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Ziadna tast tychto pokynov na pouZivanie alebo vyrobky, ktoré sa v nich opisuju, sa nesmu Ziadnym spésobom ani v akejkolvek forme kopirovat
bez pisomného suhlasu spolocnosti iLine Microsystems.

Informécie uvedené v tychto pokynoch na pouzivanie boli spravne v tase tlate. Spolo¢nost iLine Microsystems si viak vyhradzuje pravo
kedykolvek vykonavat zmeny 3pecifikdcii, vybavenia a postupov udrzby systému bez predchadzajliceho ozndmenia. Vsetky zasadné zmeny sa
doplnia do dalsej revizie tychto pokynov na pouZitie. V pripade rozporu medzi informdciami z pokynov na pouzivanie merata microlNR a microINR
Chip maju prednost informacie uvedené v pokynoch na pouzivanie microlNR Chip.

A hasznalati utasitas, vagy az altala bemutatott termékek egyetlen részét sem lehet semmilyen médon, vagy formaban masolni, az iLine
Microsystems irdsos beleegyezése nélkil.

A hasznalati utasitasban szereplé informacidk a nyomtatas idépontjaban helyesek voltak. Az iLine Microsystems azonban fenntartja maganak
a jogot, hogy a rendszer mUiszaki adatait, berendezéseit és karbantartdsi eljarasait barmikor, elézetes értesités nélkil modositsa. Barmilyen
lényeges mddositds hozzdadasra keriil a haszndlati utmutatd kovetkezo felllvizsgdlata soran. A microINR mérémUiszer és a microINR Chip
hasznalatdra vonatkozd utasitasok kozétti ellentmondas esetén a microINR Chip hasznalatara vonatkozo utasitdsok elsébbséget élveznek.

Zadnej czeéci niniejszej instrukcji obstugi ani opisanych w niej produktéw nie wolno powiela¢ zadnymi metodami ani w jakiejkolwiek postaci bez
uprzedniego uzyskania pisemnej zgody firmy iLine Microsystems.

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji obstugi byty prawidtowe w czasie drukowania. iLine Microsystems zastrzega sobie jednak prawo do
wprowadzania zmian danych technicznych, sprzetu i procedur konserwacji systemu w kazdej chwili i bez powiadomienia. Wszelkie istotne zmiany
zostang dodane do nastepnego wydania niniejszej instrukcji obstugi. W razie sprzecznosci informacji zawartych w instrukcji obstugi aparatu
pomiarowego microlNR z informacjami zawartymi w instrukcji obstugi modutu microINR Chip priorytet majg informacje zawarte w instrukcji
obstugi modutu microINR Chip.

Kavéva pépos autwv twv 0dnyiwv xpnons n twv npoidviwy nou neprypagpovtal dev pnopei va avanapaxBei pe onoiovbnnote tpomno n popen xwpis
nponyouUpevn €yypagn ocuykatdBeon tns iLine Microsystems.

01 PAnpoPOopies Mou NepIEXovTal OE AUTES TS 0dNyies xpnons ntav opBEés katd tn atiypn s ektunwaons. Qatdoo, n iLine Microsystems diatnpei to
Sikaiwpa va npaypatonoinael aAayés aus npodiaypages, tov eEonhiopd kal tis dladbikacies cuvtpNoNs ToU CUCTAKATOS, avd NAca oty Xwpis
nponyoupevn gidonoinon. Onoiadnnote ouaiactikn alayn Ba npootebei otnv endpevn avabewpnon autwy Twv 0dNyIWV Xpnaons. L€ nepintwaon
Biagopds petaty twv NANPOPOPIWYV TWV 08NYIWV Xprons tou Metpnt microlNR kai tou Chip microlNR, o1 nAnpo@opies atis odnyies xprions tou
Chip microINR Ba uneptepouUv.
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1. UVoD A

1.1 UCEL POUZITIA

Systém microINR je uréeny na monitorovanie peroralnej
antikoagulacnej liecby (OAL) pomocou antagonistov vitaminu
K. Systémom microINR sa kvantitativne stanovuje
protrombinovy ¢as (PT) v jednotkach medzindrodného
normaliza¢ného pomeru (INR) pomocou Cerstvej kapildarnej krvi
odobranej vpichom do prsta. Systém microINR je zdravotnicka
pomdcka na diagnostiku in vitro ur€end na odborné pouZitie a
samotestovanie.

1.2 SKOR AKO ZACNETE POUZIVAT
SYSTEM microINR®

Merat¢ microINR je ur€eny na pouZivanie vyhradne s microlNR
Chips, ktoré vyrobila spolo¢nost iLine Microsystems. Pred
zactatim pouZzivania systému microINR si precitajte celé tieto
pokyny na pouzivanie, ako aj pokyny na pouzivanie microlNR
Chip. Takisto si nezabudnite pretitat pokyny na pouZivanie
lancetového pera a lanciet pouzivanych na odber vzorky
kapilarnej krvi.

Pokyny na pouzivanie systému microlNR uchovavajte v jeho
blizkosti a v pripade otazok o spravnej prevadzke systému do
nich nahliadnite.

Pouzivatelia systému microINR (pacienti a zdravotnicky
odbornici) musia skér, ako zac¢nu pouZivat tento
systém, podstupit riadnu odbornti pripravu.

Bezpecnostné informacie

Vseobecné bezpecnostné upozornenia

V tychto pokynoch na pouzivanie sa nachadzaju bezpe¢nostné
upozornenia a informacie o spravnom pouzivani systému
microlNR:

A
®

DéleZité informdcie o riadnom pouZivani systému, ktoré
nemaju vplyv na bezpecnost pacienta alebo na integritu
zariadenia, sa uvddzaji na modrom pozadi.

Symbol varovania oznacuje mozZnost nebezpecenstva,
ktoré méZe mat za ndsledok smrt, zranenie alebo

ujmu pacienta alebo pouZivatela, ak nebudl dérazne
dodrZané postupy a pokyny.

Tento preventivny symbol oznacuje mozZnost pokazenia
alebo poskodenia zariadenia a stratu udajov, ak
nebudu dérazne dodrZané postupy a pokyny.

Kontrola rizika infekcie pri systéme testovania
viacerych pacientov

e Zdravotnicki pracovnici musia pocas celého postupu
testovania pouzivat rukavice.

o U kaZdej osoby sa pouZije samostatna lanceta alebo
lancetové pero.

e Pouzité Chips, lancety a rukavice mézu byt zdrojom infekcie.
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Likvidujte ich v sulade s miestnymi predpismi, aby sa
predislo infekciam.

¢ Takisto dodrZiavajte vnutorné hygienické a bezpetnostné
predpisy strediska.

Existuje potencidlne riziko infekcie. Zdravotnicki
pracovnici, ktori pouZivaju systém microlNR u viacerych
pacientov, musia vziat do Gvahy, Ze vetky predmety,
ktoré prichddzaju do styku s [udskou krvou, st
potencidlnym zdrojom infekcie. (pozri: Institut klinickych
a laboratérnych noriem: Ochrana laboratdérnych
pracovnikov pred infekciami ziskanymi pocas vykonu
povolania; schvdlené pokyny, stvrté vydanie dokumentu
CLSI M29-A4, 2014).

Elektromagneticka kompatibilita a elektricka
bezpeénost

Systém microINR splia poziadavky na elektromagnetickui
kompatibilitu podla noriem IEC 61326-1 a 61326-2-6.

®

Systém microINR splia poZiadavky na elektrickti bezpetnost
podla noriem IEC 61010-1 a 61010-2-101.

A

Merat sa musi likvidovat podla uvedeného v smernici OEEZ
(smernica 2012/19/EU o odpade z elektrickych a
elektronickych zariadeni).

A

Systém microlNR nepouZivajte v blizkosti zdrojov
intenzivneho elektromagnetického Ziarenia, lebo by to
mohlo narusit sprdvnost jeho prevddzky.

Mera¢ nepripdjajte k pocitacom, ktoré nespliaji normu
IEC 60950.

1.3 PERORALNA ANTIKOAGULACNA LIECBA

Perordlna antikoagulacna lie¢ba sa poskytuje pacientom na
zabranenie tromboembolickych stavov, ako su Zilova trombodza,
plucna embdlia, alebo pripady spojené s fibrilaciou predsieni
alebo umelymi srdcovymi chlopriami.

Lie¢bu sprevadza potreba pravidelne monitorovat a upravovat
davky pre kazdého pacienta na zaklade testovania krvi. V
zavislosti od pritiny perordlnej koagulacnej liecby sa pre
kazdého stanovi terapeuticky rozsah, ¢o znamena, Ze hodnota
testovania sa ma nachadzat v tomto rozsahu.

INR a protrombinovy €as

Aktivita peroralnych antikoagulantov sa monitoruje meranim
protrombinového ¢asu (PT) v sekundach, ¢o je cas, za ktory sa
vytvori fibrinova zrazenina.

Tromboplastin sa pouZiva ako ¢inidlo na vypocet
protrombinového ¢asu (PT). V zavislosti od povahy tohto ¢inidla
a pouzitého zariadenia sa daju otakavat rozdiely vo
vysledkoch PT.

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) preto v roku 1977
odporucila metédu normalizacie systému. Hodnoty
protrombinového ¢asu sa prevadzaju na hodnoty INR,
medzinarodny normalizaény pomer, pomocou tejto rovnice:

ISl
R= (_PT_
MNPT

Ak PT je protrombinovy Cas ziskany pri testovani, MNPT je
priemerny bezny protrombinovy ¢as a ISI je medzindrodny
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index citlivosti zodpovedajuici tromboplastinu. Hodnoty
parametrov MNPT a ISI vychadzaju z klinickych studii
kalibracie.

Farmakologickd aktivita perordlnych antikoagulantov
antagonistu vitaminu K sa méZe upravovat' inymi
liekmi, preto by ste mali brat' len lieky, ktoré vam
predpisal lekdr.

Urcité ochorenia pecene, poruchy stitnej Zlazy

a iné ochorenia alebo tazkosti, ako aj vyZivové
doplnky, lie¢ivé rastliny alebo zmeny stravovania
méZu ovplyvnit terapeutickd aktivitu perordlnych
antikoagulantov a vysledky INR.

®

1.4 PRINCIP MERANIA

Systém microINR pouZiva technoldgiu, ktord je zaloZena na
mikrofluidike microINR Chip, ktory umoZfiuje uchovavat,
davkovat, prenasat a/alebo miesat malé mnozstva kvapalin na
vyvolanie chemickej reakcie.

microINR Chips maju dva kanaly, jeden na meranie a druhy na
kontrolu. Obrazok Chip je zobrazeny nizsie:

KONTROLNY
KANAL

MIKROKAPILARNE —
KANALY

A

MIKROREAKTORY

J—

micro

MERACI
KANAL

\ DATOVA

MATICA

VSTUPNY
KANAL

I

INR |

Kazdy kanal sa sklada z mikroreaktora, ktory pozostava z
ginidla a mikrokapilary, na ktorej sa zistuje INR. Cinidlo pouzité
v meracom kandli obsahuje [udsky rekombinantny
tromboplastin a ¢inidlo v kontrolnom kandli obsahuje
rekombinantny tromboplastin a ludské koagulané faktory na
normalizovanie krvi pacienta. Krv aplikovana na Chip cez
vstupny kanal sa rozdeli do dvoch kanalov a zmie3a sa

s ¢inidlami obsiahnutymi v kazdom z mikroreaktorov.
Koagulacna kaskada sa spusti okamzite.

Ked' sa krv zraza, jej viskozita sa zvysuje, ¢o vedie k zmene
spravania krvného toku. Merac zachyti polohu vzorky
prostrednictvom obrazového systému pristroja a poloha sa
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matematicky prenesie do rychlostnych a akceleracnych kriviek,
z ktorych sa ziska hodnota INR.

Kalibracia

Kazdé balenie microINR Chips bolo kalibrované vzhladom na
referenénu davku ludského rekombinantného tromboplastinu
sledovanui podla medzinarodného referenéného
tromboplastinu Svetovej zdravotnickej organizaciel.

Tieto kalibragné hodnoty (ISl a MNPT) st zakédované do vytlacenej
datovej matice kazdého microlNR Chip. Preto je kazdy test
kalibrovany automaticky a samostatne, pricom sa eliminuje riziko
[udského pochybenia.

(1). Sprava styridsatosem odborného vyboru WHO pre biologicku
normalizéciu. Zeneva, Svetova zdravotnicka organizécia, 1999 (technicka
sprava WHO série ¢. 889)

2. SYSTEM microINR®

2.1 POPIS SUPRAVY microlNR®
Suiprava microINR® obsahuje:

- Puzdro

- Mera¢ microINR

- Nabijatka

- Sietovy adaptér

- Kabel mini USB

- Softvér na ziskavanie udajov microINR na CD
- Pokyny na pouZzivanie merac¢a microlNR

- Stru¢na prirucka

- Priru¢ka chybovych hlaseni

- Lancetové pero (okrem referen¢nej sady KTAOOO1XX)
- Lancety (okrem referen¢nej sady KTAOOO1XX)

microINR Chips sa predavaju samostatne.

@ Merac vZdy uchovdvajte vo svojom puzdre.
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2.2 CASTI MERACA microINR®

PRIPOJENIE MINI USB

iLinemicrosystems

TLACIDLO
PAMAT (M)

<

TLACIDLO
UKONCIT (E)

DISPLEJ

MICroiNR

OBLAST
VKLADANIA
CHIP

R

2.3 NABIJANIE MERACA microINR®

Merat pouziva litiovt batériu, ktori mdZete nabijat pomocou
pripojenia mini USB v hornej ¢asti meraca. Pristroj
neumiestriujte tak, aby bolo tazké manipulovat s prvkom na
odpojenie. Odporucany ¢as nabijania je priblizne 3 hodiny.

A

Pred prvym pouZitim meraca batériu Uplne nabite.
Merac neotvdrajte ani s nim nemanipulujte.

Batériu neprepichujte ani nespdlte.

Batériu nevymieriajte. Zdruka vyrobcu sa nevztahuje
na merace, ktoré boli otvorené.

A
®

Na vymenu batérie alebo opravu meraca sa zariadenie
musi poslat vyrobcovi. PouZivajte len dodany kdbel USB
a sietovy adaptér poskytnuté od vyrobcu, inak méZete
merac poskodit.

2.4 NASTAVENIE CASU A DATUMU

e Format datumu: DD/MM/RR; Format ¢asu: 24 hodin.

e Sucasne stlacte a podrzte lavé aj pravé tlacidlo (E a M) na 10
sekund, kym pole ¢asu nezatne blikat.

o Stlactte lavé tlacidlo (E) na nastavenie hodiny.

e Po vybere spravnej hodiny stlacte pravé tlacidlo (M) a nastavte
minuty.

e Po vybere spravnych minut opét stlatte pravé tlacidlo (M) a
zatne blikat pole datumu.

o PouZite lavé tlacidlo (E) na vyber spravneho diia.

o Ked dosiahnete spravny den, stlacte pravé tlacidlo (M) na
nastavenie mesiaca. Pouzite lavé tlacidlo (E) na vyber
spravneho mesiaca.

e Ked dosiahnete spravny mesiac, stlacte pravé tlacidlo (M) na

nastavenie roka. PouZite lavé tlatidlo (E) na vyber spravneho
roka.
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» Po nastaveni mesiaca, ¢asu a datumu opét stlatte pravé
tlacidlo (M) na uloZenie nastaveni.

A

2.5 IDENTIFIKACIA PACIENTOV (VOLITELNE)

Na identifikdciu pacienta (PID) pred testovanim vykonajte tieto
kroky:

Vykonanie testu bez nastavenia sprdvneho ddtumu
méZe spbsobit nezistenie uplynutej exspirdcie Chips
(E02).

e Pri vkladani Chip drzte stlacené pravé tlacidlo a potom ho
uvolnite. Po uvolneni tlacidla sa zobrazi “PID” a 24
alfanumerickych poli na vyplnenie.

¢ Na zadanie znakov prislusnej PID:
- Pri vybere blika prvé pole.

- Na zadanie prvého znaku stlacajte lavé tlacidlo, kym
nedosiahnete poZadovany znak.

- Znak potvrdte pravym tlacidlom a prejdite na dalSie pole.

- Zopakujte predchadzajuce kroky, kym nedosiahnete
posledné pole.

- Po schvéleni posledného pola sa automaticky vyberie prvé
pole pre pripad, Ze chcete opravit niektory znak.

- Na potvrdenie zadaného ID a navrat podrzte pravé tlacidlo
na 3 sekundy.

Ak pocas zaddvania PID uplynie jedna mintta bez stlacenia
nejakého tlacidla, zobrazi sa hldsenie EOI.

Pri prezerani vysledkov na meraci sa zobrazuje vysledok
testovania (INR alebo chybové hlasenie) spolu s prislusnym PID,
datumom a ¢asom. Pri exportovani vysledkov microINR do
potitata sa PID vyexportuje ako dalsia ¢ast informacii o testovani.

2.6 KONTROLA KVALITY

Vnutorna kontrola kvality
Vykon meraca sa kontroluje automaticky pri zapnuti systému.

Integrované a nezavislé vstavané kontroly kvality

Uroveii 1 - Pred testovanim

e Kontrola integrity Chip

e Kontrola spravnosti vloZenia

o Automaticka kalibracia systému a zamietnutie exspirovanych
Chips

Urovefi 2 — Meraci kanal

o Analytické overenie vykonané na meracom kanali, ktoré
zistuje zlyhania pri spracovani vzorky pocas testovania, ako aj
spravnost predchadzajliceho analytického spracovania vzorky.

Uroveii 3 - Kontrolny kanal

o Kontrolny kanal poskytuje velmi kontrolované ¢asy zrazania.
Spolahlivost systému je zarutena, ak sa kontrolny ¢as
zrdZania nachddza v stanovenom rozsahu.
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PROFESIONALNE POUZITIE:

Kontrola kvapaliny:

Systém microINR md niekol'ko vstavanych funkcii kontroly
kvality integrovanych do meraca a Chip, a preto nie je potrebné
spustat testy kontroly kvality s kontrolami kvality kvapaliny.
Spolocnost iLine Microsystems md viak pre systém microINR k
dispozicii volitelnt kontrolu kvapaliny (plazmy). Tato kontrola
sa poskytuje, aby vdsmu zariadeniu pomohla spliiat platné
regulacné poZiadavky. Ohladom ndkupu sa obrdtte na
miestneho distributora.

3. VYKONANIE TESTU

3.1 PRIPRAVA POTREBNYCH MATERIALOV
e Mera¢ microlNR

e microINR Chips CHBOOO1UU (nie su stcastou balenia)
o Materidl na odber krvi z prsta

- Profesionalne pouZitie: jednorazoveé lancety (nie st sti¢astou balenia)
- Samotestovanie: lancetové pero a lancety (okrem
referencnej stipravy KTAOOO1XX)

» Materidl na oCistenie pokozky (nie je su¢astou balenia)

VZdy pouZivajte lancetové perd a lancety s oznacenim CE.

3.2 POSTUP MERANIA
Zapnutie meraca

Merat mézete zapnut:
- vloZenim Chip:

MiCroINR

- stla¢enim [ubovolného tlacidla:
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VloZenie Chip Spoloc¢nost iLine Microsystems odporti¢a moznost pribliZzenia
meraca ku vzorke len pre pouZivatelov so skisenostami s

Pred vykonani testu overte ddatum exspirdcie a podmienky S ; ! )
vykondvanim analyz INR pomocou systému microlNR.

uchovdvania Chip.

o Otvorte vrecko. Chip drzte za Zltu Cast tak,
aby ste mohli spravne pretitat napis
“microINR”. Chip vloZte do strbiny a
zatlacte ho na doraz. Uistite sa, ¢i Chip
dosiahol na koniec.

Vykonanie testu

e Po vloZeni Chip sa na meraci
vykonaju kontroly kvality
uvedené v odseku 2.6 tychto
pokynov na pouzivanie. Po

Ak je vrecko Chip otvorené, vykonani vy&ie uvedenych

A poskodené alebo z Chip bola kontrol kvality pred testovanim

odstrdnend fdlia, Chip zlikvidujte a pouZite novy. sa rozsvieti symbol “control’. Ak

nepresla prva uroveri kontroly
kvality, na obrazovke meraca sa
zobrazi chybové hldsenie.

Spdsoby pouZitia
Systém microINR poskytuje dva spsoby pouZitia vzorky:

e Chip zatne blikat a zahrievat sa, kym

- priblizenie vzorky k - priblizenie meraca ku nedosiahne spravnu teplotu. Po
meratu. vzorke. dosiahnuti tejto teploty:
- Pristroj vyda zvukovy signal (pipnutie).
- Na displeji zatne blikat symbol

kvapky.

- Zobrazi sa odpotitavanie (80 sek.).
- Chip vyZaruje stale svetlo.

e Vykonajte odber krvi z prsta (pozri odsek 3.3 tychto pokynov
na pouzivanie).

o Uistite sa, Ze ziskate gulatu kvapku spravnej velkosti, ktord
zodpoveda kvapke slzy.
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o Kvapku krvi ihned' aplikujte na Chip kontaktom so vstupnym
kanalom bez opretia prstu na Chip.

o Merac vyda pipnutie, ak zaznamena vzorku na testovanie a
symbol kvapky prestane blikat.

¢ Po pipnuti prst jemne odtiahnite a potkajte, kym sa na
obrazovke zobrazia vysledky INR.

Ak aplikujete vzorku a nezaznie Ziaden zvuk, znamena to, Ze
vzorka nema dostato¢ny objem. Chip vyberte a testovanie
zopakujte s novym Chip. Uistite sa, Ze velkost kvapky je
dostato¢na a Ze vstupny kanal nie je pri umiestneni blokovany.

A
®

Vysledok testovania a ukonéenie analyzy

¢ Vykonava sa meranie a merac zobrazuje vysledok v
jednotkach INR alebo chybové hldsenie.

Vzorku neaplikujte opdtovne ani sa do kandlu
nepokusajte doplnit viac krvi.

Vpichnutie do prsta nikdy nerobte skér, ako sa zacne
odpocitavanie.

Pocas vkladania vzorky sa prstom nedotykajte vstupného
kandla Chip.

Pocas testovania merac uchovdvajte mimo priameho
slnecného Ziarenia. Meracom netraste ani ho nenechajte
spadnut. Ak mera¢ spadne alebo navlhne a zvysi sa
pocetnost chybovych hldseni obrdtte sa na distributora.

Chybové hlasenia sa zobrazuju ako pismeno “E” nasledované
tislom. Ak sa zobrazi chybové hldsenie, postupujte podla
krokov v &asti “Prirucka chybovych hlaseni”.

Ak sa zobrazi hldsenie EO8, nepokusajte sa o nové
testovanie a zacnite merac¢ nabijat.

A

e Chip vyberte uchopenim za obe strany.

Pouzité Chips, lancety a rukavice mézZu
byt zdrojom infekcie.

