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1. INNLEDNING

1.1 TILTENKT BRUK

microlNR-systemet (Expert), som bestar av microlNR Expert-maleren og microINR Chips, skal overvake oral
antikoagulasjonsbehandling (OAT) med vitamin K-antagonister. microlNR-systemet (Expert) fastslar
kvantitativ protrombintid (PT) — INR-enheter (International Normalized Ratio) med friskt kapillzerblod som
oppnas ved fingerstikk.

microINR Expert-maleren er et medisinsk utstyr for in-vitro-diagnostikk, beregnet for pasientnzer testing.

1.2 F@R BRUK AV microINR®-SYSTEMET

Denne bruksanvisningen inneholder veiledning om handtering og bruk av microlNR Expert-maleren. Du
oppfordres til & lese gjennom denne, samt bruksanvisningen for microINR Chips, for du tar i bruk enheten. Det
foreligger en USB-minnepinne med disse anvisningene pa ulike sprak blant tingene som falger med denne maleren.

Serg for at du ogsa leser gjennom anvisningene til engangslansettene og/eller lansettutstyret som brukes
for & ta kapilleerblodpreven. Disse produktene leveres ikke med microINR Expert-maleren.

Begrepet "microlNR Expert-maler" henviser til leserenheten.

Begrepet "microINR Chips" henviser til teststrimlene som skal brukes utelukkende med microINR-malere
(microINR, microINR Link og microINR Expert-malere).

microlNR-systemet (Expert) refererer bade til microINR Expert-maleren og teststrimlene (microINR Chips) og
er ment til pasientnaer testing og ikke selvtesting.

microINR Expert-brukere ma lese bruksanvisningen for bade maleren og mikroINR Chips. En dedikert
oppleering er ikke nadvendig.

Oppbevar denne bruksanvisningen pa et praktisk sted i naerheten av microlNR Expert-maleren, og les den
hvis du har spgrsmal om korrekt drift av systemet.

microINR Expert-maleren er utstyrt med et bergringsdisplay som viser informasjon og ikoner om malerbruk
og testresultater. Brukere kan bruke dette bergringsdisplayet ved bruk av lateks- eller nitrilhansker.

| anvisningene heri vises navnene pa alternativene i displayet som fet tekst.

microINR Expert-maleren kan kommunisere med et databehandlingssystem (DMS) gjennom tradles
teknologi (Wi-Fi eller Bluetooth), eller kablet Ethernet via nettverksadapteren (selges separat).
Databehandlingsfunksjonen kan variere avhengig av det spesifikke databehandlingssystemet (DMS). Kontakt
din lokale distributer for ytterligere informasjon om DMS-kompatibilitet med maleren og nedvendig
konfigurasjon for tilkobling.

Stikkordregister for terminologi finnes i slutten av denne bruksanvisningen.

Sikkerhetsanvisninger

Denne delen beskriver systemsikkerhetsrelaterte meldinger og informasjon, og hvordan de vises i denne
bruksanvisningen.

Generelle sikkerhetsadvarsler
Du finner sikkerhetsadvarsler og informasjon om riktig bruk av microINR-systemet (Expert) gjennom hele
dette dokumentet.

A Dette symbolet indikerer en potensiell fare som kan fare til dedsfall, personskade eller skade pé
pasienten eller brukeren, hvis prosedyrene og anvisningene heri ikke falges til punkt og prikke.

Dette symbolet indikerer en fare som kan fore til skade pé utstyret og fordrsake datatap, hvis
prosedyrene og anvisningene heri ikke folges til punkt og prikke.

Viktige opplysninger om riktig bruk av systemet som ikke pdvirker pasientens sikkerhet eller enhetens
integritet, vises med bld bakgrunn.
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Kontroll av smitterisiko for testsystem for bruk pa flere pasienter

e Brukere ma bruke hansker under hele testprosessen.
e Det ma brukes en ny lansett eller enhet for blodprevetaking for hver enkelt pasient.

o Brukte chipper, lansetter og hansker kan vaere smittekilder. De ma avhendes i henhold til lokale regler, for
4 unnga smitte.

e Folg ogsa senterets interne retningslinjer for hygiene og sikkerhet.
Det foreligger en potensiell risiko for smitte. Helsepersonell som bruker microINR-systemet
(Expert) pa flere pasienter, mé huske pd at alle gjenstander som kommer i kontakt med humant
A blod, er en mulig smittekilde. (Se: Clinical and Laboratory Standards Institute: Protection of

Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline, Fourth Edition
CLSI document M29-A4, 2014).

Krav til elektromagnetisk kompatibilitet og sikkerhet
microINR Expert-maleren oppfyller kravene til elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i henhold til
standardene IEC 61326-1 og 61326-2-6.

microINR Expert-maleren oppfyller sikkerhetskravene i henhold til standardene IEC 61010-1 og IEC
61010-2-101.

