkaan osaan jaa kuituja tai
nukkaa, erityisesti Chip-liuskan asettamisalueelle seka
USB-liitantaan.

¢ Heitd pois kaytetyt sideharsot, liinat ja kdsineet.

Ald puhdista tai desinfioi mittaria mittauksen aikana.

Aléi kéiytd aerosoleja tai mitédén muita puhdistus- tai
desinfiointiaineita kuin isopropyylialkoholilla (70 %)
kostutettua puhdasta sideharsoa tai liinaa.

Varmista, ettd sideharso tai liina on ainoastaan kostea,

ei ldpimdrkd.

Aléi suihkuta nesteité mittarin pddille tai upota sité

veteen.

Varmista, ettei nestettd pécse mittariin tai Chip-liuskan
A asettamisalueen aukkoon.

Chip-liuskan asettamisalueen aukon tulee aina olla

puhdas ja kuiva ennen mittauksen suorittamista.

Chip-liuskaa asetettaessa veren tai alkoholin jédnteet

voivat pilata néytteen.

Ald kdsittele liuskoja alkoholisilla kdsilléi/késineillé.

Noudata kaikkia suosituksia mittarin puhdistamisesta
Ja desinfioimisesta. Muuten voit saada virheellisic
mittaustuloksia.
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VIRHEILMOITUKSET

Toden nen syy

Ilmoitukset mittausta valmisteltaessa

EO1

Tietomatriisia ei voitu lukea.

Mahdollinen ratkaisu

Aseta sama Chip-liuska uudelleen varmistuen sen oikeasta asetustavasta.
Jos ongelma ei havia, toista naytteenotto kayttdaen uutta Chip-liuskaa.

EO2 Vanhentunut Chip-liuska. Tarkista mittarin paivamaara. Jos paivamaara ei ole oikein, anna nykyinen paivamaara ja
aseta sama Chip-liuska uudelleen paikoilleen. Jos paivamaara on oikein, toista mittaus
kayttaen uutta Chip-liuskaa tarkistettuasi niiden viimeisen kayttépaivan.

EO3 80 sekunnin aikajakso on ylittynyt, jonka Jos naytetta ei ole viela otettu, toista mittaus uudelleen kayttaen samaa Chip-liuskaa.

kuluessa nayte tulee ottaa.

EO4 Chip-liuska on asetettu ylosalaisin. Aseta Chip-liuska toisinpain ja toista naytteenotto.

E1l Viallinen tai vaarin asetettu Chip-liuska. Aseta sama Chip-liuska uudelleen varmistuen siita, etta liuska on tyonnetty pohjaan.

Jos ongelma ei havia, toista naytteenotto kayttden uutta Chip-liuskaa.

Ilmoitukset, jotka liittyvat ndytteenottoon

EO5/ Nayte ei ole hyytynyt riittavasti testin aikana. ~ Toista naytteenotto kayttaen uutta Chip-liuskaa.
EOS Noudata tarkoin ohjeita naytteen ottamiseksi ja asettamiseksi liuskalle.
Jos ongelma ei havia, toista naytteenotto kayttden uutta Chip-liuskaa tai -eraa .

E10 Kontrollikanavan INR-arvo on maaritetyn Toista naytteenotto kayttaen uutta Chip-liuskaa.

alueen ulkopuolella. Jos ongelma ei havia, toista naytteenotto kayttden uutta Chip-liuskaa tai -eraa.
E14/ Virhe kasiteltaessa naytetta mittauksen Toista naytteenotto kayttaen uutta Chip-liuskaa.
E15/ aikana. Noudata tarkoin ohjeita mittauksen suorittamiseksi.
E17 Jos ongelma ei havia, toista naytteenotto kayttdaen uutta Chip-liuskaa tai -eraa.
E16 Nayte ei ole hyytynyt riittavasti testin aikana.  Toista naytteenotto kayttaen uutta Chip-liuskaa.

HUOMIO: Naytteella on mahdollisesti Jos virhekoodi E16 ilmestyy nayttéruutuun uudelleen, kayta eri mittaustapaa.

epatavallisen pitka hyytymisaika. Tama virhe voi esiintya potilailla, joilla on tavanomaista pidemmat hyytymisajat.
E18 Virheellinen naytteenotto tai hematokriitti on  Toista naytteenotto kayttaen uutta Chip-liuskaa.

etukateen maaritellyn alueen ulkopuolella.