Pre zdravotnickych pracovnikov:
materidly likvidujte podla pravidiel

na riadenie infekcii vo vasej institucii
a prislusnych miestnych predpisov.
Pre samotestovanie pacientov:

vSetky materidly méZete vyhodit do
komundlneho odpadu. PouZité lancety
vyhadzujte opatrne, aby sa predislo
zraneniam.

MICroINR

A

Vypnutie meraca
Existuju dva spdsoby vypnutia meraca:
e Merat sa vypne automaticky po 5 minttach necinnosti.

e Stlacte lavé tlacidlo (EXIT) na vypnutie meraca podrZzanim na
3 alebo 4 sekundy.
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Ak Chip pred vypnutim meraca
nevyberiete, vysledky sa
neuloZia.

®

Merac nie je mozné vypnut, ak je pripojeny
ku zdroju napdtia alebo k poctitatu cez
kabel USB.

L

n

k)
0..

3.3 ODBER A POUZITIE VZORKY
KAPILARNEJ KRVI

Kroky na spravny odber a pouZitie vzorky kapilarnej krvi sa

uvadzaju nizsie:

e Precitajte si pokyny pre lancetovi pomdcku.

e Pred vpichnutim by sa ruky mali zahriat. MéZete to dosiahnut
roznymi spdsobmi: ruky drzte ponize pasa, jemne si
masirujte prst, umyte si ruky v teplej vode atd.

o Miesto vpichnutia musi byt ¢isté, Uplne
suché a zbavené kontaminantov.
Odporuca sa umytie ruk teplou vodou
a mydlom. Ak dezinfikujete alkoholom
alebo inym dezinfek¢nym roztokom,
oblast musite dokladne osusit, aby
sa odstranili vetky stopy latok, ktoré
mozu narusit vysledok. Osuste
Cistou a suchou gazou a nikdy
nepouzivajte tu istu, ktort ste

pouZili na nanesenie dezinfekéného prostriedku.

Akykol'vek alkoholovy kontaminant (dezinfekcny
prostriedok, holiace krémy atd'), roztoky alebo pot v
oblasti vpichnutia alebo vzorka krvi méZu spésobit
nesprdvnost vysledkov.

e Na odber méZete pouZit lubovolny prst. Odporicané miesto
je zobrazené na tomto obrazku.

e Lancetové pero priloZte pevne k prstu
a stlacte tlacidlo. Jemne stlacte koreri
prsta, kym sa nevytvori kvapka krvi.
Na miesto vpichu netlacte privelmi
alebo kvapku krvi nenechajte rozmazat
po prste. Pred umiestnenim kvapky krvi
na Chip sa uistite, ¢i ma gulaty tvar a je
dostatocne velka na to, aby zanechala
malé mnozstvo krvi (zvySok) na
vstupnom kanali.

Stlacenie vpichnutia méZe
urychlit proces zrdZania alebo
uvolnit intersticidlnu tekutinu
do vzorky, ¢o by mohlo
spésobit nesprdvnost
vysledkov.

e Kvapku ihned’ aplikujte na Chip
kontaktom so vstupnym kanalom.




MICIroiNR

MICroINR mMICroINR

Vzorka sa musi aplikovat hned’ po jej ziskani, inak
A sa zrdZanie zacne prirodzene a méZe sa zobrazit sa
chybové hldsenie alebo nesprdvny vysledok.
Zamedzte kontaktu Chip s prstom, aby sa nezablokoval
vstupny kandl, a teda aby sa umoZnila neprerusend absorpcia
krvi. Do styku s Chip méZe prist len kvapka krvi.

Vzorku aplikujte na jeden pokus. Na Chip nikdy nedoplriajte
viac krvi.

e Prst po pipnuti jemne
odtiahnite, pricom sa na
vstupnom kanali zanecha
malé mnozstvo krvi (zvysok),
ako je zobrazené na obrazku.

MICroiNR

o Ak je testovanie potrebné
opakovat, vpichnutie do prsta
vykonajte na inom mieste.

PouZitie spravnej techniky na odber a pouZitie vzorky
Je zdsadné. Uistite sa, Ze postupujete podla pokynov. V
opacnom pripade mézu byt vysledky nesprdvne.

A

3.4 INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Vysledky sa zobrazuju ako jednotky medzinarodného
normalizaéného pomeru (INR). Vysledky systému microINR
maju rozsah od 0,8 do 8,0.

Ak dosiahnete vysledok mimo rozsahu merania, na displeji sa
zobrazi 3ipka. Ak sa zobrazi chybové hldsenie, pozrite si ¢ast
“Prirucka chybovych hldseni” a postupujte podla pokynov.

A

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

Ak dosiahnete neoCakdvany vysledok, testovanie
zopakujte, aby ste sa uistili, Ze Udaje opisané v tychto
pokynoch na pouZivanie boli dérazne dodrzané. Ak
neocakdvany vysledok ziskate opdit, obrdtte sa na
lekdra a/alebo distribditora.
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3.5 OBMEDZENIA V POUZITI

o Chip sa po vybrani z origindlneho balenia musi pouZit do
nasledujtcich 6 hodin.

o NepouZivajte na meranie alebo monitorovanie
antikoagula¢ného stavu u pacientov, ktori podstupuju priamu
peroralnu antikoagula¢nt lie¢bu pomocou novych
antikoagulancii (ktoré nie st antagonistami vitaminu K).

e Funkcia systému microINR zatial nebola demonstrovana na
vzorkach krvi s hematokritovymi hodnotami mimo rozsahu
25 9% az 55 %. Hematokrit mimo tohto rozsahu moze
ovplyvnit vysledky testovania.

e Pristroj je velmi citlivy na deficienciu faktoru zraZanlivosti
zavislého od vitaminu K.

Viac informadcii o interferenciach systému microINR s inymi

liekmi a ochoreniami najdete v pokynoch na pouZivanie

microINR Chip.

4. PAMAT A ZiSKAVANIE UDAJOV DO

POCITACA

Merat microlNR mdze uchovavat az 199 vysledkov pacientov a
kontrol kvality kvapaliny. Kazdy vysledok sa uchovava s
datumom a ¢asom testovania. Ak sa vykondva testovanie a na
uloZznom priestore nie je volné miesto, automaticky sa na
uloZenie nového vysledku vymaze najstarsi vysledok.

Na kontrolu vysledkov:

e Stlacte pravé tlacidlo (M). Zobrazi sa vysledok posledného
vykonaného testovania s jeho datumom a ¢asom a
identifikator prislusného pacienta (ak bol zadany).

e Opatovnym stlacenim zobrazite dalsi vysledok, v poradi od
druhého po posledny atd.

o Stlacte lavé tlacidlo (E) na navrat do pévodnej obrazovky. Ak
pocas kontroly pamédte vloZite Chip, nové testovanie sa zatne
ako zvycajne.

Na zamedzenie straty udajov si Udaje stiahnite do svojho

pocitata pomocou softvéru na ziskavanie udajov na CD, ktoré

najdete priloZené v puzdre meraca spolu s pokynmi.

Stiahnuté informacie sa budu zobrazovat v tomto poradi:

1. Identifikator meraca (MID)

2. Pocet testovani

7. NR kontrolného kandla
8. Kdéd datovej matice

3. Datum 9. Rozsah prijatia kontrolného
4. Cas kanala

5. Identifikator pacienta (PID)  10. Typ vzorky (krv alebo

6. INR plazma)
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5. CISTENIE A DEZINFEKCIA MERACA
microINR®

Cistenie a dezinfekcia merata microINR je zakladom na
zabezpecenie spravnosti prevadzky systému microlNR a na
zabranenie prenosu patogénov prendsanych krvou v pripade
testovania viacerych pacientov.

Merat Cistite, ak je viditelne Spinavy a pred dezinfekciou. Pri

Cisteni a dezinfekcii meraca vzdy pouZite nové rukavice.

Merat pred Cistenim a dezinfekciou vypnite a uistite sa, Ze su

odpojené kable.

Cistenie merata:

e Merac Cistite pomocou Cistej gazy alebo utierky navlhcenej
70 % izopropylalkoholom aZ do odstranenia viditelného
znecistenia.

o Uistite sa, Ze na Ziadnej ¢asti meraca nezostali Ziadne vlakna
ani Zmolky, najma na oblasti vkladania Chip a porte USB.

Dezinfekcia meraca:

o V8etky Casti meraca dezinfikujte pomocou Cistej gazy alebo
utierky navlhéenej 70 % izopropylalkoholom.

o Pockajte jednu minutu, kym alkohol zaucinkuje.

e Merat dokladne osuste a ocistite tkaninou bez Zmolkov alebo
gazou.

e Potom pockajte 15 minut, kym sa merac osusi, a pred
vykonanim nového testovania sa uistite, Ze je Uplne suchy.

e Uistite sa, Ze na Ziadnej Casti meraca nezostali Ziadne vlakna
ani Zmolky, najma na oblasti vkladania Chip a porte USB.

o Pouzité utierky a rukavice zlikvidujte.

Merat netistite ani nedezinfikujte pocas vykonavania
testovania. NepouZivajte spreje ani iné Cistiace ¢i dezinfekéné
Cinidla ako ¢istu gazu alebo utierku navlhéent 70 %
izopropylalkoholom.

Skontrolujte, aby gaza alebo utierka bola len navlhena, nie
mokra. Na mera¢ nesprejujte kvapaliny ani ho neponarajte.
Uistite sa, aby sa do meraca alebo oblasti vkladania Chip
nedostali Ziadne kvapaliny.

Oblast vkladania Chip musi byt pred vykonavanim testovania
vzdy Cista a sucha. Zvysky krvi alebo alkoholu mézu pri
vkladani Chip kontaminovat vzorku. S Chips nenarabajte v
rukaviciach kontaminovanych alkoholom.

A

DodrZiavajte vsetky pokyny tykajuce sa Cistenia a
dezinfekcie meraca.

V opacnom pripade to méZe spésobit nesprdvne
vysledky.
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6. PRIRUCKA CHYBOVYCH HLASENI

Nie je mozné natitat datovi maticu. Opat vlozte ten isty Chip a uistite sa, Ze je vloZeny spravne. Ak problém pretrvava,
testovanie zopakujte s novym Chip.
EO2 Exspirovany Chip. Overte datum meraca.
Ak datum nie je spravny, zadajte aktualny datum a opat vlozte rovnaky Chip.
Ak je datum spravny, testovanie zopakujte s Chips z novej stpravy po overeni ich exspiracie.

EO3 Interval 80 sekund na aplikovanie vzorky bol Ak vzorka eSte nebola aplikovana, zopakujte testovanie s rovnakym Chip.
prekroceny.

EO4 Chip je vlozeny naopak. Otocte Chip a zopakujte testovanie.

E1l Chybny alebo nespravne vloZeny Chip. Opat vloZte ten isty Chip a uistite sa, Ze je vloZeny na doraz. Ak problém pretrvava,

testovanie zopakujte s novym Chip.

Hlasenia suvisiace s testovanim

EO5/ Nedostatotna zrdzanlivost vzorky pocas Testovanie zopakujte s novym Chip. Dérazne dodrZiavajte pokyny na odber a pouZitie
EOS testovania. vzorky.
Ak problém pretrvava, testovanie zopakujte s novou skatulou alebou sarzou Chips.

E10 Hodnota INR kontrolného kanalu je mimo Testovanie zopakujte s novym Chip.

stanoveného rozsahu. Ak problém pretrvava, testovanie zopakujte s novou Skatulou alebo SarZou Chips.
E14/ Chyba pri spracovani vzorky pocas testovania. Testovanie zopakujte s novym Chip.
E15/ Dérazne dodrzZiavajte pokyny na vykonanie testovania.
E17 Ak problém pretrvava, testovanie zopakujte s novou skatulou alebo SarZou Chips.
E16 Nedostato¢na zrazanlivost vzorky pocas Testovanie zopakujte s novym Chip.

testovania. UPOZORNENIE: Pravdepodobne Ak sa chyba E16 zobrazi opat, pouZite iny spOsob merania.

vzorka s nezvycajne dlhym ¢asom zrazania. Tato chyba sa vyskytuje u pacientov s dlhym ¢asom zrazania.
E18 Neprimerand manipulacia so vzorkou alebo Testovanie zopakujte s novym Chip. Dorazne dodrZiavajte pokyny na odber a pouzitie

hematokrit mimo stanoveného rozsahu. vzorky. Ak sa chyba E18 zobrazi opat, pouzite iny spdsob merania.

Tato chyba sa vyskytuje u pacientov s hematokritom mimo stanoveného rozsahu pre
systém microINR (25 % - 55 %)

Ostatné hlasenia

EO6 Zlyhanie pocas kontrolovania elektronickych Ak problém pretrvava, obratte na miestneho distributora.
komponentov meraca.

EOQ7 Teplota pod stanovenym rozsahom. Testovanie zopakujte na teplejSom mieste.

EO8 Slaba batéria. Pristroj nabite pomocou nabijacky od vyrobcu.

E12 Teplota nad stanovenym rozsahom. Testovanie zopakujte na chladnejsom mieste.
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7. DALSIE INFORMACIE

7.1 SPECIFIKACIE

e Rozmery meraca: 119 x 65 x 35 mm.
e Hmotnost: 213+3 g (vratane batérie).
e Obrazovka: LCD 45 x 45 mm.

e Pamat: 199 vysledkov/chybovych hldseni s ich datumom a
casom.

¢ Napdjanie:

- Batéria: litiova 2400 mAh/2800 mAh; 3,7 V. Spotreba: 1 A.

- Napajanie: Nabijacku zapdjajte len k zdrojom napdtia s
tymito parametrami (vstup): 100 - 240 V, 50 - 60 Hz,
Spotreba: 0,2 A.

- Napajanie (vystup): 5 V dc, 1000 mA cez pripojenie mini
USB.

e Zivotnost batérie: priblizne 70 testovani.
o Prevadzkové podmienky:
- Teplota: 15 °C - 35 °C.
- Maximalna relativna vlhkost: 80 %.
o Skladovacia teplota merata: -20 °C & 50 °C.
e Rozsah merania: 0,8 - 8,0 INR.
o Objem vzorky: aspori 3 pL.
¢ Prenos Udajov cez pripojenie mini USB.

* Testovanie pri 22 °C s 10-minttovymi prestavkami medzi testami.

7.2 VYHLASENIE O ZHODE CE

Tato zdravotnicka pomdcka spliia normy a zakonné poZiadavky
smernice 98/79/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady z 27.
oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in
vitro a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z
8. juna 2011 o obmedzeni pouZivania urcitych nebezpecnych
latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach.

7.3 ZARUKA

Spolotnost iLine Microsystems pévodnému kupujiicemu
zarutuje bezchybnost materidlu a spracovania systému
microINR pocas dvoch rokov po datume kupy.

Tato zaruka sa nevztahuje na Ziaden komponent poskodeny z
dbvodu nevhodného uskladnenia pri podmienkach prostredia
mimo vymedzeného rozsahu, nehdd alebo Uprav, nespravneho
alebo nevhodného pouzivania alebo manipuldcie. Kupujuci
musi pisomnu reklamaciu dorutit vyrobcovi v prislusnej
zarucnej lehote.

7.4 TECHNICKA OBSLUHA

Ak problém pretrvdva po vykonani krokov uvedenych v tabulke
chyb alebo ak potrebujete dodatotné informacie, obratte sa na
miestneho distribltora.

16



7.5 SYMBOLY

M “Vyrobca”

“Sériové Eislo”

“Kataldgové Eislo”

CE “Oznacenie CE”

0123 Identifikacné tislo
notifikovaného organu
(vztahuje sa len na osvedtenie
pouZivania vlastného testovania)

“Selektivny zber elektronického
odpadu”

“Pozrite si pokyny na pouZitie”

“Diagnosticka zdravotnicka
pomaécka in vitro”

“Jednosmerny prad”

/E’ “Teplotné obmedzenie”

LOT| “Kéd 3arZe/¢islo davky”

“Biologické nebezpe&enstvo”

“Varovanie”

“Preventivne opatrenie”

CAS .
(HODINY: MINUTY).

VYSLEDOK JE NAD
ALEBO POD
ROZSAHOM MERANIA
SYSTEMU (0,8 - 18,0).

TESTOVANA
KVAPALINA JE
PLAZMA
(KONTROLA
KVAPALINY).

ZOSTAVAJUCE
MNOZSTVO |
ENERGIE V BATERII

PREDANALYTICKE
KONTROLY SA
USPESNE DOKONCILI.

VYSLEDKY TESTOV V
JEDNOTKACH INR ALEBO
KOD CHYBY.

——
D)

o o n_

- Tl
itral Error L]

ZOBRAZUJU SA BLIKANIE
ULOZENE VYSLEDKY. ZNAMENA
“VLOZTE CHIP”,

ZOBRAZENY KOD JE
KOD CHYBY.

B DATUM
(DEN: MESIAC: ROK).

BLIKANIE ZNAMENA
“APLIKUJTE
VZORKU”.

REZIM LADENIA,
POUZIVA SA NA
AKTUALIZACIU
MERACA.

PRISTROJ JE
PRIPOJENY
POMOCOU
PRIPOJENIA
MINI USB.

VYSLEDKY
TESTOVANIA KRVI
SA ZOBRAZUJU VO
FORMATE INR.

. INSTRUUJE
POUZIVATELA, ABY
POCKAL, KYM SA
NEDOKONC] URCITA
CINNOST
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7.6 GLOSAR

Kapilarna krv: krv z najmensich krvnych ciev v tele, zvytajne
sa ziskava z vpichu do konceka prsta.

Kapilarny odber z prsta: maly vpich do prsta na ziskanie
kapilarnej krvi.

Chip: jednorazovy prvok, ktory sa vklada to meraca. SlUZi na
vloZenie vzorky na testovanie INR.

Kontrolny kanal: kanal pouZivany na meranie

normalizovaného koagulaéného ¢asu na zistenie degradacie
Cinidiel.

Vstupny kanal: strbina na spodku Chip, ktorou sa zachytdva krv.

Medzinarodny normalizaény pomer (INR): systém merania
Standardizovaného protrombinového ¢asu, ktory pocita s
roznou citlivostou tromboplastinov pouzivanych pri
jednotlivych metddach. Vysledky INR z jednotlivych systémov

merania protrombinového ¢asu sa mézu navzajom porovnavat.

Lanceta: bodec pouZivany na vykonanie malého rezu alebo
vpichu na odber malej kvapky krvi, ktora sa pouZije na
testovanie INR.

Mikrokapildra: miesto, na ktorom sa uskuto&fiuje testovanie
INR.

Mikrofluidika: technoldgia na uchovavanie, davkovanie,
prenos a/alebo miesanie malych objemov kvapaliny na
vyvolanie chemickej reakcie.

Meraé€ microlNR: elektronické zariadenie, ktoré sluZi na
vykonavanie testovani INR.

Mikroreaktor: oblast Chip urtena na uskladnenie ¢inidiel.
Mini-USB konektor: konektor na hornej prednej ¢asti meraca
microINR.

Peroralna antikoagulaéna lie€ba: peroralne podavana
lie¢ba, ktorou sa inhibuje alebo zasahuje do zrazania krvi.
Plazma: kvapalna ¢ast krvi.

Protrombinovy &€as (PT): analyza zrdZanlivosti vykonana na
analyzovanie vonkajsej koagulacnej cesty.

Kontrola kvality: testy ur¢ené na doékaz spravnej funcie
systému a spolahlivych vysledkov.

Cinidlo: latka na vyvolanie chemickej reakcie s cielom zmerat
latku alebo proces (napr. test INR).

Zvy3Sok: malé mnozstvo nadbytotnej krvi, ktora zostdva na
vstupnom kanali Chip.

Terapeuticky rozsah: bezpe¢ny rozsah hodnét INR. Lekar
urcuje konkrétny terapeuticky rozsah pre kazdého pacienta.
Tromboplastin: Latka, ktort vyuzivaju krvné dosticky, a v
kombinacii s vapnikom premieria protrombin (protein) na
trombin (enzym) v rdmci koagulacnej kaskady.
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3 A microINR rendszer felhaszndldinak (a betegeknek és
1. BEVEZETES A az egészségligyi szakembereknek) megfelel6 képzést

1.1 FELHASZNALAS

A microINR rendszer célja a K-vitamin antagonista
gyogyszerekkel torténd oralis véralvadasgatlo terdpia (OAT)
monitorozasa. A microlNR rendszer protrombin id6t (PT)
hatdroz meg INR (International Normalized Ratio) egységekben
ujjbegybdl levett friss kapillaris vérbél. A microINR rendszer
professziondlis haszndlatra és onellenérzésre szolgalo in vitro
orvosdiagnosztikai eszkoz.

1.2 A microINR® RENDSZER HASZNALATA ELOTT

A microINR mérémdiszert kizarélag az iLine Microsystems altal
gyartott microINR Chippel hasznalhato.

Miel6tt elkezdené hasznalni a microINR rendszert, olvassa el a
teljes rendszer hasznalatara, valamint a microINR Chip
hasznalatdra vonatkozo utasitasokat. Tovabba ne felejtse el
elolvasni a kapillaris vérmintahoz hasznalt ujjszuré eszkdz és
td hasznalati utasitasat.

Tartsa ezeket a hasznalati utasitasokat a microINR rendszer
kozelében és olvassa el 6ket, ha barmilyen kérdése van a
rendszer megfelelé mikodésével kapcsolatban.

kell kapniuk a rendszer haszndlatba vétele elétt.
Biztonsagi informaciok
Altaldnos biztonsagi figyelmeztetések
A hasznalati utasitasban megtaldlja a biztonsaggal

kapcsolatos figyelmeztetéseket és informaciokat a microlNR
rendszer helyes hasznalataval kapcsolatban:

Ez a figyelmeztetd szimbdlum azt a veszélyt jeléli,

amely a beteg, vagy a felhaszndlé haldldt, sértilését,
A vagy maradandd kdrosoddsdt okozhatja, ha az eljdrdsi

és haszndlati utasitdsokat nem tartjdk be szigortan.

Ez az dvintézkedés szimbdlum annak lehetéségét
Jjelzi, hogy a berendezés sériilhet, vagy kdrosodhat és

@ elveszitheti az adatokat, ha a haszndlati utasitdst nem
tartjdk be szigoruan.

Az a fontos informdcié a rendszer helyes haszndlatdrdl,
amely nem befolydsolja a beteg biztonsdgdt, vagy a késziilék
sértetlenségét, kék hdttéren jelenik meg.

Fert6zés kockazatanak elkeriilése tobb betegnél
alkalmazott rendszer esetén

o Az egészségligyi szakembereknek a teljes vizsgalati eljaras
soran kesztyt kell viselnitik.

e Minden mintavételhez fertétlenitett ujjszUrd eszkozt és Uj
landzsat kell hasznalni.
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e A hasznalt Chipek, landzsak és keszty(k fert6zés forrasai
lehetnek. A fert6zések megel6zése érdekében a helyi
eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa 6ket.

o A kdzpont bels6 higiéniai és biztonsagi eléirdsait szintén
tartsa be.