Ethvert eksternt utstyr som er koblet til maleren, ma oppfylle kravene til IEC 61010, IEC 62368 eller relevant
standard for sluttprodukt.

microINR Expert-maleren skal ikke brukes ved siden av eller stables pa annet utstyr, og hvis den ma stables
eller brukes pa sadan mate, ma microINR Expert-maleren sjekkes for normal funksjon i konfigurasjonen den
skal brukes i.

Bruk alltid kabler og tilbehar levert av produsenten. Andre typer kabler og tilbehar kan pavirke EMC-ytelsen
negativt.

Hvis det mistenkes at ytelsen pavirkes av elektromagnetisk interferens, anbefales det & ke avstanden
mellom maleren og enheten. Du kan ogsa sla av den forstyrrende enheten. | tillegg kan malerens Bluetooth-
og Wi-Fi-tilkobling slas av.

Enheten genererer, bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi.

I henhold til EN 61326-2-6 anbefales det a evaluere det elektromagnetiske miljeet far systemet tas i bruk.

Ikke bruk microINR Expert-mdleren i naerheten av kilder med intens elektromagnetisk strdling, da
dette kan forstyrre korrekt drift.

Forebygging av elektrisk stot

du ikke folger dette kravet, kan du komme til G skade mdleren eller deg selv. Ikke bruk lose

Ikke bruk kabler, ladere og stepseloverganger annet enn det som er levert fra produsenten. Hvis
A stikkontakter eller defekte stremkildeenheter eller kabler.

Litium-ion-batteri
microINR Expert-maleren har et internt litium-ion-batteri. Lad batteriet helt opp fer du bruker maleren for
forste gang. Anbefalt ladetid er ca 3,5 timer.
Ikke dpne eller tukle med mdleren.
Ikke stikk hull pG eller brenn batteriet.
A Ikke skift ut batteriet. Produsentens garanti dekker ikke mdlere som har blitt Gpnet.
Enheten md sendes til produsenten for utskifting av batteri eller reparasjon.

Beraringsskjerm

Beraringsskjermen er laget for bruk med fingeren, selv ved bruk av lateks- eller nitrilhansker. Bruk av
andre objekter kan skade skjermen.
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Avhending av maleren

Madleren md avhendes i henhold til lokale og/eller nasjonale forskrifter. Husk:
Brukte mdlere kan ha veert i kontakt med blod, og kan derfor vaere en smittekilde.
Mdleren inneholder litium-ion-batterier.

Maleren ma avhendes som beskrevet i EUs WEEE-direktiv, og/eller i henhold til lokale krav til avfallshandtering.

Driftsforhold

Maleren ma kun brukes i henhold til fglgende retningslinjer for & sikre at den fungerer korrekt:
® Bruk kun mdleren ved romtemperatur mellom 15 °C og 35 °C.
o Bruk kun mdleren ved en relativ luftfuktighet under 80 % uten kondensering.

e Plasser mdleren pd et flatt, stabilt underlag under testing, eller hold den i hdnden og unngd plutselige
bevegelser.

o Hold mdleren unna direkte sollys under testing.

o |kke rist eller mist ned mdleren. Kontakt distributeren hvis hyppigheten av feilmeldinger oker etter
@ at enheten har blitt mistet ned eller har blitt utsatt for stet.

® Bruk kun mdleren i innenders miljeer med en forurensningsgrad pg 2.

e For & forhindre uautorisert tilgang eller tukling med mdlerens data ma du sikre microINR Expert-
mdlere mot uautorisert fysisk tilgang og tyveri. Ikke oppbevar mdleren i offentlig tilgiengelige
omrdder.

e Koble til mdleren kun via USB-kabel til en sikker, pdlitelig datamaskin. Dette kan redusere risikoen
for G overfare skadelig programvare til mdleren.

o Ndr du legger inn PID, OID eller tilpassede kommentarer til et resultat, mé du ikke inkludere
pasient- eller operatarsensitiv informasjon (navn, alder osv.), siden dette kan vises pd mdleren.

Kvalitetskontroll
microlNR-systemet (Expert) utfarer automatisk kvalitetskontroll pa hver test.