Noudata tarkoin ohjeita naytteen ottamiseksi ja asettamiseksi liuskalle.

Jos virhekoodi E18 ilmestyy nayttoruutuun uudelleen, kayta eri mittaustapaa.

Tama virhe voi esiintya potilailla, joiden hematokriitti on microlNR-Jarjestelman etukateen
maaritellyn alueen ulkopuolella 25%-55%.

Muut ilmoitukset

EO6 Virhe mittarin elektronisissa osissa. Jos ongelma ei katoa, ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan.
EQ7 Lampotila on maaritetyn alueen alapuolella.  Toista mittaus lampimammassa ymparistossa.

EO8 Akku lopussa. Lataa mittari valmistajan toimittamalla laturilla.

E12 Lampotila maaritetyn alueen ylapuolella. Toista mittaus viileammassa ymparistossa.
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7. LISATIETOJA

7.1 TEKNISET TIEDOT

e Mittarin mitat: 119 x 65 x 35 mm.

e Paino: 213+3 g. (sisaltden akkupariston).

o Naytto: LCD 45 x 45 mm.

o Tallennustila: 199 naytetta / virhekoodia, jotka sisaltavat
paivamaaran ja kellonajan.

e Virtalahde:
- Akkuparisto: Litium 2 400 mAh/2 800 mAh, 3.7 V. Kulutus: 1 A.

- Virtalahde: yhdista laturi vain virtalahteisiin, joilla on
seuraavat arvot: (tuloteho): 100-240 V, 50-60 Hz,
kulutus: 0,2-0,6 A.

- Virtaldhde (lahtéteho): 5V dc, 1 000-1 200 mA mini-USB-
litdnnan kautta.

o Akkupariston kesto: *noin 70 mittausta.
o Kayttoolosuhteet:
- Lampotila: 15 °C-35 °C.
- Suurin suhteellinen ilmankosteus: 80 %.
o Mittarin sailytyslampétila: -20 °C-50 °C.
¢ Mittausalue: 0,8-8,0 INR.
o Naytteen madra: vahintaan 3 pl.
e Tiedonsiirto mini-USB-liitdnnan valityksella.

*Mittaukset on suoritettu 22 °C:een lampotilassa 10 minuutin valein.

7.2 TAKUU

Laitteella on kahden (2) vuoden takuu.

Tama takuu ei kata vaurioita, jotka aiheutuvat laitteen
puutteellisesta varastoinnista ymparistoolosuhteissa, jotka
ovat etukateen maaritellyn alueen ulkopuolella,
onnettomuuksista tai laitteen muokkaamisesta, virheellisesta
kaytosta tai kasittelysta seka vaarinkdytoksista. Ostajan tulee
toimittaa kirjallinen valitus valmistajalle myonnetyn takuuajan
sisalla.

7.3 TEKNINEN TUKI

Jos ongelma ei havia virhetaulukossa esitetyista
toimenpiteistd huolimatta tai jos kaipaat lisdtietoja, ota
yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan.

Huomaa, ettd kaikki microINR-Jarjestelman korjaukset tai

muutokset saa tehda vain iLine Microsystemsin valtuuttama
henkilosto.
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7.4 SYMBOLIT
M "Valmistaja”
@ "Sarjanumero”
"Tuotenumero”

"CE-merkinta”

0123 tarkastuslaitoksen numero
(vain itsevalvonnan sertifiointia varten)

"Elektroniikkalaiteromun
lajittelu”

"Lue kayttéohjeet”

"Ladketieteellinen laite
in-vitro -diagnostiikkaan”

"Tasavirta”

"Lampétilaraja”

"Erdnumero”

"Biologinen vaara”

"Varoitus”

"Varotoimi”

MITTAUSTULOKSET PAIVAMAARA

INR-YKSIKKOINA TAI (PAIVA : KUUKAUSI : VUOSI).
VIRHEKOODI.
AIKA
(TUNTIA : MINUUTTIA).
VILKKUMINEN
MERKITSEE

“ASETA NAYTE”.