A fertézés lehetséges veszélye dll fenn. A microlINR-
rendszert tébb betegen haszndlé egészségligyi
szakembereknek figyelembe kell vennitik, hogy az
emberi vérrel érintkezésbe keriilé tdrgyak a fertézés
lehetséges forrdsai lehetnek. (Ldsd: Klinikai és
Laboratdriumi Szabvdnyligyi Intézet: A laboratériumi
munkavdllalék védelme a foglalkozds sordn szerzett
fertézések ellen; Jévdhagyott irdnymutatds, CLSI
M29-A4, 2014. évi dokumentum, negyedik kiadds).

Elektromagneses kompatibilitas és elektromos biztonsag

A microINR rendszer megfelel az elektromdgneses
kompatibilitasi kdvetelményeknek az IEC 61326-1 és
61326-2-6 szabvanyok szerint.

Ne haszndlja a mircolNR rendszert erds
@ elektromdgneses sugdrzds kézelében, mert ez
meggdtolhatja annak helyes miikédését.
A microINR rendszer megfelel az IEC 61010-1 és az IEC
61010-2-101 szabvanyokban szerepld elektromos biztonsagi
kovetelmeényeknek.

A

A

Ne csatlakoztassa a mérémdiszert olyan
szdmitégépekhez, amelyek nem felelnek meg az
IEC 60950 szabvdnynak.

A mérémlUiszert a WEEE-rendelet (Elektromos és elektronikus
berendezések hulladékairdl sz6lé 2012/19/EU rendelet)
szerint kell artalmatlanitani.

1.3 ORALIS VERALVADASGATLO KEZELES

Ordlis véralvadasgatlo kezelést adnak a betegeknek a
tromboembolids események, igy a vénas trombdzis és a
tidéembdlia megeldzésére, valamint a pitvarfibrillacidhoz, vagy
a mesterséges szivszondakhoz kapcsolédd betegek szamara.

A kezelés magaban foglalja annak sziikségességét, hogy a
betegek vérvizsgalat alapjan rendszeresen ellendrizzék és
beallitsdk az adagokat. Az ordlis véralvadasgatld kezelés
okaitdl fliggéen minden paciens szamadra terdpids tartomanyt
hataroznak meg, ami azt jelenti, hogy a teszt értékének ebben
a tartomanyban kell lennie.

INR és protrombin id6

Az oralis véralvadasgatlok aktivitasat a protrombin id6 (PT)
masodpercekben torténé mérésével kévetik nyomon, ez a
fibrinhald kialakulasanak ideje.

A tromboplasztint reagensként haszndljak a protrombin idé
(PT) kiszamitasahoz. Ettél a reagenstél és a hasznalt
berendezés tulajdonsagaitol fliggéen varhaté a PT
eredményeinek valtozasa.

Ezért az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) 1977-ben
javasolta a rendszer szabvanyositasat. A protrombin
idéértékek INR-értékekké, egy nemzetkozileg normalizalt
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arannya alakultak a kovetkezd egyenlet alapjan:

Isi
R=[_PT_
MNPT

ahol a PT a vizsgalat soran kapott protrombin id6, az MNPT az
atlagos normal protrombin id6, az ISI pedig a
tromboplasztinnak megfelelé nemzetkdzi érzékenységi index.
Az MNPT és ISI| paraméterek értékei klinikai kalibracios
vizsgalatokbodl szarmaznak.

A K-vitamin antagonista ordlis véralvaddsgdtlok
farmakoldgiai aktivitdsdt mds gydgyszerek
mddosithatjdk, ezért csak az orvos dltal elGirt
gyogyszereket szabad szednie.

Bizonyos mdjbetegségek, pajzsmirigy-
rendellenességek és egyéb betegségek, vagy
dllapotok, tdpldlékkiegésziték, gydgynévények,
vagy étrendvdltozdsok befolydsolhatjdk az ordlis
véralvaddsgdtlok és az INR-eredmények terdpids
aktivitdsdt.

®

1.4 MERESI ELV

A microINR rendszer altal alkalmazott technoldgia a microlNR
Chip mikrofluidikdjan alapul, amely lehetévé teszi kis
mennyiségu folyadék tarolasat, adagolasat, mozgatdsat és/
vagy keverését a kémiai reakcio elvégzéséhez.

A microINR Chipek két csatornat tartalmaznak, egyiket a
méréshez, a masikat az ellendrzéshez. A Chip képe az
aldbbiakban keril bemutatdsra:

KONTROLL a2 MERESI
CSATORNA H CSATORNA
MIKROKAPILLARIS % ADATMATRIX

CSATORNAK /

MIKROREAKTOROK

mICro
INR MINTAADAGOLO
| CSATORNA

Minden csatorndhoz tartozik egy mikroreaktor, amely
tartalmazza a reagenst. A mérési csatornaban alkalmazott
reagens human rekombindns tromboplasztint, az ellenérzési
csatorna reagenense pedig rekombinans tromboplasztint és
human véralvadasi faktorokat tartalmaz a beteg vérének
normalizalasara.

A vér a mintaadagolo csatorna utdn két agon fut és
osszekeveredik az egyes mikroreaktorokban lévé reagensekkel.
A véralvadasi kaszkad azonnal aktivalodik.
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Ha a vér megalvad, a viszkozitasa né, ami a véraramlas
viselkedésének valtozasat eredményezi. A mérémUiszer egy
matematikailag sebességi és gyorsuldsgorbékké konvertdlja,
amibél egy INR-értéket kapunk.

Kalibracio
A microINR Chipek minden egyes kotegét az Egészségligyi
Vildgszervezet Nemzetkozi Referencia Tromboplasztinnal (IHT)

kovetett human rekombindns tromboplasztin referencia-
tételéhez képest kalibraltak?.

Ezeket a kalibracids értékeket (ISI és MNPT) az egyes microlNR
Chip nyomtatott adatmatrixaban kodoljak. Ezért minden teszt
automatikusan és egyedileg van kalibrélva, ezzel kikiiszobolve az
emberi hibak kockazatat.

(1). A WHO szakeért6i bizottsdganak a bioldgiai normalizalasrol szold
negyvennyolcadik jelentése. Genf, Egészséguigyi Vilagszervezet, 1999 (WHO
889 sorozatsz. miszaki jelentés)

2. microlINR® RENDSZER

2.1 A microINR® KESZLET LEIRASA
A microINR készlet tartalma:

- Tok

- microINR mérémdiszer

- Tolt6

- Haldzati adapter

- Mini USB-kabel

- microINR adatkiolvaso szoftver CD

- A microINR mérémliszer hasznalati utasitdsai
- Gyors hasznalati utmutatd

- Ujjszurd eszkoz

- Ujjszuré landzsak

microINR Chip kuilén elérhet6.

@ A mérémtiszert mindig a tokjdban hordja.
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2.2 A microINR® MEROMUSZER RESZEI

MINI USB-CSATLAKOZAS

iLinemicrosystems

MEMORY
(M) GOMB

e

EXIT (E) GOMB

KIJELZO

MICroiNR

CHIP
BEILLESZES|
TERULET

R

2.3 A microINR® MEROMUSZER TOLTESE

A mérémliszer litiumion akkumulatort hasznal, amely a
mérémlUiszer tetején talalhaté mini USB-csatlakozén keresztiil
tolthetd fel.

Mindig ugy helyezze t6ltére a késziiléket, hogy konnyen
lecsatlakoztathatd legyen. Az ajanlott téltési idé korulbelal

3 dra.

A
A

®

2.4 AZ IDO ES DATUM BEALLITASA

o Datumforméatum: NN/HH/EE; idéformatum: 24 éra.

Teljesen téltse fel az akkumuldtort a mérémdiszer elsé
haszndlatba vétele el6tt.

Ne nyissa fel a mérémdiszert.
Ne szurja ki, vagy égesse el az akkumuldtort.

Ne cserélje ki az akkumuldtort. A gyarté nem vdllal
garancidt a felnyitott mérémdiszerekre.

Akkumuldtorcsere, vagy javitds esetén a berendezést
vissza kell kiildeni a gydrténak. Csak a mellékelt,
gydrtd dltal biztositott USB-kdbelt és fali hdldézati
adaptert haszndlja, kiilénben kdrosithatja a
meérbeszkozt.

» Nyomja meg és tartsa lenyomva a bal és jobb oldali
gombokat (E és M) egyidejlileg 10 masodpercig, amig az id6
mezdé nem villog.

¢ Nyomogassa a bal oldali gombot (E) az éra beallitdsahoz.

o Miutan kivalasztotta a megfeleld érat, nyomja meg a jobb
oldali gombot (M) és allitsa be a perceket.

o Miutan kivalasztotta a perceket, nyomja meg Ujra a jobb oldali
gombot (M) és a datum mezdk villogni kezdenek.

e A bal oldali gomb (E) segitségével valassza ki a megfeleld
napot.
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o Amikor eléri a megfeleld napot, nyomja meg a jobb oldali
gombot (M) a honap beallitdsahoz. A bal oldali gomb (E)
segitségével valassza ki a megfeleld honapot.

o Amikor eléri a megfelelé hdnapot, nyomja meg a jobb oldali
gombot (M) az év beallitasahoz. A bal oldali gomb (E)
segitségével valassza ki a megfelelé évet.

o Miutan bedllitotta a hénapot, az idét és a datumot, nyomja
meg Ujra a jobb oldali gombot (M) a beallitasok mentéséhez.

A

2.5 BETEGAZONOSITAS (OPCIONALIS)

A beteg azonositasahoz (PID) a vizsgalat elvégzése el6tt tegye
a kovetkezdket:

Ha a tesztet a ddtum helyes bedllitdsa nélkiil végzi,
a lejdrt Chip (E02) nem észlelhetd.

e Tartsa a jobb oldali gombot lenyomva a Chip behelyezésekor,
majd engedje el. A gomb elengedésekor megjelenik a ,PID”
és egy 24 alfanumerikus mezé.

¢ Adja meg a PID-nek megfeleld karaktereket:
- Az els6 mez6 villog, ha kivalasztotta.

- Az els6 karakter beirdsahoz nyomogassa a bal gombot,
amig el nem éri a kivant karaktert.

- Ervényesitse a karaktert a jobb gombbal és [épjen a
kovetkezé mezébe.

- Ismételje meg az el6z6 |épéseket, amig el nem éri az
utolsd mez6t.

- Miutan elfogadta az utolsé mez6t, az elsé mezé
automatikusan kivalasztasra ker(l, ha barmilyen karaktert
ki akar javitani.

- A megadott azonosité megerdsitéséhez tartsa lenyomva a
jobb gombot 3 masodpercig.

A PID beirdsa kézben, ha egy perc gombnyomds nélkiil telik
el, EO1 lizenet jelenik meg.

A mérémlszer memdridjaban a teszt eredmeénye (INR, vagy
hibatizenet) mellett megjelenik a megfelelé PID, datum és id6.
Amikor a microINR eredményeket asztali szamitogépre
exportdlja, a PID-et a teszteredménnyel egylitt exportalni
tudja.

2.6 MINOSEG-ELLENORZES

Bels6 minGség-ellendrzés

A mérémUszer méréképességének ellendrzése a rendszer
bekapcsolasakor automatikusan torténik.

Integralt és fliggetlen belsé minGség-ellendrzések

1. szint - El6vizsgalat

¢ A Chip integritdsanak ellenérzése

o Helyes beillesztés ellendrzése

o Az automatikus rendszerkalibralas és a lejart Chip elutasitasa
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2. szint - Mérési csatorna

o A mérési csatorndn elvégzett ellenérzés, amely a minta
feldolgozasa soran fellépd hibakat, valamint a minta
megfeleld preanalitikai kezelését vizsgalja.

3. szint - Kontrollcsatorna

o A kontrollcsatorna magasan ellendrzott véralvadasi idét
biztosit. A rendszer megbizhatdsaga akkor biztositott, amikor
a kontroll véralvadasi id6 egy elére meghatarozott
tartomanyon beldl van.

SZAKMAI FELHASZNALAS:

Kontrolloldat:

A microlINR rendszer szdmos beépitett minéség-ellenbrzési
funkciéval rendelkezik, amelyek integrdlva vannak a
készlilékben és a Chipben, ezért nincs szlikség a kontroll-
oldatos minéség-ellenérzd vizsgdlatok elvégzésére. Az iLine
Microsystems azonban elérhetévé tesz egy opciondlisan
haszndlhatd kontrolloldatot (plazma) a microINR rendszer
esetében. Ez az ellenbrzés biztositja az On létesitményére
vonatkozo szabdlyozdsi kévetelményeknek valé megfelelést. A
vdsdrldshoz forduljon a helyi forgalmazdéhoz.

3. A TESZT ELVEGZESE

3.1 A SZUKSEGES ANYAGOK ELOKESZITESE

e microINR méréml(iszer

e microINR Chip (REF: CHBOOO1UU)
o Eszkozok ujjbegybdl torténd mintavételhez

- Professzionalis felhasznalasra: eldobhatd landzsak (nem tartozék)
- Onellendrzéshez: ujjszurd eszkdz és landzsak
(KTAOOO1XX készletben)
o Borfelllet-tisztitd anyag (nem tartozék)

®

3.2 A MERES MENETE

A mérémliszer bekapcsolasa
A mérémlszer bekapcsolhato:

Mindig haszndljon CE-jelzéssel elldtott ujjsztird
eszkézoket és ldndzsdkat.

- A Chip behelyezésével: - Barmelyik gomb megnyomasaval:

NN

MICroINR
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A Chip behelyezése
Ellenérizze a Chip lejdrati idejét és tdroldsi korilmeényeit a
teszt elvégzése eldtt.

o Nyissa ki a tasakot. Tartsa a Chipet a sarga
résznél ugy, hogy a ,microINR” felirat
helyesen olvashato legyen. Helyezze be a
Chipet a nyilasba és tolja titkdzésig.
Gy6zdédjon meg arrol, hogy a Chipet
megfeleléen behelyezte.

A

Hasznalati médok
A microINR rendszer kétféle mintavételi mddot biztosit:

Ha a Chip tasakja nyitva van,
megsértilt, vagy a Chip filmje eltdvolitdsra kerdilt, dobja
ki a Chipet és haszndljon djat.

- A mérémlszer kozelitése
a mintahoz.

- A minta kozelitése a
meérémdszerhez.

A mérémdiszer mintahoz vald kézelitése gyakorlott
felhaszndldknak ajdnlott.

A teszt elvégzése

o A Chip behelyezésekor a
mérémdlszer elvégzi a jelen
haszndlati utasitas 2.6
fejezetében emlitett minéség-
ellenérzéseket. A fent emlitett
mindségi ellendrzések
elvégzése utan a ,Control”
szimbdlum vilagit. Ha a
mindség-ellenérzés elsé szintje
nem sikertlt, hibatizenet jelenik
meg a mérémUiszer képernydjén.

A Chip elkezd villogni és melegedni,

amig eléri a megfelel6 hémérsékletet.

Miutan elérte ezt a hémérsékletet:

- A késztilék hangjelzést ad (sipol).

- A csepp szimbdlum villogni kezd a
kijelzén.

- Visszaszamlalas jelenik meg (80 mp).
- A Chip allandé fényt bocsat ki.

o Végezze el az ujjbegybdl torténd mintavételt
(lasd a hasznalati utasitas 3.3 fejezetét).
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e Gy6z4adjon meg arrdl, hogy egy gémb alaku és megfeleld
méretli cseppet kap, ami egy konnycseppnek felel meg.

e Vigye fel a Chipre a mintat a mintaadagold csatorna
kapillarisan keresztil anélkdl, hogy az ujjat a Chiphez
érintené.

o A mérémlUiszer csipogd hangot ad, ha érzékeli, hogy a minta
mennyisége elegendd és a csepp szimbolum abbahagyja a
villogast.

e A sipolas utan 6évatosan vegye el az ujjat és varjon, amig az
INR eredmény megjelenik a képernydn.

Ha a mintaadagolas soran nincs hangjelzés, ez azt jelenti,
hogy nincs elegendé mennyiségli minta. Tavolitsa el a Chipet
és ismételje meg a tesztet egy Uj Chippel. Gy6zédjon meg
arrdl, hogy a cseppméret megfeleld és a mintaadagold
csatorna is szabadon van a Chip behelyezése utan.

A

Sikertelen mintaadagolds utdn ne adagoljon tjra
mintdt a Chipre.

A visszaszdmldlds kezdete elétt soha ne hajtson végre
ujjbegybél térténd mintavételt.

A minta behelyezésekor ne érintse meg a Chip
mintaadagold csatorndjdt az ujjdval.

A vizsgdlat sordn kézvetlen napfénytél tartsa tavol a
mérémdiszert. Ne rdzza, vagy ejtse le a mérémdiszert.
Ha a mérémliszer leesett, vagy nedves lett és a
hibatizenetek gyakorisdga névekszik, forduljon a
forgalmazdhoz.

®

A vizsgalati eredmény és a teszt befejezése

o A mérés elvégzésre keril és a mérémUszer az eredményt
INR-egységekben, vagy hibatizenetben jeleniti meg.

A hibatizenetek ,E”
bettivel jelennek meg,
amelyet egy szam
kovet. Ha hibalizenet
jelenik meg, kdvesse
a ,Hibaelharitasi
utmutato” fejezetben
leirt lépéseket.

A

e Tavolitsa el a Chipet a két oldalanal fogva.

Ha megjelenik az EO8 (izenet,
ne prébdlkozzon Uj teszttel, téltse fel
a mérémdiszer akkumuldtordt.

MICroINR

A haszndlt Chip, l[dndzsa és keszty(i
veszélyes hulladéknak mindstil, ezért a
vonatkozd jogszabdlyoknak megfeleléen
semmisitse meg Gket.

A mérémliszer kikapcsoldsa
Két mdd van a mérémdiszer kikapcsoldsara:
o A mérémlUiszer automatikusan kikapcsol 5 perces inaktivitas utan.

o A mérémdiszer kikapcsoldsahoz nyomja meg a bal oldali
gombot (EXIT) és tartsa benyomva 3-4 masodpercig.
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Ha nem tdvolitja el a Chipet,
mielétt kikapcsolnd a
mérémdiszert, az eredmények
nem kertilnek tdroldsra.

A mérémUiszert nem lehet kikapcsolni, amig
az USB-kabellel csatlakozik a tdpegységhez,
vagy egy szamitogéphez.

3.3 A KAPILLARIS VERMINTA
LEVETELE ES A MINTA ADAGOLASA

Az aldbbiakban részletesen ismertetjik a kapillaris vérminta
levételére és adagoldsdra vonatkozo lépéseket:

¢ Olvassa el az ujjbegybdl torténdé mintavételi eszkdzok
hasznalati utasitasat.

o A kezeket fel kell melegiteni az ujjbegybél torténé mintavétel
elétt. Ezt kilonboz6é mddon érheti el: a kezét a dereka alatt
tarthatja, gyengéden masszirozhatja az ujjat, forro vizzel
torténd kézmosassal stb.

o Az ujjbegynek tisztanak, teljesen
szaraznak és szennyezédésmentesnek
kell lennie. A kezét meleg vizzel és
szappannal mossa meg. Ha
alkohollal, vagy mas fertétlenité
oldattal fertétleniti, akkor alaposan
meg kell szaritani a tertletet, hogy
eltavolitson minden olyan anyagot,
amely befolyasolhatja az eredményt. A szaritashoz tiszta és

szaraz kéztorlét hasznaljon és soha ne hasznalja ugyanazt,
mint amellyel a fertétlenitészert alkalmazta.

A

o Az ujjbegybél torténé minthavételhez barmelyik ujjat
hasznalhatja. Az ajanlott mintavételi hely a kovetkezd képen
lathatd.

Bdrmely alkoholtartalmu szennyezédés
(fertétlenitészerek, borotvdlkozo krémek stb.), krémek,
vagy veriték az ujjbegyen, illetve a vérmintdn hibds
eredményhez vezethet.

o Az ujjszuré eszkozt hatarozottan
helyezze az ujjara és nyomja meg a
landzsa kioldogombjat. Nyomja
dvatosan az ujjbegyét, amig egy csepp
vér nem formalddik. Ne nyomja
tulsagosan az ujjbegyet és ne hagyja,
hogy a vércsepp az ujjon szétkenddjon.
Miel6tt a vércseppet a Chiphez helyezi,
gy6z6djon meg arrol, hogy gémb alaku
és elég nagy ahhoz, hogy egy kis
mennyiségl vér maradjon (maradék)

a mintaadagolé csatorna nyildsan.

Az ujjbegy tulzott nyomdsa
felgyorsithatja a véralvaddsi
folyamatot, vagy a szévetkiozti
folyadék mintdba térténd
felszabaduldsdt, ami hibds
eredményhez vezethet.
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e Azonnal vigye fel a vércseppet a Chipre, hogy érintkezzen a _ ¢ Ha a tesztet meg kell ismételni,
mintaadagold csatornaval. végezze el az ujjbegybél
torténd mintavételt egy masik

R R e e [ssmssasiasiam] .
MICroiNR mintavételi helyen.

MICroiNR

MICroINR MICroINR

A minta levételéhez és adagoldsdhoz sziikséges helyes
technika elsajdtitdsa elengedhetetlen. Ugyeljen arra,
hogy kévesse az utasitdsokat. Ellenkezd esetben az
eredmények helytelenek lehetnek.

A mintdt kézvetleniil a mintavétel megkezdése utdn
fel kell haszndlni, kiilénben a véralvadds természetes
A mddon elkezdddik és hibatizenet, vagy hibds eredmény

jelenhet meg. 3.4 AZ EREDMENYEK ERTEKELESE

Az eredmények Nemzetkozi Normalizalt Arany (INR)
egységként vannak megadva. A microINR rendszer eredmeényei
0,8 és 8,0 INR érték kdzé esnek. Ha olyan eredmeényt kap,
amely a mérési tartomanyon kivil van, a kijelzén egy nyil

Kertilje a Chip és az ujj kzotti érintkezést annak érdekében,
hogy ne akaddlyozza a mintaadagold csatorndt és igy
lehetévé tegye a megszakitds nélkiili vérelnyelést. A Chip csak
a vércseppel érintkezhet.

jelenik meg.
A mintdt egyetlen tesztnél alkalmazza. Soha ne adagoljon Jetenik meg
s intdt Chi Ha hibatizenet
Ujra mintdt ugyanazon a Chipen. jelenik meg,
olvassa el a

o A csipogas utan évatosan tavolitsa el az ujjat és hagyjon kis
mennyiségl vért (maradékot) a bemeneti csatornan,
ahogyan a képen lathato.

»Hibaelharitasi
utmutatd” részt és
kovesse az
utasitdsokat.
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Ha vdratlan eredmeényt kap, ismételje meg a
vizsgdlatot, tigyelve arra, hogy a haszndlati

A utasitdsban leirt utasitdsokat szigordan betartja. Ha
Ujra vdratlan eredményt kap, forduljon orvosdhoz és/
vagy forgalmazdjdhoz.

Az eredmények varatlanok, amikor a terapias tartomanyon
kivil esnek, vagy nem egyeznek a beteg tiineteivel: vérzések,
zUzédasok stb.