Elektronisk kvalitetskontroll
microINR Expert-maleren utferer automatiske kontroller av elektroniske komponenter, batteristramniva og
omgivelsestemperatur nar systemet er paslatt.
Integrert uavhengig kvalitetskontroll
Interne kontroller kvalitetssjekker hver enkelt microINR Chip som brukes sammen med microINR Expert-
maleren gjennom hele testen.
Niva 1 - forhandstest
o Chip-integritetskontroll
e Kontroll av korrekt innsetting
e Automatisk systemkalibrering og avvisning av utlepte chipper
Niva 2 - malekanal
o Analytisk verifisering av maling for korrekt pre-analytisk behandling av praven og feil i behandlingen av
preven under testen.
Niva 3 - kontrollkanal
o Kontrollkanalen sarger for svaert kontrollerte koagulasjonstider. Systemets palitelighet er garantert nar
kontrollens koagulasjonstid er innenfor et forhandsdefinert omrade.
Vaeskekontroll

iLine Microsystems kan levere en valgfri vaeskekontroll (microINR EasyControl) for microINR-systemene.
Denne kontrollen brukes for a bidra til & oppfylle de forskriftsmessige kravene som gjelder for praksisen din.
Kontakt din lokale distributer hvis du ensker & skaffe dette.

04




1.3 ORAL ANTIKOAGULASJONSBEHANDLING

Oral antikoagulasjonsbehandling foreskrives til pasienter for & forebygge tromboemboliske hendelser som
vengs trombose og lungeemboli, eller som er forbundet med atrieflimmer eller kunstige hjerteklaffer.

Behandlingen krever periodisk overvaking og justering av dosene for hver pasient, basert pa blodpraver.

Et behandlingsomrade defineres for hver pasient, avhengig av tilstanden som krever oral
antikoagulasjonsbehandling. Dette betyr at testresultatet ber ligge innenfor et visst omrade.

Behandlingsomradet (INR-omradet) vil bli fastsatt av pasientens helsepersonell pa grunnlag av pasientens
kliniske tilstand.

Protrombintid og INR

Virkningen av vitamin K-antagonisten overvakes ved a male protrombintiden (PT) - tiden det tar for en
fibrinpropp & dannes — i sekunder. Tromboplastin brukes som reagens for & beregne protrombintiden (PT).
Variasjoner i PT-resultatene kan forventes, avhengig av reagensens natur og utstyret som brukes. Derfor
anbefalte Verdens helseorganisasjon (WHO) en systemstandardiseringsmetode i 1977. Protrombintidverdier
konverteres til INR-verdier (International Normalized Ratio), ved hjelp av fglgende ligning:

ISl
MNPT

der PT er protrombintiden oppnadd i testen, MNPT er den gjennomsnittlige normale protrombintiden og ISI
internasjonal sensitivitetsindeks forbundet med tromboplastin. Verdier for MNPT- og ISI-parametrene er
hentet fra kliniske kalibreringsstudier.

Den farmakologiske aktiviteten til vitamin K-antagonist orale antikoagulantia kan endres av andre
legemidler. Pasienter ber derfor kun ta de legemidlene som er foreskrevet av lege.
@ Visse leversykdommer, skjoldbruskkjertelsykdommer og andre sykdommer eller tilstander og kosttilskudd,

medisinske urter eller kostendringer kan pdvirke den terapeutiske virkningen til orale antikoagulantia og
INR-resultater.

1.4 MALEPRINSIPP

Teknologien som brukes av microINR-systemet (Expert), er basert
pa mikrofluidene i microINR Chip, som gjer det mulig a lagre, — =
dosere, flytte og/eller blande sma mengder vaeske for & oppna en  MIKROKAPILLAR-

KONTROLLKANAL MALEKANAL

DATAMATRISE

kjemisk reaksjon. KANALER / INNGANGS-
microINR Chips inneholder to kanaler, én for maling og én for KANAL
kontroll. Se chip-bildet: MIKROREAKTORER
Hver kanal bestar av en mikroreaktor som inneholder reagens og mikrokapilleerer hvor PT fastslas.
Reagensen som brukes i malekanalen, inneholder humant rekombinant tromboplastin, og reagensen i
kontrollkanalen inneholder rekombinant tromboplastin og humane koagulasjonsfaktorer for & normalisere
pasientens blod.

Blodet paferes chippen gjennom inngangskanalen som er delt opp i to kanaler, og blandes med reagensene i
hver mikroreaktor. Koagulasjonskaskaden trigges umiddelbart. Nar blodet koagulerer, skjer det en endring i
atferden til blodstremmen. Maleren fanger opp prevens posisjon ved hjelp av et Machine Vision System (MVS)
og posisjonen omdannes matematisk til hastighets- og akselerasjonskurver hvorfra PT-INR-verdier innhentes.

Kalibrering

Hver batch av microINR Chips er kalibrert mot en referansebatch av rekombinant humant tromboplastin
sporet til International Reference Thromboplastin av Verdens helseorganisasjon?.

Disse kalibreringsverdiene (ISI og MNPT) er kodet i den trykte datamatrisen for hver microINR Chip. Derfor
blir hver test automatisk og individuelt kalibrert, slik at risikoen for menneskelige feil elimineres.