——
D)

MITTAUSTULOS ON

YLI TAI ALLE _
JARJESTELMAN oy '. |||||-' DEBUG-TILA,
MITTAUSALUEEN KAYTETAAN
(10.8 - 18.0). " MITTARIN
PAIVITYKSESSA.
4 Lo nEr
_ LAITE ON LITETTY
—— MINI-USB-
TUTKITTAVA LITANNAN KAUTTA.
NESTE ON ;N
PLASMAA o
(NESTEMAINEN
LAADUNVALVONTA). FIGEr Pl UERIKOKEEN
MITTAUSTULOKSET
oy Enor L\ 28 NAKYVAT

JALJELLA OLEVA INR-YKSIKKOINA.

AKUN KESTO.
TALLENNETUT VILKKUMINEN
TULOKSET OVAT ~ MERKITSEE
NAKYVISSA. “SYOTA CHIP-LIUSKA”.
OPASTAA KAYTTAJAA
ESIANALYYTTISET ODOTTAMAAN,
LAADUNVARMISTUSTESTIT . . KUNNES MITTARI ON
ON SUORITETTU NAKYVISSA OLEVA KOODI SUORITTANUT TIETYN
ONNISTUNEESTI. ON VIRHEKOODI. TOIMINNON.
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7.5 SANASTO

Kapillaariveri: verindyte, joka otetaan kehon pienimmista
verisuonista, yleensa pistoksella sormenpaasta.

Kapillaari-ihopistos: pieni pistos sormessa
kapillaariverinaytteen ottamiseksi.

Chip-liuska: kertakdyttdinen osa, joka asetetaan mittariin.
Néytteen ottamiseksi INR-testid varten.

Kontrollikanava: kanava, jota kdytetdan mittaamaan
normalisoitua hyytymisaikaa reagenssien toimimisen
toteamiseksi.

Néytteenottokanava: aukko Chip-liuskan pohjassa
verindytteen vastaanottamista varten.

Kansainvilinen normalisoitu suhde [INR]: standardoitu
protrombiiniajan mittausjarjestelma, joka huomioi
tromboplastiinien eri herkkyyden erilaisia mittaustapoja
kaytettdessa. Eri protrombiiniaikaa mittaavista jarjestelmista
saatavia INR-tuloksia voi verrata toisiinsa.

Lansetti: pistostyokalu, jonka avulla tehdaan pieni haava tai
pisto verindytteen ottamiseksi INR-testia varten.
Mikrokapillaari: liuskan osa, jossa INR-mdaritys suoritetaan.
Mikrofluidistiikka: teknologia, jonka avulla tallennetaan,
annostellaan, siirretédn ja/tai sekoitetaan pienia madria
nesteitd kemiallisen reaktion aikaansaamiseksi.

microlNR-Mittari: elektroninen laite, jonka avulla INR-testi
suoritetaan.

Mini-USB-liitdnta: liitdnta microlNR-Mittarin ylaetureunassa.

Suun kautta otettava antikoagulanttihoito: suun kautta
otettava laakehoito, joka vahentaa tai hairitsee veren
hyytymista.

Plasma: veren kirkas nestemainen osa.

Protrombiiniaika (PT): koagulaatioanalyysi, jonka avulla
analysoidaan ulkoista hyytymistieta.

Laadunvarmistus: testit, joiden avulla varmistetaan, etta
jarjestelma toimii oikein ja antaa luotettavia tuloksia.

Reagenssi: aine, jota kdytetadn aiheuttamaan kemiallinen
reaktio, jotta voidaan mitata aineen pitoisuutta tai
tapahtumien kulkua (esimerkiksi INR-testi).
Reaktiokammio: Chip-liuskan alue reagenssien varastoimista
varten.

Jaannds: pieni madra ylimadaraista verta, joka jaa
Chip-liuskan naytteenottoaukkoon.

Terapeuttinen alue: INR-arvojen turvarajat. Lagkari
maarittaa yksilollisen terapeuttisen alueen kullekin potilaalle.
Tromboplastiini: verihiutaleiden kayttama ja kalsiumiin
sitoutuva aine, joka muuttaa protrombiinin (proteiini)
trombiiniksi (entsyymi) osana hyytymisketjua.
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