3.5 FELHASZNALASI KORLATOZASOK

e Miutan a Chipet kivette a tasakjabdl, azt a kdvetkezd 6 6ran
beliil fel kell hasznalni.

o Ne alkalmazza a tesztet kozvetlen ordlis véralvadasgatld
kezelésekkel (nem K-vitamin antagonista gydgyszerek)
kezelt betegek véralvadasgatlo allapotanak mérésére, vagy
monitorozasara.

o A microINR-rendszer teljesitményét olyan vérmintakon
igazoltak, amelyek hematokrit értékei 25% és 55% kozotti
tartomanyban voltak. Az ilyen tartomanyon kivili hematokrit
befolydsolhatja a vizsgalati eredményeket.

o A készlilék nagyon érzékeny a K-vitamintél fliggd
véralvadasi faktor hidnyossagaira.

A microINR rendszer interferencidirél mas gyogyszerekkel és

betegségekkel kapcsolatban tovabbi informacidkért olvassa el
a microINR Chip hasznalati utasitasat.

4. MEMORIA ES ADATKEZELES
SZAMITOGEPEN

A microINR mérémliszeren 199 teszt és kontroll eredményt

tarolhat. Minden eredmény a vizsgalat datumaval és

idépontjaval kerdl taroldsra. Ha tesztet hajt végre és nincs

szabad tarhely, a legrégebbi eredmény automatikusan torlédik

az Uj tarolasahoz.

Az eredmények ellendrzése:

¢ Nyomja meg a jobb oldali gombot (M). Az elvégzett utolso
vizsgalat eredménye megjelenik datummal és idével,
valamint a megfeleld betegazonositdval (ha felvették).

e Nyomja meg Ujra a kdvetkezé eredmény megjelenitéséhez,
amely megfelel a masodik legutolso tesztnek és igy tovabb.

e Nyomja meg a bal oldali gombot (E), hogy visszatérjen a
kezd6képernydre. Ha a memdria ellenérzése kozben Chipet
helyez be, akkor egy Uj teszt indul el a szokott mddon.

A tarolt adatok elvesztésének megakaddlyozasa érdekében

toltse le az adatokat a szamitégépre a CD-n lévé Adatkiolvaséd

szoftverrel, amely a méréeszkoz tokjaban megtalalhato az
utasitasokkal egyutt.

A letoltott informaciok a kévetkezé sorrendben jelennek meg:

1. Mérémliszer-azonosité (MID) 7. A kontrollcsatorna INR-je
2. A vizsgalat szama 8. Adatmatrix kod

3. Datum 9. A kontrollcsatorna elfogadasi
4. 1d6 tartomanya

5. Betegazonosito (PID) 10. A minta tipusa

6. INR (vér, vagy plazma kontroll)




5. A microlNR® MEROMUSZER

TISZTITASA ES FERTOTLENITESE

A microINR mérémdiszer tisztitasa és fertétlenitése alapvetd
fontossagu a megfelelé mUikddés biztositasahoz és a vér Utjan
terjedé korokozok megakadalyozasahoz.

Fertétlenités el6tt és lathato fellileti szennyezédés esetén

tisztitsa meg a mérémdiszert.

A mérémlszer minden egyes tisztitasakor és fertétlenitésénél

hasznaljon Uj keszty(it.

Tisztitasa és fertétlenitése el6tt a mérémliszert kapcsolja ki és

gy6z6djon meg arrol, hogy a téltékabel ki van huzva.

A mérémuiszer tisztitasa:

e Tisztitsa meg a mérémUiszert egy tiszta torlékenddvel, vagy
toérolje le 70%-os izopropil-alkohollal, amig van lathato
szennyezddés.

e Gy6z46djon meg arrol, hogy a mérémlszer semelyik részén
nincsenek fennmaraddé szalak, vagy szdszok, kiilondsen a
Chip behelyezé nyilds teriileten és az USB-porton.

A mérémliszer fert6tlenitése:

e A mérémlszer minden részét fertdtlenitse 70%-os
izopropil-alkohollal benedvesitett tiszta gézzel, vagy
torlékendével.

¢ Varjon egy percet, hogy az alkohol kifejtse fertétlenité
hatasat.

e Alaposan szaritsa meg a mérémdUiszert szdraz, tiszta,

szoszmentes torlékenddvel, vagy gézzel.

e Ezutan varjon 15 percet, amig a mérémUiszer megszarad és
gy6z6djon meg arrol, hogy teljesen szaraz, miel6tt Uj
vizsgalatot végezne.

» Gy6z6djon meg arrol, hogy a mérémlszer semmilyen részén
nincsenek fennmaradd szalak, vagy sz6szok, kiilondsen a
Chip behelyezé nyilas tertileten és az USB-porton.

o A hasznalt térl6kendéket és kesztyliket el kell dobni.

A tesztelés soran ne tisztitsa, vagy fertétlenitse a
meérémdszert.

Ne hasznaljon aeroszolokat, vagy mas tisztité-, illetve
fertétlenitészereket, kizardlag 70%-os izopropil-alkohollal
benedvesitett tiszta gézt, vagy torlékendét.

Ellendrizze, hogy a géz, vagy torlékendd csak nedves legyen,
ne ataztatott. Ne permetezzen folyadékot a mérémdszerre és
ne meritse folyadékba azt. Gyéz6édjon meg arrdl, hogy
semmilyen folyadék nem kerilt a mérémlszerbe, vagy a Chip
behelyezé nyilasba.

A Chip behelyezé nyilas kornyéke mindig legyen tiszta és
szaraz, miel6tt elvégezné a tesztet. A Chip behelyezésekor vér,
vagy alkohol maradvanyai szennyezhetik a mintat. Ne érjen a
Chiphez alkohollal szennyezett keszty(iben.

A

Tartsa be a mérémdiszer tisztitdsdval és
fertétlenitésével kapcsolatos ésszes ajanldst.

A helytelen tisztitds és fertétlenités hibds eredményhez
vezethet.
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HIBAELHARITASI U

Az adatmatrix nem olvashato.

Lehetséges megoldas

Helyezze be Ujra ugyanazt a Chipet és biztositsa a helyes beillesztést. Ha a probléma
tovabbra is fennall, ismételje meg a tesztet egy Uj Chip segitségével.

EO2 Lejart Chip. Ellendrizze a mérémlszer datumbeallitdsat. Ha a datum nem megfelelé, irja be az aktualis
datumot és helyezze be Ujra ugyanazt a Chipet. Ha a datum helyes, ismételje meg a tesztet
egy Uj LOT-bdl szarmazo Chippel, miutan ellendrizte a lejarati datumat.

EO3 A mintaadagolds 80 masodperces Ha a mintat még nem adagolt, ismételje meg a tesztet ugyanazzal a Chip.

intervallumat tullépték.
EO4 A Chip forditva lett behelyezve. Forgassa el a Chipet és ismételje meg a tesztet.
E1l Hibas, vagy helytelentl behelyezett Chip. Helyezze be Ujra ugyanazt a Chipet és biztositsa a helyes beillesztést. Ha a probléma

tovabbra is fennall, ismételje meg a tesztet egy Uj Chip segitségével.

A teszthez kapcsolddo iizenetek

EO5/ A vizsgalat soran a minta véralvadasa Ismételje meg a tesztet egy Uj Chip segitségével. Szigorian kdvesse a minta levételére és
EOS elégtelen. alkalmazasara vonatkoz6 utasitasokat. Ha a probléma tovabbra is fennall, ismételje meg a
tesztet egy Uj dobozbol, vagy LOT-bol szarmazd Chippel.
E10 A kontrollcsatorna INR-értéke a meghatarozott Ismételje meg a tesztet egy U{ Chip segitségével. Ha a probléma tovabbra is fennall, ismételje
tartomanyon kival van. meg a tesztet egy Uj dobozbdl, vagy LOT-bél szarmazd Chippel.
E14/ Hiba toértént a vizsgalat kozben a minta Ismételje meg a tesztet egy Uj Chip segitségével.
E15/ feldolgozasanal. Szigoriian kdvesse a teszt elvegzésére vonatkozo utasitdsokat. Ha a probléma tovabbra is
E17 fennall, ismételje meg a tesztet egy Uj dobozbdl, vagy LOT-bol szarmazd Chippel.
E16 A vizsgalat sordn a minta véralvadasa elégtelen. Ismételje meg a tesztet egy Uj Chip segitségével.
FIGYELEM: Lehetséges, hogy a minta véralvadasi Ha az E16 hiba ismét megjelenik, hasznaljon masik mérési mddszert.
ideje abnormalisan magas. Ez a hiba elsésorban azoknal a betegeknél fordul eld, akiknél a véralvadasi id6é hosszu.
E18 Nem megfelelé mintakezelés, vagy Ismételje meg a tesztet egy Uj Chip segitségével. Szigorian kovesse a minta levételére és

meghatarozott tartomanyon kivil esé
hematokrit.

Egyéb lizenetek

alkalmazasara vonatkozo utasitasokat. Ha az E18 hiba ismét megielem'k, hasznaljon masik
meérési modszert. Ez a hiba elsésorban azoknal a betegeknél fordul eld, akiknél a hematokrit
a microINR rendszer meghatarozott tartomanyan kivil esik (25% - 55%).

EO6 A mérémUszer elektronikai alkatrészeinek Ha a probléma tovabbra is fennall, forduljon a helyi forgalmazéjahoz.
ellendrzése kozben bekovetkezett hiba.

EO7 Hémérséklet a meghatdrozott tartomany alatt.  Ismételje meg a tesztet egy melegebb helyen.

EO8 Alacsony akkumulatorszint. Toltse fel a készuléket a gyarto altal szallitott toltével.

E12 Hémérséklet a meghatarozott tartomany felett.  Ismételje meg a vizsgalatot egy htivosebb helyen.
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7. TOVABBI INFORMACIO

7.1 MUSZAKI ADATOK

o A mérémlszer méretei: 119 x 65 x 35 mm.

e Suly: 213 + 3 g. (Akkumulatorral egyutt)

o Képernyd: LCD 45 x 45 mm.

o Memodria: 199 eredmény/hibatizenet datummal és idével.
o Tapegység:

- Akkumulator: 2400 mAh/2800 mAh litium; 3,7 V.
Fogyasztds: 1 A.

- Tapegység: Csak a kovetkez6 jellemzdkkel rendelkez6
tapegységet csatlakoztassa (bemenet): 100-240 V, 50-60 Hz,
Fogyasztds: 0,2 A.

- Tapellatas (kimenet): 5 V dc, 1000 mA egy mini USB-
csatlakozon keresztiil.

o Az akkumulator élettartama: mintegy 70 teszt*.
o MUkodési feltételek:

- Hémérséklet: 15 °C - 35 °C.

- Maximalis relativ paratartalom: 80%.
o Mérémuiszer térolasi hémérséklet: -20 °C - 50 °C.
o Mérési tartomany: 0,8 — 8,0 INR.
o Minta térfogata: legaldbb 3 pL.
o Adatatvitel mini USB-csatlakozon keresztul.

*A vizsgalat 22 °C-on, a vizsgalatok kozotti 10 perces idétartammal torténik.

7.2 CE-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Ez az orvostechnikai eszkoz megfelel az Eurdpai Kozosség
1998. oktdéber 27-i, az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo 98/79/EK rendeletének és az Eurdpai
Parlament és Tandcs (RoHS) 2011. junius 8-i, az egyes
veszélyes anyagok elektromos és elektronikus berendezésekre
vonatkozo korlatozasardl szold 2011/65/EU rendeletének.

7.3 GARANCIA

A iLine Microsystems az eredeti vasarlé szamara garanciat
vallal a vasarlas datumatol szamitott két évig arra, hogy a
microINR rendszer mentes az alapanyag- és a gyartasi
hibaktol.

Ez a garancia nem terjed ki a meghatarozott tartomanyon
kivali kornyezeti feltételek mellett torténd felhasznalas, nem
megfelelé tarolds, balesetek, mddositasok, helytelen
hasznalat, vagy kezelések miatt esetlegesen sérilt
alkatrészekre. A vevének irdsos jotallasi panaszt kell
benyujtania a gyarténak, vagy a forgalmazdénak a megfeleld
jotallasi idészak alatt.

7.4 MUSZAKI SEGITSEGNYUJTAS

Ha a probléma tovabbra is fennall a hibatizenetben felsorolt
mUiveletek végrehajtdsa utan, vagy tovabbi informacidra van
szliksége, forduljon a helyi forgalmazdéjahoz.

34



7.5 JELOLESEK

M »Gyarto”

»Sorozatszam”

»Katalégusszam”

,CE éel,oles
0123 Ertesitett szervezet
azonosito szama
(csak dnellendrzésre szolgald eszkoz
tandsitdsra vonatkozik)

»Elektronikus hulladék szelektiv
gyujtése”

4Lasd a haszndlati utasitast”

»in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z”

+Egyenaram”

4Hémérsékleti hatar”

»LOT kod/ X
gyartdsi egység azonosits”

»Bioldgiai kockazat”
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HIBAKOD.
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UTASITJA A

FELHASZNALOT, HOGY

VARJON, AMIG A

MEROMUSZER ELVEGEZ

EGY BIZONYOS
MUVELETET.
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7.6 SZOJEGYZEK

Kapillaris vér: a test legkisebb véredényeibél kapott vér,
amelyet rendszerint ujjbegyszurassal nyernek ki.
Ujjbegysztiras: apro lyukasztas az ujjon a kapilldris vér
kinyeréséhez.

Chip: a mérémUiszerbe helyezhetd, eldobhatd, mikrofluidikai
teszt kazetta. Az INR-teszthez valé mintaadagolast szolgdlja.

Kontrollcsatorna: a normalizalt véralvadasi id6 mérésére
hasznalt csatorna a reagensek lebomlasanak kimutatasara.

Mintaadagolé csatorna: a Chip aljan levd nyilas, amelyen
bejuttatja a vért.

Nemzetkozi normalizalt arany [INR]: standardizalt
protrombin idé mérési rendszer, amely a kilonb&zd
modszerekben alkalmazott tromboplasztinok eltéré
érzékenységérdl ad szamot. A kiilonbozé protrombin idémérési
rendszerekbdl szarmazo INR-értékek egymassal
0sszehasonlithatdak.

Landzsa: mintavételi eszkdz, amely kis vagasra, vagy
lyukasztasra alkalmas az INR-teszthez hasznalt kis vércsepp
0sszegyUjtése céljabol.

Mikrokapillaris: a Chip azon teriilete, amelyen az INR-
vizsgdlatot végzi a mérémdszer.

Mikrofluidika: technoldgiai eljaras kis mennyiségt folyadék
tarolasara, adagoldsara, atvitelére és/vagy keverésére kémiai
reakciok kivaltasahoz.

MicroINR mérémiiszer: elektronikus eszkoz, amely
INR-tesztek elvégzésére szolgal.

Mikroreaktor: a Chip azon terilete, amely a reagensek
tarolasara szolgal.

Mini USB-csatlakozé: csatlakozd a microlNR mérémiszer
tetején.

Oralis véralvadasgatlé kezelés: ordlisan alkalmazott
kezelés, amely gatolja, vagy befolyasolja a vér alvadasat.
Plazma: a vér folyadék-0sszetevdje.

Protrombin idé (PT): a vérmintaban az alvadék
kialakulasanak masodpercben megadott értéke.
Minéség-ellendrzés: annak ellenérzése, hogy a rendszer
méréképessége megfeleld, megbizhaté eredményeket nyujt-e.
Reagens: olyan anyag, amely kémiai reakcidt valt ki egy
anyag mérésénél, vagy folyamatnal (példaul az INR-teszt).
Maradék: kis mennyiségti vér, amely a Chip mintaadagolo
csatorndjan marad.

Terapias tartomany: az INR-értékek biztonsagos
tartomanya. A szakorvos minden egyes betegnél specifikus
terapias tartomanyt hataroz meg.

Tromboplasztin: a vérlemezkék altal hasznalt és kalciummal
kombinalt anyag, amely a véralvadasi kaszkad részeként a
protrombint (fehérjét) trombinna (enzim) alakitja.
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1. WSTEP

1.1 PRZEZNACZENIE

System microINR jest przeznaczony do monitorowania
doustnej terapii przeciwzakrzepowej (OAT) przy uzyciu lekéw o
dziataniu antagonistycznym wobec witaminy K. System
microINR stuzy do ilosciowego pomiaru czasu
protrombinowego (PT) w jednostkach INR (International
Normalized Ratio, czyli miedzynarodowy wspétczynnik
znormalizowany) przy uzyciu Swiezej krwi wtosniczkowej
pobranej z opuszki palca.

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

1.2 PRZED ROZPOCZECIEM UZYWANIA SYSTEMU
microINR®

Aparat pomiarowy microINR jest przeznaczony do uzytku
wytacznie z microINR Chips wytwarzanymi przez firme iLine
Microsystems.

Przed rozpoczeciem uzytkowania systemu microINR nalezy
przeczytac cata niniejszg instrukcje obstugi oraz instrukcje
obstugi microINR Chip. Nie wolno zapomnie¢ réwniez o
przeczytaniu instrukgcji obstugi naktuwacza i lancetow, ktére
stuzg do pobrania prébki krwi wtosniczkowej.

Niniejszg instrukcje obstugi nalezy przechowywac w poblizu
systemu microlINR i odnosic sie do niej w razie watpliwosci co
do prawidtowej obstugi systemu.
Uzytkownicy systemu microINR (pacjenci i cztonkowie
fachowego personelu medycznego) przed rozpoczeciem
uzytkowania systemu muszq przejs¢ odpowiednie szkolenie.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Ogdlne ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera ostrzezenia dotyczace
bezpieczenstwa oraz informacje na temat prawidtowego
uzytkowania systemu microINR:

A

Ten symbol ostrzezenia wskazuje mozliwe zagrozenie,
moggqce skutkowac zgonem, urazem lub szkodliwosciq
dla pagjenta lub uzytkownika w razie nieprzestrzegania
procedur i zalecert podanych w instrukcji obstugi.

Ten symbol srodka ostroznosci wskazuje mozliwos¢
pogorszenia stanu lub uszkodzenia sprzetu i utraty
danych w razie nieprzestrzegania procedur i zalecen
podanych w instrukcji obstugi.
Na niebieskim tle podawane sq wazne informacje dotyczgce
prawidtowego uzytkowania systemu, ktdre nie wptywajq na
bezpieczenstwo pacjenta ani integralnos¢ urzqdzenia.

Kontrola ryzyka zakazenia w systemie do badania

wielu pacjentéw

o Cztonkowie fachowego personelu medycznego muszg nosic¢
rekawiczki podczas catego procesu testu.
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o W przypadku kazdej osoby nalezy uzy¢ oddzielnego lancetu
lub naktuwacza.

e Uzyte Chips, lancety i rekawiczki mogg by¢ zrédtem
zakazenia. Aby zapobiec zakazeniom, przedmioty te nalezy
utylizowac zgodnie z miejscowymi przepisami.

o Nalezy réwniez przestrzega¢ wewnetrznych przepiséw BHP
osrodka.

Ryzyko zakazenia. Cztonkowie fachowego personelu
medycznego uzywajqcy systemu microlNR u wielu
pacjentdw muszq réwniez bra¢ pod uwage, ze
wszystkie przedmioty wchodzgce w kontakt z ludzkq
krwig sq potencjalnym Zrédtem zakazenia. (Patrz:
Clinical and Laboratory Standards Institute: Protection
of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
Infections; Approved Guideline, Fourth Edition CLSI
document M29-A4, 2014).

A

Zgodnos¢ elektromagnetyczna i bezpieczenstwo

elektryczne

System microINR spetnia wymogi zgodnosci

elektromagnetycznej wedtug norm IEC 61326-1 i 61326-2-6.
Nie wolno uzywac systemu microINR w poblizu Zrédet

@ silnego promieniowania elektromagnetycznego, gdyz
moze to zaktdcac jego dziatanie.

System microINR spetnia wymogi bezpieczenstwa

elektrycznego wedtug norm IEC 61010-1 i 61010-2-101.

Nie wolno podtqcza¢ aparatu pomiarowego do
komputerdw niezgodnych z normgq IEC 60950.

Aparat pomiarowy nalezy utylizowa¢ w sposéb wskazany w
dyrektywie WEEE (w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego 2012/19/UE).

1.3 DOUSTNA TERAPIA PRZECIWZAKRZEPOWA

Doustna terapia przeciwzakrzepowa jest stosowana u pacjentéw
w celu zapobiegania zdarzeniom zakrzepowo-zatorowym takim
jak zakrzepica zylna i zator ptucny badz zdarzeniom zwigzanym
z migotaniem przedsionkdw lub sztucznymi zastawkami serca.
Leczenie pocigga za sobg koniecznos¢ okresowego
monitorowania i modyfikacji dawki u kazdego pacjenta na
podstawie badania krwi. W zaleznosci od powodu doustnej
terapii przeciwzakrzepowej zakres terapeutyczny jest okreslany
dla poszczegélnych pacjentéw w taki sposdb, aby wartosc
wyniku badania miescita sie w tym zakresie.

Wskaznik INR i czas protrombinowy

Dziatanie przyjmowanych doustnie lekow przeciwzakrzepowych
jest monitorowane poprzez pomiary czasu protrombinowego
(PT) w sekundach, czyli czasu wymaganego do utworzenia
skrzepu fibrynowego. Jako odczynnik do obliczania czasu
protrombinowego (PT) stosowana jest tromboplastyna. Nalezy
spodziewac sie odchylen wynikéw PT zaleznych od natury tego
odczynnika i uzywanego sprzetu.

W zwiazku z tym Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) w
1977 r. zalecita metode normalizacji systemow. Wartosci czasu
protrombinowego sa przeliczane na wartosci INR,
miedzynarodowego wskaznika znormalizowanego, przy uzyciu
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nastepujacego réwnania:
PT

IS/
R=[——"—
MNPT )

PT to czas protrombinowy uzyskany w tescie, MNPT to Sredni
prawidtowy czas protrombinowy, a ISI to miedzynarodowy
wskaznik czutosci odpowiadajacy czutosci tromboplastyny.
Wartosci parametréw MNPT i ISI pochodzg z klinicznych badan
kalibracyjnych.

Inne leki mogg modyfikowa¢ farmakologiczne dziatanie
antagonistycznych wobec witaminy K doustnych
Srodkéw przeciwzakrzepowych; w zwigzku z tym nalezy
przyjmowac jedynie leki przepisane przez lekarza.

Niektdre choroby wqtroby, zaburzenia tarczycy i inne
choroby lub schorzenia, jak rowniez suplementy
Zywnosci, ziota lecznicze lub zmiany w sposobie
odzywiania wptywajq na dziatanie terapeutyczne
podawanych doustnie Srodkow przeciwzakrzepowych
oraz na wyniki INR.