(1) WHOs ekspertkomité for biologisk standardisering, 62. rapport: WHO TRS N°979: 2013, vedlegg 6. Verdens helseorganisasjon, Genéve.
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2. microINR Expert-MALER

2.1 BESKRIVELSE AV microINR Expert-SETT

microINR Expert-settet inneholder:

e microlNR Expert-maler

o Lader

¢ Pluggadapter

e USB-C-/USB-A-kabel

¢ Bruksanvisning pa engelsk

e USB-minnepenn (inneholder PDF-filer av bruksanvisningen pa andre sprak)
o Baereveske

Bruksanvisningen finnes ogsd pd nettstedet til iLine Microsystems S.L.:
https://www.ilinemicrosystems.com.

Trykte kopier av bruksanvisningen pd andre sprdk kan ogsd veere tilgjengelig.
Kontakt din lokale distributer for ytterligere hjelp.

microINR Chips og nettverksadapter selges separat.

@ Transporter og oppbevar alltid mdleren i baerevesken.

2.2 ELEMENTER | microINR Expert-MALEREN

/0

/\3

D: Strekkodeleser

A: Beraringsskjerm
E: Pa-knapp

B: Chip-spor
C: USB-C-port
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2.3 SLA AV/PA microINR EXPERT

microlNR Expert-maleren kan sls p& ved & trykke pa PA-knappen overst til hayre p& maleren, eller ved &

sette inn en microINR Chip i sporet.

Hvis mdleren ikke reagerer pé
brukerhandlinger nér du trykker
pd beraringsskjermen, trykker du
pd Pé-knappen i lengre tid enn
vanlig (10-15 sekunder) for &
sld av mdleren. Trykk deretter pd

Pd-knappen igjen som vanlig for
G sld pé mdleren.

2.4 LADING AV microINR Expert-MALEREN

Maleren kan ogsa slas pa ved a koble den til stremkilden,
nettverksadapteren eller en datamaskin med USB-C-/USB-A-kabelen.
Skjermbilde for innlasting vises midlertidig nar maleren slas pa, og
hovedmenyen dukker opp noen sekunder senere.

Trykk pa AV-linjen nederst i hovedmenyen for & sla av maleren etter bruk.
Det vil vises en melding for & bekrefte eller kansellere nedstengning.

Er du sikker?

Maleren har et litium-ion-batteri som kan lades opp med USB-C-kontakten pa venstre side av enheten med

stremforsyningen som felger med i settet.
Anbefalt ladetid er ca 3,5 timer.

Batterinivaet vises i batteriikonet pa statuslinjen averst
pa skjermen. Dette ikonet har fire segmenter, som hvert
representerer omtrent 1/4 av det totale batterinivaet.

Felgende bilde vises pa skjermen nar batteriet er utladet.
Ikke bruk kabler, ladere og stepseloverganger annet enn det
som er levert fra produsenten. Hvis du ikke faolger dette kravet,
kan du komme til & skade mdleren eller deg selv. Ikke bruk lase
stikkontakter eller defekte stramkildeenheter eller kabler.
Batteriladeikonet vises i statuslinjen under lading.

Koble maleren fra laderen, og laderen fra stikkontakten, nar batteriet er
fulladet.

Det anbefales ikke & lade maleren ved a koble den til en datamaskin.

O

SYSTEMADVARSEL

) Lavt batteri. Koble til lader.
Testing deaktivert
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2.5 OVERSIKT OVER MENYIKONER

Tid mellom middag

mislyktes

@ Bruker logget av Av-knapp PM  og midnatt
(i 12-timers tidsformat)
Bruker logget p& Datasynkroniserin INR  Resultater vises
gaeEp Y 9 i INR-enheter
? Wi-Fi Datasynkronisering s Resultater vises

i sekunder

B BO|O C

A N o Rapporterer feilsoking
e Ingen Wi-Fi-signal Tilbake til hovedmenyen nér en feilmelding
® utleses
Bluetooth Seksjon blokkert «'@' Eé?;t%fgr:t\;?gyge
(:) Ethernet Alternativ aktivert Sek; for minnemeny
(I) UsB Alternativ deaktivert % fKoarl’ier?:setriilri?\rgl;smenyen
Tid mellom midnatt .
@ |;| Batteri am og middag @ Klokkeikon;

(i 12-timers tidsformat)

for innstillingsmenyen

Maleren er koblet til
stremforsyningen

3

2.6 STATUSLINJE OG NEDTREKKSMENY
Statuslinje

Utlgpsdato for chip

Statuslinjen befinner seg averst i de fleste skjermbildene, og viser falgende informasjon:

e Operater eller administrator logget pa (grent) eller
logget av (red).

e Dato.

¢ Wi-Fi, Ethernet, Bluetooth, USB og/eller synkronisering.
e Batterisymbol.

e Klokkeslett.

Nedtrekksmeny

Nedtrekksmenyen kan bare vises ved d trykke pd statuslinjen pd
hovedmenyen.

Nedtrekksmenyen viser operater/ administrator-identifikasjon hvis en
bruker er logget pa og aktiverer pa- eller avlogging som operater/
administrator.

De tilgjengelige konfigurerte kommunikasjonene vises ogsa med
tilknyttet ikon i blatt (eller gratt hvis de ikke er konfigurert).

Trykk pa statuslinjen igjen for & ga tilbake til hovedmenyen.

08



2.7 OPERATOQRIDENTIFIKASJON

Brukeren som utfarer testene, kan logge pa enten via nedtrekksmenyen eller nar en pasienttest eller QC-

test startes, avhengig av malerens konfigurasjon (se punkt 3.3).

1. Trykk pa statuslinjen gverst i hovedmenyen og trykk

deretter pa knappen Logg pa for & logge pa via
nedtrekksmenyen.

Velg Operater i delen Brukertype slik at alternativet markeres (fet skrift
med hakemerke), og trykk deretter pa tekstboksen Angi ID.

Legg inn identifikasjonen med strekkodeleseren ved a trykke pa knappen
Skann OID hvis en gyldig strekkode er tilgjengelig. Identifikasjonen kan
ogsa legges inn manuelt ved a trykke pa knappen Manuell OID.

Hold strekkoden pa en passende avstand, avhengig av sterrelsen, for at det
er mulig & skanne den. Maleren vil avgi en pipetone (forutsatt at summeren
er aktivert) nar strekkoden er vellykket lest. Strekkodeinformasjonen vises i
Din OID-feltet. Skanneren slas av etter 5 sekunder hvis strekkoden ikke
skannes (maleren piper og skannefeil eller tidsavbrudd vises).

Sjekk og Bekreft operatar-ID eller trykk pa Tilbake for & starte operatgrens
identifiseringsprosess pa nytt.

OPERATOR-ID
oun
Skann 0ID ij"l'l.'rf******"

Manuell OID
T
/

< TILBAKE HOPP OVER

OPERATOR-ID

Din OID

Operator ID

< TILBAKE BEKREFT

Brukerikonet endres til grent pa statuslinjen nar en operater er identifisert. Operater-ID vil vises i

nedtrekksmenyen.

Trykk pa knappen Logg av i nedtrekksmenyen og start operateridentifiseringen pa nytt hvis en annen operater

gnsker a bruke maleren.

Hver gang maleren slas av, logges den identifiserte operateren automatisk av.
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2. Avhengig av malerkonfigurasjonen (se punkt 3.3) nar en pasienttest eller
QC-test startes, viser maleren automatisk alternativer for palogging av
operateren gjennom strekkodeleseren og det manuelle alternativet med
tastaturet.

Legg inn identifikasjonen med strekkodeleseren hvis en gyldig strekkode er
tilgjengelig, ved a trykke pa knappen Skann OID. Identifikasjonen kan ogsa
legges inn manuelt ved a trykke pa knappen Manuell OID.

Sjekk og Bekreft operater-ID, eller trykk pa Tilbake for a starte
identifisering av operateren pa nytt.

Brukerikonet endres til grent pa statuslinjen, og maleren fortsetter med
identifisering av pasienten (avhengig av konfigurasjon som beskrevet i
punkt 3.3), eller med identifikasjon av QC-materialet nar en operater er
identifisert.

Trykk pa knappen Logg av i nedtrekksmenyen og start

operateridentifiseringen pa nytt hvis en annen operater ensker & bruke
maleren.

OPERAT@R-ID
oan
Skann OID oL
Manuell OID

< TILBAKE HOPP OVER

Hver gang maleren slas av, logges den identifiserte operateren automatisk av.

2.8 ADMINISTRATORIDENTIFIKASJON

Administratoren har egen paloggingsinformasjon for a endre visse innstillinger, og er den eneste brukeren

som kan gjore dette. Testmenyene (Test og Kvalitetskontroll)
deaktiveres nar administratoren er logget pa.

Trykk pa statuslinjen everst i hovedmenyen, og trykk deretter
pa knappen Logg pa for & logge pa via nedtrekksmenyen.

Velg Administrator i delen Brukertype slik at alternativet markeres (fet
skrift med hakemerke), og trykk deretter pa passordet i tekstboksen Angi
passord.

Standard passord: iline
Administratoren kan endre dette passordet (se punkt 3.3).

Det anbefales d endre det forhdndsdefinerte
administratorpassordet som et sikkerhetstiltak.

Tast inn riktig passord med tastaturet, og bekreft
administratoridentifikasjonen ved & trykke pa knappen Logg pa.

Brukerikonet endres til grent pa statuslinjen nar administratoren er
identifisert.