®

1.4 ZASADA POMIARU

Technologia stosowana w systemie microINR jest oparta na
mikroprzeptywie microINR Chip, umozliwiajacej
przechowywanie, dawkowanie, przenoszenie i/lub mieszanie
matych objetosci ptyndw w celu przeprowadzenia reakgji
chemicznej.

microINR Chips majg dwa kanaty, jeden pomiarowy, a drugi
kontrolny. Rysunek Chip mozna znalez¢ ponizej:

O

KANAL ! KANAL
KONTROLNY i POMIAROWY
KANAL — \ KOD

DATAMATRIX

MIKROPRZEPLYWOWY

MIKROREAKTORY

mICro
R

Kazdy kanat sktada sie z mikroreaktora zawierajacego
odczynnik oraz kanatu mikroprzeptywowego, w ktérym
oznaczana jest wartosc INR. Odczynnik stosowany w kanale
pomiarowym zawiera rekombinowang tromboplastyne ludzka,
a odczynnik w drugim kanale zawiera rekombinowang
tromboplastyne i ludzkie czynniki krzepniecia, normalizujace
krew pacjenta.

Krew jest nanoszona na Chip przez kanat wlotowy, rozdzielony
na dwa kanaty, a nastepnie mieszana z odczynnikami
zawartymi w kazdym z mikroreaktordw.

Kaskada krzepniecia jest uruchamiana natychmiast.

KANAL
—  WLOTOWY
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Gdy krew krzepnie, jej lepkosc¢ rosnie, co skutkuje zmiana
sposobu przeptywu krwi. Aparat pomiarowy rejestruje potozenie
probki przy uzyciu uktadu mechanooptycznego i przeksztatca
matematycznie potozenie na krzywe predkosci i przyspieszenia,
na podstawie ktérych uzyskiwana jest wartosc¢ INR.

Kalibracja

Kazda partia microINR Chips jest skalibrowana wzgledem partii
referencyjnej rekombinowanej tromboplastyny ludzkiej,
odtwarzajacej miedzynarodowg tromboplastyne wzorcowa
Swiatowej Organizacji Zdrowial.

Wartosci kalibracji (ISI i MNPT) sg zakodowane w drukowanym
kodzie DataMatrix kazdego microINR Chip. Dzieki temu kazdy test
jest kalibrowany automatycznie i indywidualnie, co eliminuje
wszelkie ryzyko btedu ludzkiego.

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

2. SYSTEM microINR®

2.1 OPIS ZESTAWU microINR®
Zestaw microINR zawiera:

- futerat,

- aparat pomiarowy microlNR,

- tadowarke,

- zasilacz,

- kabel mini-USB,

dysk CD z oprogramowaniem do przenoszenia danych
microINR,

instrukcje obstugi aparatu pomiarowego microlNR,
skrdcong instrukcje obstugi,

informator o btedach,

naktuwacz (wytacznie do zestawu wzorcowego KTAOOO1XX),
lancety (wytacznie do zestawu wzorcowego KTAOOO1XX).

microINR Chips sg sprzedawane oddzielnie.

@ Aparat pomiarowy nalezy zawsze przenosi¢ w futerale.
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2.2 CZESCI APARATU POMIAROWEGO microINR®

Zk ACZE MINI-USB
\

iLinemicrosystems

—— PRZYCISK
PAMIECI (M)

/

PRZYCISK
WYJSCIA (E)

WYSWIETLACZ

MICroINR
MIEJSCE
‘PW _  WKtADANIA
' CHIP

2.3 LADOWANIE APARATU POMIAROWEGO
microINR®

W aparacie pomiarowym zastosowano akumulator litowy,
tadowany przez ztgcze mini-USB u gdry aparatu pomiarowego.
Nie ustawiac¢ urzadzenia w sposéb utrudniajacy obstuge
elementu roztaczajacego. Zalecany czas tadowania to okoto 3
godziny.

Przed pierwszym uzyciem aparatu pomiarowego nalezy
catkowicie natadowac akumulator.

Nie wolno otwierac aparatu pomiarowego ani
manipulowac nim.

Nie wolno przebija¢ ani podpala¢ akumulatora.

Nie wolno samodzielnie wymienia¢ akumulatora.
Otwarcie aparatu pomiarowego skutkuje
uniewaznieniem gwarancji.

W celu wymiany akumulatora lub naprawy aparatu
pomiarowego sprzet nalezy wystac¢ do producenta.
Nalezy uzywac jedynie kabla USB i zasilacza sieciowego
dostarczonego przez producenta, w przeciwnym razie
moze dojs¢ do uszkodzenia aparatu pomiarowego.

®

2.4 USTAWIANIE DATY | GODZINY

e Format daty: DD/MM/RR; format godziny: 24-godzinny.

e Nacisnac i przytrzymac przez 10 sekund jednoczesnie lewy i
prawy przycisk (E i M) az zacznie migac pole godziny.

o Naciskac lewy przycisk (E) w celu ustawienia godziny.

¢ Po wybraniu zadanej godziny nacisna¢ prawy przycisk (M) i
ustawi¢ minuty.

e Po ustawieniu minut znowu nacisng¢ prawy przycisk (M)
- zaczna migac pola daty.

o Naciskac lewy przycisk (E) w celu ustawienia zadanego dnia.
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¢ Po wybraniu zadanego dnia nacisna¢ prawy przycisk (M) i
ustawic¢ miesigc. Naciskac lewy przycisk (E) w celu wybrania
zadanego miesiaca.

¢ Po wybraniu zadanego miesigca nacisna¢ prawy przycisk (M) i
ustawic rok. Naciskac lewy przycisk (E) w celu wybrania
zadanego roku.

¢ Po ustawieniu miesigca, godziny i daty nacisna¢ znowu prawy
przycisk (M) w celu zapisania ustawien.

Wykonanie testu bez ustawienia prawidtowej daty
moze skutkowac niewykryciem przeterminowanych
Chips (btedem EOQ2).

2.5 IDENTYFIKACJA PACJENTA (OPCJONALNA)
W celu ustawienia identyfikatora pacjenta (PID) przed
wykonaniem testu nalezy wykonac¢ nastepujace kroki:

e Przytrzymac prawy przycisk podczas wktadania Chip, a
nastepnie zwolnic. Z chwilg zwolnienia przycisku wyswietlony
zostanie tekst “PID” i pole wprowadzania na 24 znaki
alfanumeryczne.

o Aby wprowadzi¢ znaki odpowiadajace zadanemu PID:

- Pierwsze pole zacznie migac po wybraniu.

- W celu wprowadzenia pierwszego znaku naciskac lewy
przycisk do chwili osiggniecia zadanego znaku.

- Zatwierdzi¢ znak prawym przyciskiem i przejs¢ do
nastepnego pola.

- Powtarzac poprzednie kroki do osiagniecia ostatniego pola.

- Po zatwierdzeniu ostatniego pola automatycznie
zaznaczane jest pierwsze pole na wypadek koniecznosci
poprawienia znakdw.

- Aby potwierdzi¢ wprowadzony identyfikator i przejs¢
wstecz, przytrzymac prawy przycisk przez 3 sekundy.

Jesli podczas wprowadzania PID uptynie jedna minuta
bez nacisniecia zadnego przycisku, wyswietlony zostanie
komunikat EOL.

Podczas sprawdzania wynikdw na aparacie pomiarowym wynik
testu (INR albo komunikat o btedzie) bedzie wyswietlany wraz
z odpowiadajacym mu PID, datg i godzina. W razie eksportu
wynikéw z aparatu pomiarowego microlNR na komputer PID jest
eksportowany jako dodatkowa czes¢ informacji dotyczacych testu.

2.6 KONTROLA JAKOSCI

Wewnetrzna kontrola jakosci

Dziatanie aparatu pomiarowego jest sprawdzane
automatycznie po witaczeniu systemu.

Zintegrowane i niezalezne kontrole jakosci urzadzenia
Poziom 1 - test wstepny

¢ Kontrola integralnosci Chip

¢ Kontrola prawidtowosci wtozenia

o Automatyczna kalibracja systemu i odrzucenie
przeterminowanych Chips
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Poziom 2 - kanat pomiarowy e aparat pomiarowy microlNR

* Weryfikacja analityczna kanatu pomiarowego, e microINR Chips CHBOOO1UU (do nabycia oddzielnie)
przeprowadzana w celu zidentyfikowania btedow « Materiat do naktucia palca
przetwarzania probki podczas testu, jak réwniez sprawdzenia

) , . ; L ) - Zastosowanie profesjonalne: jednorazowe lancety (do
prawidtowosci przygotowania prébki do analizy.

nabycia oddzielnie)

Poziom 3 - kanat kontrolny - Samodzielne wykonywanie testdw: naktuwacz i lancety
» Kanat kontrolny zapewnia precyzyjnie kontrolowane czasu (wytacznie w zestawie wzorcowym KTAOOO1XX)
tworzenia skrzepu. Niezawodnos¢ systemu jest zapewniona, o Materiat do czyszczenia skory (do nabycia oddzielnie)
gdy k}or?tr'olny gzas tworzenla. skrzepu miesci sie we Nalezy uzywat jedynie naktuwaczy i lancetow
wczesniej okreslonym zakresie. ;
opatrzonych znakiem CE.

ZASTOSOWANIE PROFESJONALNE:

Probki kontrolne ptynéw:

System microINR ma wiele zaprogramowanych funkcji kontroli

Jjakosci wbudowanych w aparat pomiarowy i Chip, w zwiqzku z 3.2 PROCEDURA POMIARU
czym nie ma potrzeby wykonywania testow kontroli jakosci Witaczanie aparatu pomiarowego
przy uzyciu prébek kontrolnych osocza. Niemniej iLine
Microsystems dysponuje opcjonalnymi probkami kontrolnymi
osocza dla systemu microINR. Kontrola ta jest zapewniana w — Wktadajac Chip: - Naciskajac dowolny przycisk:
celu umozliwienia spetnienia wymogdw prawnych dotyczqcych

niektdrych placowek zdrowia. W celu zakupu nalezy -
MiCroINR

Aparat pomiarowy mozna wiaczyc:

skontaktowac sie z miejscowym dystrybutorem.

3. WYKONYWANIE TESTU ™
3.1 PRZYGOTOWANIE NIEZBEDNYCH %
MATERIALOW

St
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Wktadanie Chip iLine Microsystems zaleca uzytkownikom do$wiadczonym w
wykonywaniu oznaczenr INR przy uzyciu systemu microINR

Przed wykonaniem testu sprawdzi¢ date waznosci i warunki ! ; ; T : e
Jedynie opcje zblizania aparatu pomiarowego do probki.

przechowywania Chip.

e Otworzyc¢ opakowanie. Trzymac Chip za
z0ttg czes¢ w taki sposéb, aby moc bez
trudu przeczytac napis “microlNR”. Wtozy¢
Chip do gniazda i wcisna¢ az do
zatrzymania. Upewnic sie, ze Chip wszedt
do konca.

Wykonywanie testu

¢ Po wtozeniu Chip aparat
pomiarowy wykona kontrole
jakosci wspomniane w czesci
2.6 niniejszej instrukgji obstugi.
Po wykonaniu kontroli jakosci

Jesli opakowanie Chip jest otwarte poprzedzajacych test zadwieci
A lub uszkodzone albo z Chip zdjeta jest folia, nalezy sie symbol “control”. Jegli nie
wyrzucic ten Chip i uzy¢ nowy. powiedzie sie kontrola jakosci

pierwszego poziomu, na ekranie
aparatu pomiarowego wyswietlony
zostanie komunikat o btedzie.

- Zblizenie prébki do - Zblizenie aparatu e Chip zacznie migac i rozgrzewac sig do

aparatu pomiarowego. pomiarowego do prébki. wiasciwej temperatury.
Po osiagnieciu tej temperatury:

- Urzadzenie wyemituje sygnat
dzwiekowy (krotki).

Tryby uzytkowania
System microINR obstuguje dwa tryby nanoszenia prébki:

- Na wyswietlaczu zacznie migac¢ symbol kropli.
- Pojawi sie licznik odliczajacy czas (80 s).
- Chip zacznie emitowac ciggte Swiatto.
o Naktu¢ palec (patrz czes¢ 3.3 niniejszej instrukcji obstugi).

o Nalezy uzyskac kulista krople o wtasciwym rozmiarze, mniej
wiecej tzy.
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o Natychmiast nanies¢ krople krwi na Chip, przyktadajac jg do
kanatu wlotowego, ale nie ktadac palca na Chip.

¢ Po wykryciu testowanej probki aparat pomiarowy wyemituje
krotki sygnat dzwiekowy, a symbol kropli przestanie migac.

 Po krotkim sygnale dzwiekowym delikatnie odsunac¢ palec i
zaczekac na wyswietlenie wynikéw INR na ekranie.

Jesli po naniesieniu prébki nie zostanie wydany dzwiek, to
znaczy, ze prébka ma za matg objetos¢. Nalezy wyjac Chip i
powtorzyc test z nowym Chip. Upewni¢ sie, ze kropla ma
wystarczajacy rozmiar, a kanat wlotowy nie jest zatkany.

Nie wolno ponownie nanosic prébki ani dodawac krwi
do kanatu.

Nie wolno naktuwac palca przed rozpoczeciem
odliczania.

Nie wolno dotyka¢ kanatu wlotowego Chip palcem
podczas wprowadzania prébki.

Podczas testu chronic¢ aparat pomiarowy przed
bezposrednim Swiattem stonecznym. Nie wstrzqsac
aparatem pomiarowym ani go nie upuszczac. Jesli
aparat pomiarowy zostanie upuszczony lub zamoczony
i wzrosnie czestotliwo$¢ komunikatow o btedach, nalezy
skontaktowac sie z dystrybutorem.

Wynik testu i zakonczenie oznaczania

e Po wykonaniu pomiaru aparat pomiarowy wyswietla wynik w
jednostkach INR albo komunikat o btedzie.

Komunikaty o btedach sg wyswietlane jako litera “E”, po ktorej
nastepuje numer.
Jesli wyswietlany jest
komunikat o btedzie,
nalezy wykonac kroki
przedstawione w
czesci “Informator o
btedach”.

podejmowac nowej préby testu i natadowa¢ aparat

2 Jesli wyswietlony zostanie komunikat EO8, nie
pomiarowy.

e Wyjac Chip, trzymajac go z obu stron.

MICroINR

Uzyte Chips, lancety i rekawice mogq
by¢ zrodtem zakazenia. W przypadku
pracownikéw stuzby zdrowia: materiat
nalezy zutylizowa¢ zgodnie z zasadami
kontroli zakazen obowiqzujgcymi w
A instytucji oraz odpowiednimi przepisami
miejscowymi. W przypadku pacjentéw
samodzielnie wykonujqcych testy:
wszystkie materiaty mozna wyrzucic¢
do kosza na smieci. Uzyte lancety nalezy wyrzucic,
zachowujqc ostroznos¢, aby zapobiec urazom.

Wytaczanie aparatu pomiarowego

Aparat pomiarowy mozna wytgaczy¢ na dwa sposoby:

o Aparat pomiarowy wytacza sie samoczynnie po 5 minutach
bezczynnosci.




o W celu wytaczenia nacisngc i przytrzymac lewy przycisk
(EXIT) przez 3 lub 4 sekundy.

®

Aparatu pomiarowego nie mozna wytaczyc,
gdy jest podtaczony do zasilacza lub do
komputera kablem USB.

Wskutek wyjecia Chip przed
wytgczeniem aparatu pomiarowego .
wyniki nie zostanq zapisane.

‘
\J

3.3 UZYSKIWANIE | NANOSZENIE
PROBKI KRWI WLOSNICZKOWEJ

Procedure prawidtowego uzyskiwania i nanoszenia probki
krwi wtosniczkowej przedstawiono ponizej:

o Przeczytac instrukcje do naktuwacza.

o Przed naktuciem palca ogrzac dtonie. Mozna to osiggnac
roznymi srodkami: trzymajac dtonie ponizej pasa/talii,
delikatnie masujac palec, myjac dtonie
goraca wodg itd.

¢ Miejsce naktucia palca musi by¢
czyste, zupetnie suche i wolne od
zanieczyszczen. Zalecane jest umycie
dtoni cieptg woda i mydtem. W razie
odkazania alkoholem lub innym
roztworem odkazajacym nalezy
doktadnie osuszy¢ odkazone
miejsce w celu usuniecia wszelkich
substancji mogacych wptyna¢ na wynik.

Osuszac nalezy czysta i suchg gaza, nigdy tg sama, co uzyta
do natozenia srodka odkazajacego.

Kazde skazenie miejsca naktucia lub probki krwi
alkoholem (srodkami odkazajgcymi, kremami do
golenia itd.), kosmetykami lub potem moze skutkowac
nieprawidtowymi wynikami.

o Naktu¢ mozna dowolny palec. Zalecane miejsce przedstawia
nastepujaca ilustracja.

e Przytozy¢ naktuwacz do palca i nacisng¢
przycisk. Delikatnie naciska¢ podstawe
palca do chwili uformowania kropli krwi.
Nie naciska¢ miejsca naktucia z
nadmierna sita ani nie dopuscic¢ do
rozmazania kropli krwi na palcu. Przed
umieszczeniem kropli krwi na Chip
upewnic sie, ze ma kulisty ksztatt i jest
wystarczajgco duza, aby pozostawic
mata ilos¢ krwi (pozostatos¢) w kanale
wlotowym.

Uciskanie miejsca naktucia
palca moze przyspieszy¢
proces krzepniecia lub uwolnic¢
ptyn srédmiqzszowy do
probki, co moze skutkowac
nieprawidtowymi wynikami.
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¢ Natychmiast naniesc¢ krople krwi na Chip, dotykajac kanatu
wlotowego.

MICroiNR

MICroINR MICroINR

Prébka musi zostac¢ naniesiona natychmiast po jej
uzyskaniu, w przeciwnym razie krzepniecie rozpocznie
A sie w naturalny sposéb i wyswietlony moze zostac
komunikat o btedzie albo nieprawidtowy wynik.
Unikac dotykania Chip palcem, aby nie zatka¢ kanatu
wlotowego, lecz umoZzliwi¢ w ten sposdb nieprzerwanq
absorpcje krwi. W stycznosé¢ z Chip moze wejs¢ jedynie kropla
krwi.
Prébke nalezy nanies¢ podczas jednej proby. Nie wolno
dodawac krwi do Chip.

¢ Po sygnale dzwiekowym delikatnie odsunac¢ palec,
pozostawiajac matg ilos¢ krwi (pozostatos¢) na kanale
wlotowym, jak widac na ilustracji.

e Jesli konieczne jest powtdrzenie
testu, naktuc¢ palec w innym
miejscu.

MICroiNR

Prawidtowa technika uzyskiwania i nanoszenia probki
ma kluczowe znaczenie. Nalezy przestrzegac instrukcji.
W przeciwnym razie wyniki mogg by¢ nieprawidtowe.

3.4 INTERPRETOWANIE WYNIKOW

Wyniki sg przedstawiane w jednostkach miedzynarodowego
wskaznika znormalizowanego (INR). System microINR podaje
wyniki w zakresie od 0,8 do 8,0. W razie uzyskania wyniku
spoza zakresu pomiarowego wyswietlana jest strzatka.

Jesli wyswietlany jest komunikat o btedzie, nalezy wykonac
instrukcje przedstawione w czesci “Informator o btedach”.
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W razie uzyskania nieoczekiwanego wyniku powtdrzyc
test, scisle przestrzegajqgc wskazar opisanych w
niniejszej instrukcji obstugi. W razie ponownego
uzyskania nieoczekiwanego wyniku skontaktowac sie z
lekarzem i/lub dystrybutorem.

A

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

3.5 OGRANICZENIA STOSOWANIA

o Chip nalezy uzy¢ w ciaggu 6 godzin od wyjecia z oryginalnego
opakowania.

o Nie uzywac do mierzenia ani monitorowania stanu
krzepliwosci pacjentéw otrzymujacych Srodki
przeciwzakrzepowe o bezposrednim dziataniu (inne niz $rodki
antagonistyczne wobec witaminy K).

o Dziatanie systemu microlNR nie zostato wykazane w
przypadkach prébek krwi o wartosciach hematokrytu spoza
zakresu od 25 do 55%. Hematokryt spoza tego zakresu
moze wptywac na wyniki testow.

o Urzadzenie jest bardzo czute na deficyty czynnikoéw
krzepniecia zalezne od witaminy K.

Dodatkowe informacje o zaktdceniach systemu microlNR

powodowanych przez inne leki lub choroby zawiera instrukcja

obstugi microINR Chip.

4. PRZENOSZENIE ZAWARTOSCI PAMIECI |
DANYCH NA KOMPUTER

Aparat pomiarowy microlINR moze przechowywac maksymalnie
199 wynikéw pacjentéw i prébek kontrolnych ptyndw. Kazdy
wynik jest zapisywany z datg i godzing testu. Jesli podczas
wykonywania testu nie ma wolnego miejsca, najstarszy wynik
zostanie automatycznie usuniety w celu zapisania nowego.

Aby sprawdzi¢ wyniki:

o Nacisnac¢ prawy przycisk (M). Zostanie wyswietlony wynik
ostatniego wykonanego testu z datg i godzing oraz identyfikatorem
odpowiedniego pacjenta (o ile zostat wprowadzony).

¢ Ponowne nacisniecie spowoduje wyswietlenie nastepnego
wyniku, odpowiadajacego przedostatniemu testowi i tak dalej.

e Nacisna¢ lewy przycisk (E) w celu powrotu na ekran
poczatkowy. W razie wtozenia Chip podczas sprawdzania
pamieci nowy test rozpocznie sie w zwykty sposab.

Aby zapobiec utracie zapisanych danych, nalezy pobra¢ dane
na komputer przy uzyciu oprogramowania do przenoszenia
danych z dysku CD znajdujacego sie w futerale aparatu
pomiarowego wraz z instrukcjami.

Pobrane informacje beda wyswietlane w nastepujacej kolejnosci:
6. INR

7. INR kanatu kontrolnego

8. Kod DataMatrix

9. Zakres dopuszczalny
kanatu kontrolnego

10. Typ prabki (krew lub osocze)

1. Identyfikator aparatu
pomiarowego (MID)

2. Numer testu

3. Data

4. Godzina

5. Identyfikator pacjenta (PID)
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5. CZYSZCZENIE | ODKAZANIE
APARATU POMIAROWEGO microINR®

Czyszczenie i odkazanie aparatu pomiarowego microlNR jest

niezbedne w celu zapewnienia prawidtowego dziatania

systemu microlNR i zapobiegania przenoszeniu przez krew

patogendw z testéw wielu pacjentdw. Aparat pomiarowy

nalezy czysci¢, gdy jest w widoczny sposdb brudny oraz przed

odkazaniem.

Do kazdego czyszczenia i odkazania aparatu pomiarowego

uzywac nowej pary rekawic.

Przed czyszczeniem lub odkazaniem aparat pomiarowy nalezy

wytaczyc i odtaczyc¢ od niego wszystkie kable.

Aby wyczysci¢ aparat pomiarowy:

e Czysci¢ aparat pomiarowy czystg gazg albo chusteczka
zwilzong alkoholem izopropylowym o stezeniu 70% az do
usuniecia catego widocznego brudu.

e Upewnic sie, ze na zadnej czesci aparatu pomiarowego,
zwtaszcza w miejscu wktadania Chip i w porcie USB, nie
pozostaty zadne wtdkna ani strzepki.

Aby odkazi¢ aparat pomiarowy:

¢ Odkazac aparat pomiarowy czystg gaza albo chusteczka,
zwilzong alkoholem izopropylowym o stezeniu 70%.

e Odczekac jedng minute, aby umozliwi¢ dziatanie alkoholu.

¢ Doktadnie osuszy¢ aparat pomiarowy suchg i czysta,
niestrzepiaca sie scierkg lub gaza.

o Nastepnie zaczeka¢ 15 minut, az aparat pomiarowy
wyschnie i upewnic sie, ze jest catkowicie suchy przed
wykonaniem nowego testu.

o Upewnic sie, ze na zadnej czesci aparatu pomiarowego,
zwtaszcza w miejscu wktadania Chip i w porcie USB, nie
pozostaty zadne wtdkna ani strzepki.

o Wyrzucic¢ zuzyte chusteczki i rekawice.

Nie czysci¢ ani nie odkazac aparatu pomiarowego w trakcie
wykonywania testu. Do czyszczenia lub odkazania nie uzywac
aerozoli ani zadnych srodkdw czyszczacych innych niz czysta
gaza albo chusteczka zwilzona alkoholem izopropylowym o
stezeniu 70%.

Dopilnowa¢, aby gaza lub chusteczka byta tylko wilgotna, a nie
mokra. Nie rozpylac¢ ptynéw na aparat pomiarowy ani nie
zanurzac aparatu pomiarowego w ptynach. Dopilnowac, aby
zadne ptyny nie dostaty sie do miejsca wktadania Chip.
Miejsce wktadania Chip musi by¢ zawsze czyste i suche przed
wykonaniem testu. Pozostatosci krwi lub alkoholu moga
zanieczysci¢ probke podczas wktadania Chip. Nie dotykac Chips
w rekawicach zanieczyszczonych alkoholem.

A

Przestrzegac¢ wszystkich zaleceri dotyczqcych
czyszczenia i odkazania aparatu pomiarowego.
Zaniedbanie tego moze prowadzic¢ do nieprawidtowych
wynikow.
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6. INFORM O BLEDACH

Btad Pra: podobna przyczyna
Komunikaty podczas przygotowywania do te!

EO1

Nie mozna odczytac kodu DataMatrix.

Wtozy¢ znowu ten sam Chip w prawidtowy sposaéb.
Jesli problem nie ustgpi, powtdrzy¢ test z nowym Chip.

EO2 Przeterminowany Chip. Sprawdzi¢ date na aparacie pomiarowym.
Jesli data jest nieprawidtowa, wprowadzic¢ biezacg date i znowu wtozyc¢ ten sam Chip.
Jesli data jest prawidtowa, powtdrzyc test z Chips z nowej partii po sprawdzeniu jej daty waznosci.
EO3 Uptyneto 80 sekund przeznaczone na Jeéli prébka nie zostata naniesiona, powtdrzy¢ test z tym samym Chip.
naniesienie probki.
EO4 Odwrotnie wtozony Chip. Obroci¢ Chip i powtorzyc test.
E1l Wadliwy lub nieprawidtowo wtozony Chip. Wtozy¢ do konca ten sam Chip.

Jesli problem nie ustapi, powtdrzy¢ test z nowym Chip.

Komunikaty odnoszace sie do testu

EO5/ Niewystarczajaca koagulacja probki podczas ~ Powtorzy¢ test z nowym Chip.
EOS testu. Scisle przestrzegac instrukcji uzyskiwania i nanoszenia prébki.
Jesli problem nie ustapi, powtdrzyc test z Chips z nowego opakowania lub partii.

E10 Wartos¢ INR z kanatu kontrolnego nie miesci Powtdrzy¢ test z nowym Chip.

sie w zdefiniowanym zakresie. Jesli problem nie ustapi, powtdrzy¢ test z Chips z nowego opakowania lub partii.
E14/ Btad podczas przetwarzania probki podczas Powtorzy¢ test z nowym Chip.
E15/ testu. Scisle przestrzegac instrukcji wykonywania testu.
E17 Jesli problem nie ustapi, powtdrzyc test z Chips z nowego opakowania lub partii.
E16 Niewystarcza{qca koagulacja probki podczas testu.  Powtdrzy¢ test z nowym Chip.

UWAGA: mozliwa prébka z nienormalnie dtugimi W razie ponownego wyswietlenia btedu E16 uzy¢ innej metody pomiaru.

czasami tworzenia skrzepu. Btad ten wystepuje gtownie u pacjentéw z dtugimi czasami tworzenia skrzepu.
E18 Nieprawidtowe postepowanie z prébka lub Powtdrzy¢ test z nowym Chip. Sciéle przestrzegac instrukcji uzyskiwania i nanoszenia prébki.

hematokryt spoza zdefiniowanego zakresu.

Inne komunikaty

W razie ponownego wyswietlenia btedu E18 uzy¢ innej metody pomiaru.
Btad ten wystepuje gtownie u pacjentéw z hematokrytem spoza zakresu zdefiniowanego
dla systemu microINR (25-55%).

EO6 Btad podczas sprawdzania podzespotéw Jesli problem nie ustapi, skontaktowac sie z miejscowym dystrybutorem.
elektronicznych aparatu pomiarowego.

EO7 Temperatura ponizej zdefiniowanego zakresu. Powtdrzy¢ test w cieplejszym miejscu.

EO8 Niski poziom natadowania akumulatora. Natadowac urzadzenie przy uzyciu tadowarki dostarczonej przez producenta.

E12 Temperatura powyzej zdefiniowanego zakresu. Powtdrzy¢ test w chtodniejszym miejscu.
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7. DODATKOWE INFORMACIE

7.1 DANE TECHNICZNE

e Wymiary aparatu pomiarowego: 119 x 65 x 35 mm.
e Masa: 213 +3 g (z akumulatorem).
e Ekran: LCD 45 x 45 mm.

e Pamie¢: 199 wynikéw / komunikatéw o btedach z datami i
godzinami.

o Zasilanie:
- Akumulator: litowy 2400/2800 mAh; 3,7 V. Pobdr mocy: 1 A.

- Zasilanie: tadowarke podtaczac jedynie do gniazd
sieciowych o nastepujacych parametrach (wejsciowych):
100-240 V, 50-60 Hz, pobdr mocy: 0,2 A.

- Zasilacz (wyjscie): 5 V DC 1000 mA przez ztacze mini-USB.
e Czas dziatania akumulatora: *okoto 70 testéw.
o Warunki pracy:

- Temperatura: 15 °C - 35 °C.
- Maksymalna wilgotnos¢ wzgledna: 80 %.

o Temperatura przechowywania aparatu pomiarowego: -20 °C &
50°C.

o Zakres pomiarowy: 0,8 — 8,0 INR.

o Objetos¢ probki: co najmniej 3 pL.

o Przesytanie danych przez ztagcze mini-USB.

* Test wykonywany w temperaturze 22 °C z 10-minutowym okresem miedzy testami.

7.2 DEKLARACJA ZGODNOSCI CE

Ten wyréb medyczny spetnia wymogi norm i wymogi prawne
dyrektywy 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnozy in vitro z 27 pazdziernika 1998 r. oraz dyrektywy
2011/65/UE parlamentu europejskiego i rady (RoHS) z dnia 8
czerwca 2011 r. w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i
elektronicznym.

7.3 GWARANCJA

iLine Microsystems gwarantuje pierwszemu nabywcy, ze
system microINR bedzie wolny od wad materiatowych i
wykonania przez dwa lata od daty zakupu.

Gwarancja ta nie obejmuje zadnego elementu uszkodzonego
wskutek niewtasciwego przechowywania w warunkach
otoczenia spoza zdefiniowanego zakresu, wypadkoéw lub
modyfikacji, nieprawidtowego uzytkowania lub
nieprawidtowego postepowania i niewtasciwego zastosowania.
Nabywca musi dostarczy¢ producentowi reklamacje
gwarancyjng w odpowiednim okresie gwarancji.

7.4 SERWIS

Jesli problem nie ustepuje po wykonaniu czynnosci
wskazanych w tabeli btedéw albo niezbedne sg dodatkowe
informacje, mozna skontaktowac sie z miejscowym
dystrybutorem.
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7.5 SYMBOLE

o]

“Producent”

“Numer serii”

“Numer katalogowy”

CE “znak CE”

0123 Numer identyfikacyjny

jednostki notyfikowanej
(dotyczy jedynie dopuszczenia do
samodzielnego wykonywania testéw)

“Selektywna zbiérka odpadéw

elektronicznych”

“Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi”

“Wyréb medyczny do diagnozy

in vitro”

“Prad staty”

“Warto$¢ graniczna temperatury

“Kod partii / numer serii”

“Zagrozenie biologiczne”

“Ostrzezenie”

“Srodek ostroznosci”

GODZINA
(GODZINY: MINUTY).

WYNIK POWYZEJ LUB
PONIZEJ ZAKRESU
POMIAROWEGO
SYSTEMU (0,8 - 18,0).

TESTOWANY
PLYN TO
0S0CZE
(PROBKA
KONTROLNA).

STAN
NALADOWANIA
AKUMULATORA.

KONTROLE
PRZEDANALITYCZNE
ZOSTALY WYKONANE.

WYNIKI TESTOW W DATA
JEDNOSTKACH INR LUB (DZIEN: MIESIAC: ROK).
KODY BEEDOW.

MIGANIE WSKAZUJE
“NANIESC PROBKE”.

——
D)

o o n_

TRYB
DEBUGOWANIA,
UZYWANY DO
AKTUALIZACJI
APARATU
POMIAROWEGO.

URZADZENIE JEST
PODEACZONE PRZEZ
ZE ACZE MINI-USB.

Me WYNIKI TESTU KRWI
et Erpar L 258 SA WYSWIETLANE

W FORMACIE INR.

WYSWIETLANE SA MIGANIE
ZAPISANE WYNIKI. WSKAZUJE
“WLOZYC CHIP".

v INSTRUUJE
UZYTKOWNIKA, ABY
ZACZEKAL, AZ APARAT
POMIAROWY UKONCZY
OKRESLONE DZIALANIE.

WYSWIETLONY KOD
TO KOD BLEDU.
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7.6 SLOWNIK

Krew wtosniczkowa: krew z najmniejszych naczyn
krwionosnych ciata, zazwyczaj uzyskiwana poprzez naktucie
czubka palca.

Wtosniczkowe naktucie palca: mate naktucie palca w celu
pobrania krwi wtosniczkowe;j.

Chip: jednorazowy element wktadany do aparatu
pomiarowego. Stuzy do wprowadzania probki w celu
wykonania testu INR.

Kanat kontrolny: kanat uzywany do mierzenia
znormalizowanego czasu krzepniecia w celu wykrycia rozktadu
odczynnikdw.

Kanat wlotowy: szczelina na spodzie Chip, do ktorej
wprowadzana jest krew.

Miedzynarodowy wskaznik znormalizowany [INR]:
znormalizowany system pomiaru czasu protrombinowego,
uwzgledniajacy réznice czutosci tromboplastyn stosowanych w
réznych metodach. Wyniki INR z réznych systemoéw pomiaru
czasu protrombinowego sg poréwnywalne.

Lancet: narzedzie do naktuwania uzywane do wykonania
matego naciecia lub naktucia w celu pobrania matej kropli krwi
i jej uzycia do testu INR.

Kanat mikroprzeptywowy: miejsce, w ktérym odbywa sie
test INR.

Technologia mikrocieczowa/mikroprzeptywowa:
technologia przechowywania, dawkowania, przenoszenia i/lub

mieszania matych ilosci ptynéw w celu wywotania reakcji
chemicznej.

Aparat pomiarowy MicrolINR: urzadzenie elektroniczne
stuzace do wykonywania testow INR.

Mikroreaktor: miejsce w Chip przeznaczone na odczynniki.
Ztacze mini-USB: ztacze u gory z przodu aparatu
pomiarowego microINR.

Doustna terapia przeciwzakrzepowa: podawane doustnie
srodki hamujace lub wptywajace na krzepniecie krwi.

Osocze: ptynna czesc krwi.

Czas protrombinowy (PT): analiza krzepniecia wykonywana
w celu zbadania zewnatrzpochodnego szlaku krzepniecia.
Kontrola jakosci: testy majace na celu potwierdzenie
prawidtowosci dziatania systemu i uzyskiwanych wynikow.
Odczynnik: substancja stuzaca do wywotywania reakcji
chemicznej w celu oznaczenia substancji lub procesu (takiego
jak test INR).

Pozostatos$é: mata ilos¢ nadmiaru krwi, pozostajaca w kanale
wlotowym Chip.

Zakres terapeutyczny: bezpieczny zakres wartosci INR.
Zakres terapeutyczny swoisty dla kazdego pacjenta okresla
lekarz.

Tromboplastyna: substancja uzywana przez ptytki krwi, w
potaczeniu z wapniem przeksztatcajgca protrombine (biatko) w
trombine (enzym) w ramach kaskady krzepniecia.
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1. EIZArQrH

1.1 YKOMNOYMENH XPHZH

To oUotnpa microINR €xel ws oToxo v napakoAoubnon
avunnkukns Bepaneias anod tou otdpatos (ABL) pe pappaka
aviaywviotés ms Bitapivns K. To cUotnpa microlNR opizel tov
nogotiko xpovo npoBpopBivns (PT) oe povades INR (AieBvns
OpaAonoinuévn Avaloyia) pe ppéoko aipa ano tpIxosidn ayyeia
nou npaypatonoleital Pe tpunnpa dSaktuAou.

To oUotnpa microINR ival pia 1atpikh ouokeun yia didyvwaon
in-vitro Nou Npoopizetal yia enayyeALAtiKn Xpnon Kai Xpnan
autosgétaans.

1.2 MPIN EEKINHZETE NA XPHZIMOMNOIEITE TO
LYITHMA microINR®

0 Metptnts microlNR npoopizetal yia anokAEIoTIKA Xpnon pE
ta Chips microINR nou katackeudzovtal ané v iLine
Microsystems.

Mpiv Eekiviaete tn xpnon tou cuotnpatos microlNR diaBacte
autés Tis 0dnyies xpnons pExpI To T€Aos, KaBws Kal Tis odnyies
xpnons tou Chip microINR. Enions, pnv exaoete va diaBdoste
TS 0dnyies xpNoNs tNs GUOKEUNS dIAtpnons Kal Twv
OKaPIPIOTAPWY MoU Xpnalponolodvial yid tn AMyn tou aipatos
ano ta tpIxosIdn ayyeia.

DUAGETe autés us odnyies xpnons NANgiov Tou CUCTARATOS

microlNR kai avatpé€te o autés av €XETE TUXOV Aropies yia
OwOoTN A€IToupyia Tou oUCTAKATOS.

A

MAnpogopies acpaleias
Fevikés MNpoeidonoinoeis Aopaleias

Y€ autés us odnyies xpnons Ba Bpeite npogidbonoinaels acpaleias
Kal NAnpo@opies yia tv opbn xpnaon tou cuatnpatos microlNR:

A

O1 xpriotes tou ouotrjuaros microlNR (aoBeveis kai
enayyeluaties uyeias) npéner va AdBouv katdAAnAn
eknaibeuan npiv EEKIVIIToUV T Xpriarn ToU GUOTLIATOS.

AUt 10 npoeiborointiké aupBolo beixver tnv mbavétnia
kivéUvou nou Ba pnopouoe va kataAnéer oe Bdvaro,
tpaupatioud r BAGBn npos tov acBevii 1 tov xprotn

av bev akoAouBnBouv auotnpd o1 biabikaaies Kai ol
obnyies xpnons.

AUTO 10 npoegibonointikd aupfolo beixver v
mBavétnta Bopds N kataotpo@ns tou e€onAiouou Kai
anwAeias dedbopévwy, av bev akoAoubnBouv auotnpd ol
biabikaaies kai o1 0bnyies xprions.

InuUavtikés nAnpopopies avapopikad Le tv opbii xprian tou
ouaTAparos rou bev ennpedzel v acgpdleia tou acBevous r
TNV aKEPAIGTNTA NS CUOKEUNS EUQPAVIZovIal O UMNAE PovIo.

‘EAeyxos KivbUvou MéAuvans oto ZUotnpa E§étaons
MoAAanAwyv AcBevwv

o O1 enayyeApaties uyeias npénel va gopouv yavua kad’ 6An
diapkeia tns diadikacias tns egétaons.

e [a KABe atopo npénel va xpnaigonoleital Eexwpiotos
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OKapIPIOTAPAS N CUOKEUN didtpnans.

e Ta xpnaiponoinpéva Chips, ol okapiQIoTPES kai ta yavua
evbéxetal va anoteAégouv nnyn poAuvons. Na ta anoppintete
oUP(PWVA LIE TOUS TOMIKOUS Kavoviopous NpoANyNns HOAUVOEwWY.

e Enions, va CUPHOPQUVECTE LIE TOUS E0WTEPIKOUS KaVOVIOHOoUS
UYIEIVAS Kal aopAAEIas Tou KEVIpouU aas.

Yopiotatar evbexdpevos kivbuvos péAuvans. O1
enayyeAuarties uyeias rnou xpnaigornoiovv to ouotnua
microINR o€ noAAoUs aobBeveis npénel va AapBdvouv
unoyn ot 6Aa ta avikeieva nou épxoviai o€ enagrn
e avBpwnivo aipa anoteAouv mBavn nnyr péAuvons.
(BA.: Ivatitouto KAivikwv kai Epyactnpiakdv lNpotunwyv:
Mpootaoia Epyazopévwy o€ epyaotripia and Epyaoiakd
AnoktnBeioes Noipwéeis. Eykekpipéves KateuBuvtripies
Ipappés, Tétaptn Exboan, €yypapo CLSI M29-A4, 2014).

A

HAektpopayvnukn TupBatétnta kai HAektpikh Aopdaieia

To oUotnpa microINR gival cUPHOPQPO HE TIS analtnoels
nAektpopayvntkns cupBatdtntas cuppwva pe ta npdtuna IEC
61326-1 kai 61326-2-6.

Mn xpnaiponoigite to ouatnua microlNR kovid o€ nnyés
@ évrovns nAexktpopayvnukis aktvoBolias, kabws autd

Ba pnopouae va napepnobioer v opbn Asitoupyia tou.
To oUotnpa microINR gival cUPHOPQPO HE TIS analtnoels
NAEKTPIKAS aopaieias oUpPwva pe ta npotuna IEC 61010-1
Kai IEC 61010-2-101.

A

Mn ouvbécte tov Metpntr o€ urioAoyiotés rou bev eival
auppopol e to npdturno IEC 60950.

0 Metpntis npénel va anoppipBei 6nws opizetal otnv odnyia
AHHE (AndéBAnta HAektpikoU kal HAektpovikoU E€onAiapou
2012/19/EE).

1.3 ANTIMHKTIKH GEPATEIA AMNO TO X TOMA

H avunnkukn Bepaneia anod to otépa xopnyeital oe acBeveis yia
v npéAnyn BpopBoepBolikwy oupBaviwy dnws N EAEPRIKN
BpopBwon Kal N NVEUUOVIKA €IBOAN " AUTWYV NMoU OXeTizovial Le
TNV KOAMIKA pappapuyn n tis texvntés kapdiakés BarBides.

H Bepaneia nepihapBaver v avaykn yia napakoAouBnon kai
pUBuIoN Twv dooewv neplodikd yia kGBe aaBevn Bdacel pias
e€étaons aiparos. Avaloya pe tov Adyo yia tov onoio AapBavetai
n avunnkukn Bepaneia and to otépa, opizetal éva Bepaneutikd
€UPOs yia kaBe acBevn, Npdypa nou onyaivel 0T N TPA NS
e€étaons npénel va Bpioketal evids autou Tou UPoUs.

INR ka1 Xpdévos MpoBpoppivns

H dpdon twv avunnkukwy and 1o otépa napakoAoubeital pe
pétpnon tou xpdvou npoBpopBivns (PT) oe deutepdAenta, o
onoios €ival o xpAvos Nou Xpelazetal yia tn dnpioupyia evés
Bpdupou tou Ivwbdous. H BpopBonAactivn xpnaiponolgital ws
avudpactnplio yia tov unoAoyiopd Tou xpovou npoBpopBivns
(PT). Av@loya pe t @uon autoU Tou aviidbpaotnpiou Kai Tou
e€onAiopoU nou xpnalponolgital avapévovtal 61apoponoinaels
ota anoteAéopata tou PT.

Qs €K toUtou, o Naykdopios Opyaviopds Yyeias (MOY)
ouvéatnoe pia péBodo tunonoinons cuotnudtwy to 1977.

01 Tpés tou xpovou npoBpopBivns petatpénovial o€ tpEs INR,
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AlgBvis Opalonoinpévn Avaloyia, pe T xpion ths akdAoubns

eGiowans:
PT ISI
MNPT )

‘Onou PT eival o xpdvos npoBpopBivns nou AauBavetar otnv
eGétaon, MNPT eival o péoos kavovikos xpdvos npoBpopBivns
kai IS gival o 61eBvns deiktns euaioBnaias Nou avtoToIXei otn
BpopBonAactivn. O1 Tpés Twv napapétpwy MNPT kai ISI
npoépxovtal and PeAétes KAIVIKAs Babpovopnons.

H @appakoloyikr 6pdon twv avunnkikwy ano to
oTdpa aviaywviatkwy tns Bitapivns K urnopei va
tporionoinBei and dAAa pdpuaka, kair ws ek ToUToU,
MpéEnel va naipvete Pévo ta gpappaka rnou oas
ouvtayoypagei o 1atpds aas.

Opiauéves aoBéveles Tou ANatos, ol S1atapaxes

Tou Bupeoeibous kai dAAes nabroeis, kabws kai ta
oupnAnpwyara diatpoens, ta iatpikd Botava ry ol
aMayés atn diatpogr) Lnopouv va ennpedoouv
Bepansutiki 6pdon Twv avinnKIKWyY anod to otopa Kai
ta anoteAéapata s INR.

®

1.4 APXH METPHZHZ

H texvoAoyia nou xpnaoiponoieital and to cuotnua microlNR
Baaizetal otn pikpopeuatoAoyia tou Chip microINR, To onoio
enITpénel TNV anoBnkeuaon, SoooAoyia, petagopd n/kal avapeign
HIKPWV OYKWYV PEUCTWV Yia TNV NPOKANCN xnpikns avtibpaaons.

Ta Chips microlNR nepiéxouv dUo kavaAia, éva yia t pétpnon
Kal To aAAo yia tov éAeyxo. Bpeite napakdtw aneikdvion tou Chip:

KANAAI . 42 KANAAI
EAETXOY H METPHEHY
KANAAIA ° DATAMATRIX

MIKPOTPIXOEIAQN/

MIKPOANTIAPALTHPEL

mICro
INR KANAAI
I EIZ0AQY
KaBe kavaAi anoteAeital and évav pikpoavudpaotinpa nou
NePIEXEN TO avdpaoTNpIo Kal éva PIKPOTPIXOEIDES Arnou opizetal n
INR. To avtibpactipio nou xpnaolponoleital ato kavaAl Pétpnons
nepiéxel avBpwnivn avacuvbuacpévn BpopBonAaativn kai 1o
avudpactnplo ato kavall eEAéyxou nepiExel avacuvouaopévn

BpopBonAactivn Kal avBpwnivous napdyovies NNENS yia tnv
oplalonoinon tou aipatos tou acgBevous.