Administrator-ID vises i nedtrekksmenyen.

For & logge av som administrator trykker du pa knappen Logg av i nedtrekksmenyen.

Hvis maleren slas av, logges administratoren automatisk av.
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3. KONFIGURASJON AV microINR Expert-MALER
3.1 INNSTILLINGER {:Q_:}

Innstillingene for microINR Expert kan
tilpasses via Innstillinger i hovedmenyen.

Noen av innstillingsalternativene kan
bare endres av administratoren. Hvis
administratoren ikke er logget pa, vil
disse alternativene veere tydelig markert i
gratt med et hengelassymbol.

Tabellene nedenfor viser alle innstillingene
for maleren.

Administrator logget av Administrator logget pa

Meny Undermeny Innstilling Verdier
Skjerm og lyd Lysstyrke 1-10 (5%
Summer AV/PA*

Resultat INR*
INR + PT

Sprak Espafiol
English*
Deutsch

Francaise

Italiano

Dansk

Nederlands
Norsk

Instrumentinnstillinger Portugués

Suomi

Svenska
Dato/klokkeslett Klokkeslett 0:00
Tidsformat 24 h*

12 h
Dato 00/00/0000

Datoformat DD/MM/YYYY*

MM/DD/YYYY

YYYY/MM/DD

Automatisk av AV/PA* 5%/15/30/45 eller 60 min
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Meny Undermeny Innstilling Verdier

Administrator Endre passord
0ID-foresparsel Nei
Valgfritt*
ID-oppsett Nedvendig
PID-foresparsel Nei
Valgfritt*
Nedvendig
EasyControl-blokkering AV*/PA
Frekvens Nei / Daglig / Ukentlig /
EasyControl- Manedlig / Arlig / Antall tester
innstillinger Sperremodus Aktiver test med QC-advarsel
Maler er last
Ethernet AV*/PA
Wi-Fi AV*IPA
Mitt nettverk Nettverk
Bruker
Passord
Test forbindelse
Bluetooth AV*/PA Parkoble:
Forbindelse Fri-modus / Passordmodus
Opphev paring
Sendt data
POCT1A AV*/PA
Serverinformasjon Adresse
Datasynkronisering Port:
PID-liste / QID-liste
Meny Seksjon Verdier
Systemoppdateringer Informasjon
Programvareversjon A7
M4
DSP
BT
Om systemet Mer informasjon HW-versjon
SN
Batteri
Slett minne
Standardparametre

(*) Standardverdier.
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3.2 INSTRUMENTINNSTILLINGER
Trykk pa Innstillinger i hovedmenyen.

Trykk deretter pa Instrumentinnstillinger
for & fa tilgang til konfigurasjonen.

Noen av malerens innstillingsalternativer
kan bare endres av administratoren. Huvis
administratoren ikke er logget pa, vil disse
alternativene veere tydelig markert i gratt
med et hengelassymbol.

Administrator logget av Administrator logget pa

Skjerm og lyd

| oppsettsomradet Skjerm og lyd har du muligheten for a endre lysstyrke
og aktivere eller deaktivere summerfunksjonen.

Du kan justere lysstyrken ved a flytte glideknappen fra 01 til 10. Denne
parameteren er satt til 05 som standard.

Du kan aktivere eller deaktivere summerfunksjonen ved & skyve AV/PA-
knappen. Denne parameteren er PA som standard.

Ndr summerfunksjonen er aktivert, vil méleren avgi en pipetone i
folgende tilfeller:

e Chip-oppvarming er fullfert, og pravepdfering er nedvendig.
® Prgve oppdaget.
e Det har oppstdtt en feil.

® £n strekkode er skannet.
o Skannefeil eller tidsavbrudd for skanner.
Det anbefales at summeren alltid er aktivert.

Trykk pa Bekreft for a lagre denne innstillingen, eller pa Tilbake for a ga tilbake til forrige skjermbilde uten
a lagre endringene.

Resultater

| oppsettsomradet Resultater har du muligheten til & velge hvilke(n)
enhet(er) pasientens resultat skal vises i. Denne innstillingen ma
konfigureres av administratoren (administratoren ma logge seg pa).

o INR: kun resultatene i INR-enheter vil bli vist.
¢ INR + PT: resultatene i INR-enheter samt PT-verdiene i sekund(er) vil bli vist.

Den valgte innstillingen for maleenhet markeres i fet skrift med et
sjekkmerke. Standardinnstillingen er INR.

Trykk pa et alternativ for & velge foretrukne maleenheter.

Trykk pa Bekreft for a lagre denne innstillingen, eller pa Tilbake for a ga
tilbake til forrige skjermbilde uten a lagre endringene.
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Sprak
Bruk denne innstillingen til & velge Sprak.