To aipa epappozetal oto Chip péow tou kavaAiou €1066ou,
Siaxwpizetal og U0 kavalia kal avapelyvuetal Pe ta avudpaotnpia
nou nepiéxovtal oe KABe pikpoavudpaotipa. H diadoxikn nngn
ekKIVETal apéows. ‘Otav o aipa nnzel, 1o 1EWoes tou aufavel,
KATI MoU €X€l WS anotéAeapa tv aAAayn atn GUUNEPIPOPA NS
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pons tou aipatos. O Metpntis culMapBaver th B¢on tou )

deiypatos péow ouothpatos Mnxavikns 6pacns kai n Béon
petatpénetal pabnpatkd o€ KapnUAes taxutntas Kal

€nitaxuvons, and us onoies AapBavetar n upn ms INR.

2.1 NEPITPA®H TOY ZET microINR®

BaBuovépnon To o€t microlNR nepiAapBaver:

KaBe naptida Chips microINR éxel BaBpovopnBei oe oxéon pe - OnAKN

pia naptida avagopds avBpwnivns avacuvduacpévns - Metpntis microlNR

BpopBonAactivns cUpewva pe  AieBvn Avagopd - ®oprioths

©poppBonAaativns tou Maykdapiou Opyaviopou Yyeias!. - MEtaoxnpauotis peupatos

Autés ol tupés BaBuovopnons (ISI kal MNPT) kwbikonolouvtai - KaAwbio mini USB

oto unwpévo Datamatrix kaBe Chip microINR. Qs ek toutou, - CD AoyiopikoU E€aywyns Aedopévwy microlNR
KaBe e€étaon Babpovopeital autopata kar pepovwpéva - 0bnyies xpnons yia tov petpnt microlNR
eaheipovias onolovdnnote kivbuvo avBpwnivou AdBous. - Z0vtopos 0bnyds

- 06nyds opaipdrwy

- Yuokeun Bidtpnons (anokAEIOTIKA yia T0 O€T Pe aplBpod
avapopas KTAOOO1XX)

- LKapIPIOTNPES (ANOKAEIOTIKA yia To o€t Pe apiBud avapopds
KTAOOO1XX).

Ta Chips microINR nwAouUvtal Eexwpiotd.

@ Mavia va petapépete tov Metpntr ot 6rikn tou.

(1). Enitponn epneipoyvwpdvwy tou MOY yia tn Bioloyikn opalonoinan.
‘EkBean oapavta oktw. Meveun, Maykdopios Opyaviopds Yyeias, 1999 (MOY
OEIpd TEXVIKWY ekBE€oewv apiBp. 889).
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2.2 EEAPTHMATA TOY METPHTH microINR®

ZYNAEXH MINI USB
\

iLinemicrosystems

KOYMIl|
MNHMHZ (M)
KoyMmni
ETOAOQY (E)
OOPTIXTE
O0OO0NH
MICroINR
EIZAFQIrH
e — e

2.3 ®OPTIZH TOY METPHTH microIlNR®

0 Metpntis xpnaoiponolei pnatapia AiBiou nou pnopei va
enavapoptotel Pe tn ouvdeon mini USB ato endvw HEPOS Tou
MetpntA. Mnv TonoBeTeite th CUCKEUN PE TPOMO NMou va
kaBiotatal 5UoKoAOS 0 XEIPIOHOS TOU OTOIXEIOU anooUvoeans.

O OUVIOTWHEVOS XPOVOS POPTIoNS €ival NEPINOU 3 WpES.

@oprtiote eVIEAWS TN pnatapia rnpiv Xpnaoiponoiroste
A Tov Metpntn yia npwin @opd.

Mnv avoiyete 1 napanoieite tov Metpntrn.

Mnv tpunnoete N kAyete  pnarapia.

A Mnv aAd€ete t pnatapia. O kataokeuaotris bev Ba
KaAuwel v eyyunaon twv Metpntwyv nou €xouv avoixtel.

la aviikatdotaon pnatapias r eMNioKeVES Metpntwy, o
e€onAiouds npénel va anootéAAETal 0ToV KataoKeuaotn.

Na xpnaiponoieite pévo to kaAwbio USB kai tov

LETAOXNUATIOT PEULIATOS MOoU 0as napéxoviai and
T0V Kataokeuaotn €160AAws evdéxetal va npokaléoete
Znuia otov Metpntn.

2.4 PYOMIZH QPAX KAl HMEPOMHNIAX

* Moppn nuepopnvias: HH/MM/EE, Moppn wpas: 24 wpes.

e [atnote napatetapéva to apiotepd kai de€i koupni (E kar M)
tautdxpova yia 10 deutepolenta péxpl va avaBoopnoel 1o
nedio s wpas.

e [atnote 1o apiotepd koupni (E) yia va opioete tnv wpa.

e AQOoU enINéEETE TN 0WOTA Wpa, Natnote to 6e€i koupni (M) kai
opiote ta Aenta.

e AoU eniNé€ete ta Aentd, natote o de€i koupni (M) Eava kai
Ba apxioouv va avaBoofrvouv ta nedia tns npepopnvias.

e Matnote 1o apiotepd koupni (E) yia va eniAéEete tv opbn nuépa.




o ‘Otav grdaoete atnv opbn nuépa, natnaote to de€i koupni (M) kai
0pIgTE ToV prva. Xpnolponolnate to aplatepd koupni (E) yia va
enAéEete tov opBO pnva.

o 'Otav grdaocete otov 0pBG prnva, natnote to Se€i koupni (M) yia
va 0pigETE 0 €10S. XpNaIUoNOINGTE To aplotepd koupni (E) yia
va eniAéEete 1o 0pBO €tos.

e ApoU 0pIOTE( 0 prvas, N Wpa kai N Npepopnvia, Natote to degi
koupni (M) Eava yia va anoBnkeloete s puBpioels oas.

A

2.5 TAYTOMNOIHZH AZOENOYZ (MPOAIPETIKO)

Ma v tautonoinon acgBevous (PID), npaypatonoinote ta
akoAouBa Bripata npiv Npaypatonoinoete pia e¢étaon:

H npaypartonoinon e€€taons xwpis owatr) puBuion s
nuepopnvias Unopei va npokaAéaei tov pn evioniouo
Anyuévwv Chips (EO2).

o Kpatote natnpévo to dei koupni evw eiodyete 1o Chip kai
0TN OUVEXEIQ, apnoTe T0. AQoU apnaete To koupni, Ba
eppaviotei n évbeiEn «PID» kal éva 24 aA@apiBuntikd nedio
yIa va 10 CUPNANPWOETE.

e A va EI0AYETE TOUS XAPAKTNPES MOU avtiotoixouv atnv PID:
- To npwto nedio Ba avaBoofroel dtav 1o eMAEEETE.
- Ma va el0aydyete Tov NPwIo Xapaktipd, Nataote 10
apIoTEPOG KOUUNI PéXpI va PTACETE atov eMBupNTd Xapaktpa.
- ENIKupwOTe ToV Xxapaktipa e to 6e€i koupni kar nnyaivete
oto enopevo nedio.
- EnavaldBete ta nponyoupeva Bhpata Péxpl va GpTAcETE O10

teAeutaio nedio.

- Apou anobdexteite 1o teAeutaio nedio, 1o Npwto nedio
eniAéyetal autdpata oe nepintwon nou BéAete va diopbwaoete
KAMolov xapakmpa.

- MNa va eniBeBaiwoete 1o avayvwpioTiKé nou eloayayate kai va
ndre niow, kpatnote natnpévo to de€i koupni yia 3 deutepoAenta.

Eve) ei0dyete 1o PID, edv nepdoel éva Aento xwpis va natnBei
orolobnnote kouuni, 6a eugaviotel o privupa EOL.

‘Otav oupPBouleleate ta anoteAéoparta atov Metpntn, to

anotéAeopa s e€étaons (INR i prvupa oAaiuartos) epgavizetal
pagzi pe v avtiotoixn PID, v npepopnvia kal wpa. ‘Otav e€ayete
ta anoteAéopata microlNR o€ unoAoyioti, n PID Ba e€axBei ws éva
aKOPN PEPOS TWV OTOIXEIWV NS €E€taaons.

2.6 MOIOTIKOZ EAEMXOX

EowTepIKOS MoIoTikOS €AEyXx0s
H anddoon tou Metpnth eAéyxetal autdpata étav to ouotnpa
€vepyonolgital.

Evowpatwpévol Kar ave§aptntol eniténiol nolotikoi
€\eyxol

Eninedo 1 - Mpo-€§étaon

¢ ‘EAgyxos akepaiotntas tou Chip

o ‘EAgyxos opBns tonoBétnons

o Autépatn BaBpovépnon cuotpatos kai andppiyn Anypévou Chips.
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Eningdo 2 - KavaAl pétpnons

e AvaAutikin enaAnBeucn nou npaypatonoleital oto KavaAl
Métpnons nou €vionizel aotoxies katd v ene€epyacia tou
defypatos otn didpkela tns e€taons, kaBws kal kKataAAnAn
npo tns avaAuaons enegepyaaoia tou deiypartos.

Eninedo 3 - Kava\i eAéyxou

o To kavaAl EAéyxou napéxel Tous xpovous MNENS e UPNAG EAEYXO.
H a€ioniotia tou cuothpatos diacpalizetal étav o xpdvos
nnEns eAéyxou Bpioketal evids evos npokabopliopévou Upous.

EMATTEAMATIKH XPHZXH:

‘EAeyxos Peuotwv:

To auotnua microINR 61a6€tel oeipd evowpaTwWEVWY
Aertoupyiwdv eA€éyxou noidtntas atov Metpntri kai to Chip kai ws
€K TOUTOU b€V €ival anapaitnto va npayuartonoieite HOKILES
eA€yxou noidtntas pe eA€yxous noidtnias peuatwyv. Qotéao, n
iLine Microsystems 61a6¢€tel évav Mpoaipetiko EAeyxo peuatwv
(nAdopa) yia to ouotnua microlNR. Autés o éAeyxos biatiBetal
npokeiugévou va bieukoAuvBouv ol puBLITTIKES anaitrioels nou
1oxUoUV yia TS eykataotdoels oas. [1a v ayopd tou,
EMIKOIVWVIOTE LIE TOV TONIKO Siavopéa aas.

3. NPATMATOMNOIHZH THZ EEETAZHZ

3.1 MPOETOIMAELIA AMAPAITHTQN YAIKQN
e Metpntis microlNR
e microINR Chips CHBOOO1UU (6gv napéxovtai)
e YAIKO biatpnans daktuou
- EnayyeAuatikn xprion: okapIpIoTpES pias xpnons (dev napéxovial)
- Autoe€étaon: ouokeun didtpnaons Kal okapIpIoTAPES
(anokAgioTiKA yia To o€t pe aplBpo avapopds KTAOOO1XX)

» YAIKO kaBapiopou 6éppatos (dev napéxetar)

®

3.2 AIAAIKAZIA METPHZHX

Evepyonoinon tou Metpnti
0 Metpntns evepyonoleitar:

Mdvta xpnaigornoieitar oUOKEUES Bidtpnans Kai
oKapIQIotrpes pe to onpa CE.

- Mg 10 ndtnpa onoloudnnote

- Me v gicaywyn tou Chip:
Koupniou

® &

MICroINR

P < & /
[T A%
micro “ |||||
7 ey
St
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Eioaywyn tou Chip

EnaAnBeuote v nuepounvia Anéns kai tis auvenkes
anoBrikeuans tou Chip npiv npayuaronoinoete v eE€taon.

e Avoi€te tn Bnkn. Kpatnote to Chip and to
KiTpIVO PEPOS €101 WOTE N €vOeIEn
«microINR» va pnopei va diapaoctei owotd.
Eioayayete to Chip otnv unodoxn kai niéote
10 PéxpI va otapatnoel. BeBaiwbeite 6t 10
Chip éxel ptaoel €ws 10 TéA0S.

A

Tpénoi xpnons

Edv n 6nkn tou Chip eivar avoixtn,

kateotpappévn N n pepBpdvn tou Chip éxer apaipebei,
napakadouye, anoppiyte to Chip kai xpnaiponoinate
éva kaivoupyio.

To oUotnpa microlNR napéxel dUo AeItoupyies eQappoyns tou
deiyuaros:
- NMAnoidzovras 1o beiypa
atov Metpntn.

- MAnaoidzovtas tov
Metpntn oto deiypa.

H iLine Microsystems ouviotd pévo tnv emAoyr s
rnpoggyyions tou Metpntr) ato Seiypa ovo yia Xprotes rnou
eival neneipapévor atnv npayaroroinan 6okipwv INR L o
auatnpua microlNR.

Mpaypatonoinon tns e¢étaons

® MOAIs vivel n elcaywyn tou Chip,
0 Metpntis Ba npaypatonoinoel
TOUS €A€yx0Us noldtntas nou
avagEpovial gtnv Napaypapo
2.6 QUTWV TwV 08NYIWV XpAaNSs.
Apou npaypatonoinBouv ol
npoava@epBEVIES NoloTIKoi EAeyXOl
npiv ano v e&€taon, 1o oUpPBoAo
«EAEyxou» Ba avayel. Eav dev nepdoel
10 NpWT0 €ninedo nolotikoU eAéyxou, Ba
€PQAvIOTEl €va Pnvupa o@aApatos atnv
086vn tou Metpntn.

N Co

ANTIZTPOOH
METPHXH

To Chip apxizel va avaBoofnvel kai
Beppaivetal péxpl va eracel v
KatdAnAn Beppokpaaia. MOAs
eniteuxBei auth n Beppokpacia:

- H ouokeun eknéunel éva nxntko onpa (pnin).

- To oUpBoAo s ataydvas apxizel va avaBoaofrivel atnv 084vn.
- Eppavizetar n avtiotpogn pétpnon (80 deltepa).

- To Chip eknépner éva otaBepod pws.

e [lpaypatonoinate t diatpnaon daktuAou (deite v napaypapo
3.3 auTWV TV 006NYIWV XPAONS).
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® BeBaiwBeite 0u éxete AdBel opaipikn kai Pe kataAnAo péyeBos
otayoéva, 600 €va dakpu.

e TonoBetnaote apéows tn atayova aipatos oto Chip, pe enagn pe
T0 KavaAl €10660u, Xxwpis va akoupnnoete 1o daktuAo ato Chip.

e O Metpntis Ba napder éva prin étav evionioel o deiypa yia tv
€€étaon kal 1o oUpPoAo s otaydvas Ba arapatioel va
avaBoaoPrivel.

e Metd to pnin, anopakpuUvete anaid to dAKTUAS oas Kal
NeEPIYEVETE PEXPI va eP@aviotoly ta anoteAéoparta INR otnv
0Bdvn.

Eav epappdoete 1o deiypa kar dev akouaoTei NX0s, AUt onpaivel

o1 bev undpxel enapkns dykos deiypatos. Apaipéote to Chip kai

enavahdpete tnv e€étaon pe kaivouplo Chip. BeBaiwBeite éti 1o

péyebos tns atayovas eival napkes kai Ot 1o KavaAl eloaywyns

dev eival pnhokapiopévo katd tnv tonoBetnon.

A

Mnyv tono6Betrioete Eavd belyua oUte va rnpoonabroete va
npoabéacte emnAéov aipa ato KavdAl.

Moté pnv npayuaronoiioete tm didtpnan daktiAou rpiv
and v évapén s avtiotpopns LETPNanS.

Mnyv ayyizete to kavdhi eia660u tou Chip e to 6AxTUAG
oas eva e10dyete to belyua.

Aiatnpriote tov Metpntr) pakpid and dueco nAiako ews
Katd tn bidpkeia s e€€taons. Mnv avakiverte r pixvere
tov petpntr). Edv o Metpntis néael ri Bpaxei kar auénBei n
OUXVGTNTA TwVY UNVULGTWY OQAALATwY, EMNKOIVWVIOTE LIE
Tov biavopéa aas.

®

AnotéAeopa E€taons kai Tédos Avaluons

e H pétpnon
npayuaroroleital kai
0 Metpntns epgavizel
10 anotéAeopa o€
povades INR 1
EU@avizel pnvupa
oQAaAparos.

Ta pnvipata opaApdtwy epgavizovial e 1o ypaupa «E» kar otn
ouvéxela évav aplBpo. Edv epgaviotei éva pnvupa opaiparos,
akoAouBnote ta Bripata otnv napdypapo «0dnyos oeaApatwys.

A

o Apaipgote 1o Chip, kpatwvtas to kai and tus duo
NA€UpEs.

Edv eupaviotei to privupa EO8, unv enixeiprioste
véa e€€taon kai poptiote tov Metpntr). -

MiCroINR

Ta xpnoiponoinuéva Chips, oi
OKApIPIOTAPES Kal Ta ydvtia evoExetal va
anoteAéoouv rnyn HoAuvans.

la tous enayyeAuaties uyeias: anoppiyte
1a UAIKG aUpgpwva pe tv noAitkn
eAéyxou AoipwEewv tou 16pUpatés oas
Kai Tous KatdAAnAous tornikoUs Kavoviopous.

la tous autoe€etazopevous aoBeveis: Lnopeite va
anoppiyete 6Aa ta UAIKG atov kabo anoppippdtwy aas.
AMoppiyte ToUS XpNOILIOMOINUEVOUS OKAPIPITTAPES

LIE MPOTOXI NPOKEILEVOU va anopeuxbouv tuxov
paupatioyor.
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Anevepyonoinon tou Metpntn K@tw ano t péon oas, kavovias anaié paoag ota dAktuAa

Yndpxouv 500 TPONOI VA ANEVEPYOMOIROETE oas, nAévovias ta SAKTUAd oas pe Zeatod vepod, KAM.

oV Metpntn: » To onpeio didtpnons tou daktUAou npénel va eival kabapo,
EVIEAWS OTEYVO Kal Xwpis nnyés pdAuvaons. Zuviotdtal 1o
NMAUCILO TWV XEPIWV 0as HE Zeotd VEPO Kal oanouvi. Av
anoAupdvete pe aAkooAn n dAo anoAupavtiké didAupa,
NPENEl va OTEYVWOETE OXOAAOTIKA TO ONKEID MPOKEILEVOU va
ArnopakpUVETE iXvn 0UCIWYV NMOU eVOEXETAl va Napanoingouy 1o
anotéAeopa. LTeyvwote pe kabapn Kal ateyvi yaza Kal noté

Edv bev apaipéaete 1o Chip npiv \ HIN XPNGILOMOIETE TNV i61a ydiza Nou XpNCIHOMOINGATE Yid TV
@ anevepyornoiroete tov Metpntn, x €(QapHOyN TOU anoAUpavTIKoU.

anoteAéouara bev Ba anobnkeutouv.

e O MetpntAs anevepyonolgital autépata
petd and 5 Aentd pn dpactnpidtntas.

e Matnote 1o apiotepd koupni (EEOAOT) yia
va anevepyoroinoeTe Tov MeTpnTA, KpAatwvias
T0 Natpévo yia 3 n 4 deutepolenta.

Tuxdv péAuvan and aAkodAn

0 Metpntiis bev pnopei va anevepyonoinBei evw eival (anoAupavtikd, kpépes Eupioparos,
ouvOedEpEVOS LE TO pelpa N UE UNOAOYIOTA pE kaAwbdio USB. KA., Aogidv rj 18pdota otrv
A nepioxr) 6idtpnons tou 6aktuAou
N tou belyuaros aiuaros evoéxetal
3.3 AHWH KAI TONMOGETHZH TOY AEIFMATOX va obnyAael o€ eapaluéva

AIMATOZ TPIXOEIAOYZ AITEIOY

Ta Brpata yia cwoth AAyn Kai
tonoBétnon deiypatos aipatos
tpixoe1dous ayyeiou napabétovial
avaAutikd napakatw:

anoteAéopara.

* MMOpEITe va XpNoIoNoINCETE
onolodnnote dA@ktuAo yia tn
61atpnon. To OUVIOTWLEVO HEPOS
€U@avizetal otnv napakdrw eikéva.

o AlaBAote TIs 0dnyies yia TIS CUOKEUES
diatpnons daktuAou.

e Mpénel va geoTAveTe Ta xépia npiv
npaypatonoincete m didrpnon. Autd
unopei va yiver pe 61apopous
TPOMOUS: KPATWVIAS Ta Xépia aas

o TonoBetnote tn cUOKeUN diAtpnons
oQIKTA endvw oto HAKTUAO Kal
natnote 1o koupni. Méote anaAd n
Bdon tou daktuAou péxpl va
6npioupynBei pia otaydva aiparos.
Mnv niézete unepBoAika to pHépos
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diatpnons tou daktUAou oUte apnvete Tn otayova aija va
anAwBei ato ddktuAo. Mpiv TonoBetnoete tn otayéva aipa ato
Chip, BeBaiwBeite T €xel opaipiko oxnpa kai eival eEnapkous
pey€Bous waote va apnaoel HIkpn nogdtnta aipatos
(unodAeippa) otnv €icodo tou kavaAiou.

A

¢ TonoBetnote apéows tn ataydva oto Chip, pe enagn pe to
kavaAi 1666ou.

H doknon nieons oto onueio 6idtpnons tou daktuAou
evbéxetal va emitaxuvel t diabikaaia nnéns n mv
aneAeuBépwan bidpeaou uypou oto befyua kdt nou
uropel va npokaléoer eapaAuéva anoteAéopara.

MICroiNR

MICroINR MICroINR

v X

To beiypa npénel va epappootel auéows apou 1o
AdBete, biapopetikd Ba Eexiviioer puaika n nnén
Kal evbéxetal va upaviotel privupa oedAparos n
eopalpévo anotédeoya.

A

Ano@Uyete v enan petau tou Chip kai tou baktuAou
MPOKeILEVoU va pnv eurnobioete to kavdAl el0aywyns Kai ws ek
ToUTOU Va EMITPEWETE TNV abIdGAEINTn anoppd®nan Tou ailaros.
Mdvo n ataydva aiuatos ripénel va €pBel ae enagr e to Chip.

TonoBetriote 10 deiypa pe pia npoondBeia. Mnv npocbétete
roté emnAéov aipa ato Chip.

e META TO PNIN, ANOpakpUVETE
anaAd to dAktuAd oas,
agpnvovias pikpn noodtnta
(unoAeippa) aipatos oto Kavaai
€10060U 6nws @aivetal otnv
€Ikéva.

e Eav npénel va enavaAneBei n
e€€taon, Npaypatonoinote
didtpnon daktiAou oe GAo onpieio.

MIiCroiNR

H xprion opBrs texvikns yia t Anyn kai tornoBgtnan
Tou belyuaros éxel peydAn onuaoia. BeBaiwbeite ot
akoAouBeite tis obnyies. Alapopetikd, ta anoteAéouata
unopel va eivar eapalpéva.