Det valgte spraket markeres i fet skrift med et sjekkmerke. Standardinnstillingen er engelsk.

Trykk pa det valgte spraket pa skjermen. Trykk pa Bekreft for & lagre
denne innstillingen, eller pa Tilbake for & ga tilbake til forrige skjermbilde
uten a lagre endringene.

Folgende sprak kan velges:

e Espafiol

e English

e Deutsch

¢ Francais

e |taliano

e Dansk

¢ Nederlands

e Norsk

e Portugués
e Suomi
e Svenska

DATO/KLOKKELSETT

Bruk denne innstillingen til a stille inn Dato/klokkeslett.

Dato
Trykk pa Kalender-ikonet for a legge inn datoen manuelt.
Velg dato ved hjelp av hjulene til dagens dato.

Det valgte datoformatet markeres med et sjekkmerke. Denne parameteren
er angitt til DD/MM/YYYY som standard.

Trykk pa det valgte datoformatet pa skjermen:

o MM/DD/YYYY: Maned/dag/ar, f.eks. 09/29/2024
e DD/MM/YYYY: Dag/maned/ar, f.eks. 29/09/2024
e YYYY/MM/DD: Ar/maned/dag, f.eks. 2024/09/29

Klokkeslett

Trykk pa Klokke-ikonet for a legge inn klokkeslett manuelt.

Velg ensket klokkeslett ved hjelp av hjulene. Tidsvisningen avhenger av
det valgte tidsformatet.

Den valgte tidsformatinnstillingen markeres med et sjekkmerke. Denne
parameteren er satt til 24 timer som standard.

Trykk pa det valgte tidsformatet pa skjermen:

e 12 h: am/pm er tilgjengelig med timer og minutter.
F.eks. 2:30 pm

e 24 h: am/pm er ikke tilgjengelig.
F.eks. 14:30

Trykk pa Bekreft for a lagre disse innstillingene, eller trykk pa Tilbake for
a ga tilbake til forrige skjermbilde uten a lagre endringene.
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AUTOMATISK AV

Maleren kan stilles inn til & slas av automatisk etter en innstilt periode med
inaktivitet, sa lenge ingen intern prosess er i gang. Automatisk av-
funksjonen er aktiv, selv nar maleren star til lading.

Denne funksjonen bidrar til & spare strem og forlenge batterilevetiden.
Denne innstillingen ma konfigureres av administratoren (administratoren
ma logge seg pa).

Automatisk av-funksjonen aktiveres etter en periode med inaktivitet pa 5
minutter som standard.

Trykk pa Automatisk av for a endre dette alternativet.
Velg periode for inaktivitet. Den er markert i fet skrift med et sjekkmerke.
e 5min

e 15 min

e 30 min
® 45 min
e 60 min

Trykk pa Bekreft for a lagre innstillingen, eller pa Tilbake for & ga tilbake til forrige skjermbilde uten a lagre
endringen.

3.3 ID-OPPSETT

Menyen ID-oppsett (identifikasjon) brukes til & definere innstillinger for
operater og pasientadministrasjon, og til & endre administratorpassordet.
Disse innstillingene ma konfigureres av administratoren (administratoren
ma logge seg pa).

Det er tre typer brukerprofiler som brukes med microINR Expert-maleren:

Administrator: Administratoren har egen palogging for & sette opp
konfigurerbare instrumentinnstillinger, og er den eneste som kan endre
disse innstillingene. Testmenyene (Test og Kvalitetskontroll) deaktiveres
nar administratoren er logget pa.

Operater: Operater-ID (OID) tildeles helsepersonell som bruker maleren
for & utfare tester.

Pasient: Pasient-ID (PID) tildeles personen som testresultatene registreres for.
Maleren kan begrense bruken til spesifikke operaterer, eller en
forhandsdefinert gruppe av brukere. | sa fall ma en eksternt opprettet
operaterliste overfgres til maleren av et databehandlingssystem (DMS).
Se punkt 8.6 i denne bruksanvisningen for mer informasjon.

Pasientlister kan ogsa opprettes eksternt og overferes til maleren av DMS,
og dermed begrense testens ytelse til pasienter som er identifisert i den
nevnte listen. Se punkt 8.6 i denne bruksanvisningen for mer informasjon.

Trykk pa Innstillinger fra hovedmenyen for & definere ID-innstillingene.
Trykk deretter pa ID-oppsett for & apne de tre ID-typene:

Administrator:

Maleren har som standard et forhandsdefinert passord for administratoren.
Systemadministratoren kan endre dette passordet. Det anbefales a endre
det forhandsdefinerte administratorpassordet som et sikkerhetstiltak.