3.4 EPMHNEIA TQN AMOTEAEZMATQN

Ta anoteAéoparta epgavizovial ws povades AleBvous
Opalonoinuévns Avahoyias (INR). Ta anoteAéopata tou
ouothpatos microlNR Bpiokovtal petagu tou 0,8 kai 8,0.
Edv AdBete éva
anotéAeopa ektds
TOU €UPOUS LIETPNONS,
otnv 086vn Ba
eppaviote éva Béos.

Edv eppaviotei éva
pAvupa o@Aaiparos,
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oupBouleuteite Tov «0dnyo o@aApAtwy» Kal akoAouBnate Tis
obnyies.

A

Ta anoteAéoparta eival un npoPAendpeva dtav Bpiokovial eKTOs
Tou Bepaneutikoy €Upous N €av dev ouvadouv pe ta
oupntwuara tou acBevous: aipoppayies, HWAWNES, KAM.

Edv AdBete éva un npoBAenduevo anotéAeaya,
enavaAdBete v e€€taon kai BePaiwBeite 6t akoAouBeite
auatnpd ta Brpata nou NeIEXovIal € autes Tis 0bnyies
xprions. Edv AdBete Eava pun npoPAendpevo anotéAeaya,
ENIKOIVWVOTE LIE TOV 1aTp0 ri/kai diavopéa aas.

3.5 NMEPIOPIZMOI XPHZHZ

e Apou to Chip Byer and tnv apxikn tou Bnkn, Npénel va
xpnaiponoinBei evids Twv eNdPEVWY 6 WPWV.

® Mn XpNOIPONOIEITE TOV METPNTA Yia va HETPACETE N
napakoAoUBNOETE TNV QVUNNKIIKA KAtaotaocn acBevwyv oe
Bepaneia pe Aueon avunnkukn aywyn and to otépa
(pdappaka pn aviaywviotés ms Bitapivns K).

e H anddoon tou cuotpatos microlNR bev éxer anodeixtei yia
delypata aipatos pe TPéS aiatokpitn €KTOs Tou EUPOUS TOU
25% €ws 55%. Evas aipatokpitns ektés autoU tou eUpous
evbéxetal va ennpedoel Ta anoteAéoparta s Eétaons.

o H guokeun eival e€aipeTika euaiobnTn oTis avendapkeles
napayoviwy nngns nou €aptwvtal and t Brrapivn K.

Ma nepioodtepes NANpogopies yia aAnAemdpdacels otn

A€itoupyia tou cuotnpatos microlNR and aAAa gdappaxa Kai

aoBéveies avarpé€te ous odnyies xpnons tou Chip microINR.

4. EXArQrH MNHMHZ KAl AEAOMENQN LE

YNOAOTIETH

0 Metpnts microlNR pnopei va anoBnkevoel éws kal 199
anoteAéopata acBevwv kal eAéyxous noldtntas peuotwy. Kabe
anotéAeopa anoBnkeVeTal PE TNV NUEPORNVia Kal TNV wpa s
e€étaons. ‘Otav npaypatonoleite pia e€étaon, edv dev undapxel
€AeUBEPOS xWPos anobnkeuans, To Nakaidtepo anotéAeapa Ba
biaypagei autdpata npokeipévou va anoBnkeUTel To Kaivoupyio.

lMa va eAéyEete ta anoteAéopata:

e Matnote 1o 6e€i koupni (M). To anotéAeopa s teAeutaias
€€étaons Ba epeavioTei Pe TNy NPepopNvia Kai tnv wpa s Kai
T0 avayvwpIioTtikd Tou avtiotoixou acgBevous (av éxer ei0axBei).

e MNatiote £ava yia va epeaviotei 1o eNOPEVO anotéAeopa, 10
oroio avtiotoixei TNV NpoteAeutaia e€étaon kar oUtw Kabegns.

e Matote 1o apiotepd koupni (E) yia va eniotpéPete atnv
apxikn 08dvn. Edv sioayayete éva Chip evw eAéyxete n
pvApn, Ba Eexkivioel kavovika kaivoupyla e€étaon.

lMa va ano@uyete tnv anwAeia twv anoBnkeupévwy dedopévawy,
KateBdaote ta dedbopéva otov unoAoyioth oas pe 1o AoyIoHIKO
E¢aywyns Aedopévwv ato CD nou Ba Bpeite péoa otn Bnkn Tou
HETPNTA pagi pe ts odnyies. O NANpo@opies nou €xouv KatéBel
Ba eppavizovtal pe tnv napakatw oeipd:

1. Avayvwplotiko petpnt (Mip) 6. INR

2. ApiBuds eEétaons 7. INR tou kavaAiol eAéyxou

3. Huepopnvia 8. Kwbikds Datamatrix

4. Qpa 9. EUpos anoboxns tou kavahiod eAéyxou
5. Avayvwplotiké acBevous (Pip)  10. TUnos deiypatos (aipa h mdoa)
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5. KAOAPIZMOEL KAl AMNOAYMANZH

TOY METPHTH microINR®

Eival onpavtikds o kaBapiopds kal n anoAlpavon Tou PETpntn
microINR yia t diacpdAion katdAAnAns Agitoupyias tou
ouotnpatos microlNR kai yia tnv ano@uyn s petadoons
naboyovwy opyaviopwy nou petadidovtal péow aipatos oe
e€etdoels NoAWv acBevwv. KaBapizete tov Metpntn dtav eivai
€UPavws akabaptos kai npiv anod tnv anoAupavon.
Xpnaiponoinate yavua kaBe popd nou kabapizete Kal
anoAupaivete tov Metpntn.

Mpiv kaBapioete N anoAUPAveTe Tov MeTpnTn, anevepyonoinote

Tov Kail BeBaiwBeite du ta kaAwdia eival ektds npizas.

MNa va kaBapioete tov Metpnth:

e KaBapiote tov Metpntn pe pia kaBapn yaza n pe pavinAdki pe
100MPONUAIKA aAkodAn 70% péxpl va pUnv UNApxouv 0patés
akaBapaies.

o BeBaiwBeite du bev undpxouv unoAsippata ano ives n
xvoudia ge onolodbnnote Pépos tou MetpntA, 161kA 0To onpeio
eioaywyns tou Chip kai tns Bupas USB.

MNa thv anoAUpavon tou Metpnth:

e AnoAupdvete 6Aa ta pépn tou Metpntn pe pia kabapn ydza n
HavinAdkI EUNOTICUEVO HIE 100MPONUAIKN aAkooAn 70%.

o Mepipévete €va Aentd WOTe va eveEPYNOEl N AAKOOAN.

® YTEYVWOTE O0XOAAOTIKA TOV MEeTPNTN pE €va oteyvo kal kaBapo
navi n yaza xwpis xvoudia.

o TN OUVEXEIQ, NEPIPEVETE 15 AenTd PéXPI va OTEYVWOEI O
Metpntns kai BeBaiwBeite du eival evieAws ateyvds npiv
npaypatonoinoete véa eg¢étaon.

e BeBaiwBeite 61 ev undpxouv unoAsippata and ives n
xvoudia oe onolodnnote Pépos tou MetpntA, €161kA aTo onpEio
eloaywyns tou Chip kai tns BUpas USB.

o ANoppiYTE Ta XpNnaiponoinyéva navakia kar yavua.

Mnv kaBapizete n anoAupaivete tov Metpntn evw
npaypatonoleite pia eg€taon.

Mnv xpnaoiponoleite agpoAUpata i onoladnnote kaBapiotikn N
anoAupavtikn ouaia ektds s kabapns yazas i tou pavinAioy
HE 100nponuAIKA aAkodAn 70%.

BeBaiwBeite éu n yaza n 1o pavinAdki givar anAws uypa, oxi
HoUOKepEVa.

Mnv yekaoete uypd otov Metpnth oUte va Bubioete tov
Metpntn o€ uypo.

BeBaiwBeite du dev €xel el0xwpnael kavéva peuatd otov
Metpntn 1 otnv neploxn eicaywyns Chip.

H nepioxn eioaywyns Chip npénel ndvta va eivar kaBapn kai
OTEYVA NPIV TNV Npaypatonoinon tns e€taons. ‘Otav €10Ayete 10
Chip, tuxév unoAcippata aipatos n aAkodAns pnopei va
HoAUvouv 1o deiypa.

Mn xeipizeote ta Chips pe yavua poAuopéva pe aAkodAn.

A

JUpLop@wBEeite Le OAes Tis ouotdoels avapopikd LIE oV
kaBapioud kai v anoAduavon tou Metpntn.

Av b¢ev 10 Kdverte, unopei va npokAnBouv eopalpéva
anoteAéopara.
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OAHIOZ Z®AAMATON

Z@daipa Mbavh Al
pata Kata v npoestoipacia tns e§éraons

Aev ntav duvam n avayvwon tou Datamatrix.  Eioaydyete 1o id1o Chip §avd, diaopalizovias v 0pbn eioaywyn.

Edv 1o npdBAnpa enipeivel, enavaidBete tnv e€€taon pe kaivoupio Chip.

EO2 Anypévo Chip. EnaAnBelote tnv npepopunvia tou Metpnti. Eav n npepopinvia dev ival owatn, l0ayayete v
TPExouoa Npepopnvia kar eicaydyete to idio Chip §ava. Eav n npepopnvia eivar cwotr,
enavaAdBete v e&gtaon pe kavoupia naptida Chips apou enaAnBeUoete v npiepopnvia AnEns tous.

EO3 To diaotnpa twv 80 deutepoAéntwy yia tnv Edv bev éxel tonoBetnBei akdpa to deiypa, enavardBete tnv e€€taon pe o id1o Chip.
TonoB¢tnon tou deiypatos €xel NapéABer.

EO4 To Chip €xer eloaxBei pe Gopd Npos ta niow. Nepiotpéyte 1o Chip kal enavaidBete v eg€taon.

Ell EAattwpatiko n eagaipéva eionypévo Chip. Eioayayete 1o i610 Chip €avd, diacpalizovias Ot éxel eloaxBei NANpws.

Edv 1o npoBAnpa enipeivel enavaiaBete tnv e€étaon pe kaivoupio Chip.

MnvUpata nou agopoulv thv ggétaon

EO5/ AkataAnAn nngn tou deiypatos katd t didpkeia  Enavainyn tns egetaans pe kaivoupio Chip.
EOS s e€€taons. AkoAoubBnate auatnpa Ts obnyies yia t Anyn kai tonoBetnaon tou defyparos.
EdAv 1o npdPBAnpa enipeivel, enavaAdBete nv eGétaon pe kaivoupio kouti n naptida Chips.
E10 H upn INR tou kavaAioU eAéyxou eival ektos Tou  EnavaAnwn s e€étaons pe kaivoupio Chip.
KaBoplopévou elpous. Edv 1o npdBAnpa enipeivel, enavaldBete tnv e€étaon pe kaivoupio kouti n naptidéa Chips.
E14/ Ypahpa katd v eneCepyaoia tou defypatos katd  EnavaAnyn tns e€etaons pe kaivouplio Chip.
E15/ ™ diapkeia s e€€taons. AkoAouBnote auotnpd tis odnyies yia tnv npaypatonoinon s eétaons.
E17 Edv 1o npdPBAnpa enipeivel, enavaAdBete nv e¢etaon pe kavoupio kouti n naptida Chips.
E16 Akatd\nAn nnén tou deiypatos katd  didpkeia  Enavainyn tns e¢étaons pe kaivoupio Chip.
s e&etaons. NMPOLOXH: MBavws deiypa pe Edv epgpaviotei Eava 1o opaApa E16, xpnalponoinote diagopetikn péBodo pétpnans. Auto 1o
apualka uynAous xpOvous MNENS. o(AApa NpokUNTel Kupiws o€ aagBeveis pe uwnAous xpdvous NNENs.
E18 AVENQPKNS XEIPIOUOS DEIVHATOS N aIlatokpitns EnavaAnyn s e€étaons pie kaivoupio Chip. AkoAouBnate auotnpd Ts 0dnyies yia T Anyn Kal
EKTOS TOU KABOPIOHEVOU EUPOUS. TonoBétnon tou delypatos. Eav eppaviotei Eava 1o opdApa E18, xpnaoionoinote diapopetikn

L€Bobo pétpnons. AUTO To GPAAUA NMPOKUMTEI KUPIWS G aoBEVEIS IE QIATOKPITN EKTOS TOU
kaBopiopévou eUpous via to ouotnpa microlNR (25%-55%).

‘ANa pnvipata

EO6 AgToxia Katd Tov €AEYX0 TWV NAEKTPOVIKWY Edv 1o npdBAnpa enipeivel, €NIKOIVWVAOTE PE Tov Tonikd diavopéa oas.
e€aptnpdtwy tou Metpntn.

EQ7 Oeppokpaacia Katw ano to Kabopiouévo eUpos. EnavaldBete v e€étaon o nio Bepun tonoBeaia.

EO8 XapnAn otdBun pnatapias. DOPTIOTE TN CUOKEUN LIE TOV (POPTIOTA MOU NAPEXETAI ANO TOV KATAOKEUAOTA.

E12 BOeppokpacia navw and to kabopiopévo Upos. EnavaidBete v e€étaon o nio dpooepn tonoBeaia.
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7. ENINPOZOETEX NAHPO®OPIEL

7.1 NPOAIATPA®EX

o Alaotdoels tou Metpnti: 119 x 65 x 35 mm.
e Bdpos: 213+3 gr. (ZupnepiAapBavopévns tns pnatapias).
e 086vn: LCD 45 x 45 mm.

o Mvipn: 199 anoteAéopata / pnvipata 6Qaipatwy P v
NUEPOMNVIA Kal TNV pa Tous.

e Tpopobdoaia pevpartos:
- Mnartapia: AiBiou 2400 mAh/2800 mAh, 3,7 V. KatavéAwon: 1 A.

- Tpogobdoaia pelpatos: TonoBeOTE TOV POPTIOTA HOVO O
npiges pe ta akdAouBa xapaktnpiotikd (Eicodos): 100-240 V,
50-60 Hz, KatavaAwon: 0,2 A.

- Tpogobdoaia pevpatos (E€odos): 5 V dc, 1000 mA péow
ouvdeons mini USB.

o AIdpKela zwns pnatapias: *nepinou 70 egetdoels.
e YUVBNKes Aeltoupyias:
- @eppokpacia: 15 °C - 35 °C.
- Méyiotn oxetikn uypacia: 80 %.
* Oeppokpacia anobrnkeuons Metpntr: -20 °C éws 50 °C.
e EUpos pétpnons: 0,8 - 8,0 INR.
¢ ‘0Oykos Oefyparos: 3 pL kat' eAaxiotov.
o Metapopa dedopévwy péow alvbeons mini USB.

* Npaypatonoinon e¢étaons atous 22 °C pe diaotpata 10 Aentiv Petaly twv e6ETaoEwV.

7.2 AHAQZH YYMMOPOQOZHY CE

AUTA N 1ATPIKN CUOKEUN €ival cUPHoPeN HE Ta Npdtuna Kal Ts
VOUIKES anaithoels tns 0dnyias 98/79/EK tns Eupwndikns
Koivdtntas yia In vitro diayvwaotikés 1atpIkés CUOKEUES tns 27Ns
OktwPpiou 1998, kai pe tnv Odnyia 2011/65/EE tou
EupwnaikoU KoivoBouliou kai tou XupBouAiou (RoHS) tns 8ns
louviou 2011 o€ oxéon PE TOUS MEPIOPITHOUS XPNONS OPICHEVWV
ENIKIVOUVWV 0UTIWV 0€ NAEKTPIKO Kal NAEKTPOVIKO €EONAICLO.

7.3 EITYHZH

H iLine Microsystems eyyudtal atov apxikd ayopaotn Ot 10
oUotnpa microlNR dev Ba éxel eAattwpata uAikoU Kai
Kataokeuns yia U0 xpovia PETd tnv npepopnvia ayopds.

AuTA N gyyunon dev KaAUNTEN TUXOV KATEOTPAPEVO £EAPTNUA
A6yw akataAnAns anoBrkeuons o€ nepIBarloviikés ouvBnkes
€KTOS TOU KaBopiapévou €Upous, AOyw atuxnpdtwy n
TPOMOMOINCEWY, OPAALEVNS XPNONS N XEIPIOUOU Kal KaKNS
xpnons. O ayopaotns Npénel va napadwael ypantn katayyeAia
€yyUNons OTOV KATAOKEUAOTN €VIAS TOU AVTIOTOIXOU XPOVIKOU
biaotApatos eyyunaons.

7.4 TEXNIKH YMHPEZIA

Edv kanoio npoBAnpa enipével PETA TNV Npaypatonoinan twv
EVEPYEIWV MOU ava@épovtal ToV nivaka oQaipatwy n eav
eniBupeite ennAéov NANPOQOPIES, PUNOPEITE va ENIKOIVWVNOETE
JE ToV ToMiKG Slavopéa oas.
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7.5 YYMBOAA

o]

«Kataokeuaotns»

«ZeIplakds ap1Buds»

«Ap1Bpds kataAdyou»

CE «ZApa CE»

0123 ApiBuds Tautonoinaons
Koivonoinpévou Opyaviapou
(apopd pévo tnv nigtonoinon xprons
autoe€étaons)

«EmiAekuxn anokopidn |
NAEKTPOVIKWY AMOPPIHHATWV»

«ZupBouleuteite us obnyies
XpNans»

«AlIaYVWOTIKA 1aTpIKA CUCKEUN
in vitro»

«ZUVEXES NAEKTPIKO peUHa»

«Oplo Beppokpaaias»

«Kwbikds 6éapns /
ApiBuos naptidbas»

«BloAoyikds Kivbuvos»

«[pogidonoinon»

«Npo@UAagn»

AMNOTEAEIMATA
ETETAYEQN YE MONAAEX
INR 'H KQAIKOZ
TOAAMATOZL.

HMEPOMHNIA
(HMEPA : MHNAY : ETOZ).

QPA
(QPEX : AEMTA).

TO ANABOXBHMA

YHMAINEI
“EQAPMOXLTE AEITMA”.

——
D)

TO AMOTEAEZMA EINAI NEITOYPFIA
NANQ H KATQ AMO TO %X%'E%ONY
EYPOX METPHIHE TOY y . :
SVITHMATOS e JEE R XPHZIMOMOIEITAI
(10,8 - 18,0). [1A THI
ENHMEPQEH TOY
METPHTH.
i EEE Y 0
= H IYIKEYH
TYNAEETAI MEZQ
TO PEYZTO MOY THE ZYNAEZHE
EZETAZETAI MINI USB.
EINAI IAAZMA
(EAEFXOE
PEYZTOY).

TA ATIOTEAEXMATA
THX EXETAIHI

itral Error L]

AIMATOX
MOZOTHTA EMOANIZONTAI XE
ENATTOMEINAZAY MOPO®H INR.

IZXYOX MMATAPIAL.

EMOANIZONTAI TA
AMNOOHKEYMENA
AMOTEAEXMATA.

TO ANABOIBHMA
THMAINEI
«EIXATATETE CHIP».

AINEI X TON XPHXTH
THN OAHTIA NA
MEPIMENEI MEXPI O

Ol EAETXOI MPO THX METPHTHZ NA

ANAAYZHY EXOYN 0 KQAIKOZ Noy OAOKAHPQYEI
OAOKAHPQOEI ME EMOANIZETAI EINAI LYTKEKPIMENH
EMITYXIA. KQAIKOX TOAAMATOZL. ENEPTEIA.
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7.6 TNQXZIAPIO

Aipa tpixog18ols ayyeiou: aipa and ta pikpdtepa aiopopa
ayyeia oto owpa, ouvnbws AauBavetal Pe t didtpnon tns
axpns tou daktuAou.

Aiatpnon tpixoe1dols ayyegiou Saktulou: Likph didtpnon o
ddktulo yia va AngBsi aipa tpixog1bous ayyeiou.

Chip: anoppintdpevo otoixeio Nou glodyetal otov Metpntn.
Xpnaiponolgital yia v eioaywyn tou deiypatos yia v egétaon INR.

KavaAi eAéyxou: kavali mou xpNoiponoleital yia tn JEtpnon
TOU opaAonoinpévou Xpdvou NNENS NPOKEILEVOU va EVIONIOTE N
anodopnon twv avudpactnpiwy.

Kavahi €16660u: oxiopn oto katw pépos tou Chip nou
unobéxetal to aipa.

AigBvins Opalonoinpévn Avaloyia [INR]: tunonoinpévo
olUotnua pPETpnons Xxpdvou NpoBpopBivns oXETIKA HE TN
diapopetikn euaiobnaia twv BpopBonAactiviv nou
xpnaigonolouvial o€ diapopetikés peBddous. Ta anoteAéopata
INR ano Siapopetikd@ ouotipata Pétpnons Xpovou
npoBpopBivns gival cuykpioipa petagl tous.

IKapipioTRpas: epyaleio Nou xpnaiponoleital yia
dnuioupyia PIkPAS TOPAS N onAs yia th SUAOYN HIKPAS
otaydvas aipyaros, n onoia xpnaiponoleital yia v e€étaon INR.
Mikpotpixogidés: onpeio oto onoio Npaypatonolgital n
e€étaon INR.

Mikpopeuctoloyia: texvoloyia yia tnv anoBnkeuon,
doooloyia, petapopd n/kal avapei§n pikpwy dykwv peuatou yia
v NpdkANoN XNUIkNS avtidpaaons.

Metpntis MicrolNR: NAeKtpoviKA CUOKEUN MOU XpNalponoleital
yia tnv npaypatornoinon egetdoewy INR.

Mikpoavudpacthpas: trpa tou Chip nou npoopizetal yia tv
anoBnkeuon twv avudpaotnpiwy.

LOvdeon Mini-USB: oUvbeon 0to endvw PNpootivo PEPOS Tou
petpnt microlNR.

Avunnkukn Bepaneia ané to otépa: Bepaneia nou
Xxopnyeital and to otépa nou epnodizel N ennpedzel tnv NngN
ToU aiparos.

MAdopa: peuotd PEpPos Tou aipatos.

Xpévos npoBpopPivns (PT): avdAuon nngns nou
npaypatonoleital yia v avaluon s §wyevous diadpopns
nngns.

‘EAgyxos noidtntas: EAeyxol yia v anddeign s opbns
andédoons Tou CUCTAKATOS TO ornoio napéxel agidniota
anoteAéopara.

Avubdpaatipio: oucia nou xpnaiponoieital yia tv npdkAnan
XNUIKAS aviibpaons npokelpévou va PetpnBei pia oucia n
6iadikacia (6nws n e€étaon INR).

YnéAgigpa: pikph noodtnta nNePITIov aipiatos nou anopével oto
kavaAr ei06dou tou Chip.

Oepaneutiké 0pos: acpalés eUpos THWV INR. O 1atpds
opizel éva ouykekpIpévo Bepaneutikd eUpos yia KaBe aoBevn.

OpopponAactivn: Oucia nou xpnaiponoleital ano ta
aIponeT@Aia Kal o€ ouvbuaopo HE aoBECTIO MOU LETATPENE] TNV
npoBpopBivn (npwrteivn) oe BpopBivn (évzupo) otn diadikaoia
nngns.
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