Ga inn i hovedmenyen og trykk pa statuslinjen for & logge inn som
administrator i microINR Expert. Fglg trinnene som er angitt i punkt 2.8.
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Trykk pa Endring for a lagre disse innstillingene, eller pa Tilbake for & ga tilbake til forrige skjermbilde uten
a lagre endringene.

Konfigurasjon av operator-ID (OID):
Trykk pa Operaterforesparsel pa skjermen:

o Nei: Maleren krever ikke operatgr-ID nar en pasienttest eller QC-test
startes.

o Valgfritt: Valgfritt: Maleren ber om operater-ID nar en pasienttest
eller QC-test startes, og hvis operataren ikke tidligere har logget seg pa,
men denne foresparselen kan hoppes over.

* Nodvendig: Maleren krever operater-ID nar en pasienttest eller QC-
test startes, og dersom operataren ikke tidligere har logget seg pa.

Valget markeres (fet skrift med sjekkmerke).

Denne innstillingen er valgfri som standard.

Trykk pa Bekreft for a lagre denne innstillingen, eller pa Tilbake for & ga

tilbake til forrige skjermbilde uten a lagre endringene.

Konfigurasjon av pasient-ID (PID):
Trykk pa Pasientforespersel pa skjermen:
o Nei: Maleren krever ikke pasient-ID nar en pasienttest startes.

¢ Valgfritt: Mdleren ber om pasient-ID nar pasienttesten startes, men
denne foresparselen kan hoppes over.

* Nodvendig: Maleren krever pasient-ID nar en pasienttest startes.
Valget markeres (fet skrift med sjekkmerke).

Denne innstillingen er valgfri som standard.

Trykk pa Bekreft for a lagre denne innstillingen, eller pa Tilbake for & ga
tilbake til forrige skjermbilde uten a lagre endringene.

3.4 EASYCONTROL-INNSTILLINGER

Menyen EasyControl-innstillinger inneholder alternativer for konfigurasjonen.

Disse innstillingene gjer det mulig a kjgre de valgfrie flytende kontrolltestene pa et ensket tidsgrunnlag.
Denne muligheten er som standard inaktiv.

Disse innstillingene ma konfigureres av administratoren (administratoren ma logge seg pa).

Blokkering, frekvens og ldsemodus EASYCONTROL-INNSTILLINGER

Trykk pa Innstillinger i hovedmenyen for a definere EasyControl-innstillinger. Blokkering ()
Trykk deretter pa EasyControl-innstillinger. Erekvens

Trykk pa knappen AV/PA for & aktivere EasyControl-blokkering.
Angi deretter Frekvens for microINR EasyControl-systemet. Trykk pa den

B, | sPERREMODUS |
valgte frekvensen, og et nytt vindu apnes: Akt .
. . . A . iver testen med QC- v
o Nei: maleren blir kun last dersom EasyControl-resultatet er feil. advarsel
° Dag“g Maler er last
o Uke
* Manedlig

o el
Arlig < TILBAKE BEKREFT

e Antall tester: fra 1 til 2000 tester.
Forskjellige alternativer kan konfigureres i henhold til felgende beskrivelse nar blokkeringsalternativet er
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aktivt og microINR EasyControl-testen ikke gjennomfares korrekt, eller
resultatet ligger utenfor akseptabelt omrade:

o Aktiver test med QC-advarsel: operatarer kan utfgre tester selv om
QC-testen ikke var korrekt. Denne advarselen vil imidlertid vises
sammen med testresultatet.

o Maler er last: en microlNR EasyControl-test ma vaere korrekt far en ny
test kan utfares.

Valget markeres med fet skrift og et sjekkmerke.

Trykk pa Bekreft for & lagre disse innstillingene, eller trykk pa Tilbake
for & ga tilbake til forrige skjermbilde uten & lagre endringene.

Det md utfares en microINR EasyControl-test for @ starte den valgte
testfrekvensen.

3.5 FORBINDELSE

Alternativer for overfering av data med eksterne enheter kan settes opp
i menyen Forbindelse. Maleren kan kobles til en datamaskin eller et
vertssystem (DMS) gjennom ulike kanaler. Databehandlingsfunksjonen
kan variere avhengig av det spesifikke databehandlingssystemet (DMS).
Kontakt din lokale distributer for ytterligere informasjon om DMS-
kompatibilitet med maleren og nedvendig konfigurasjon for tilkobling.

Disse innstillingene ma konfigureres av administratoren (administratoren
ma logge seg pa). Se punkt 8.2 i denne bruksanvisningen for mer
informasjon om malerens databehandling og tilkoblingsfunksjoner.

Trykk pa Innstillinger i hovedmenyen og deretter pa Forbindelse for &
definere systemforbindelsen.

Det er fire alternativer a velge mellom:

Ethernet: aktiver Ethernet ved & skyve AV/PA-knappen.

Mdleren md kobles til Ethernet-adapteren (kjepes separat) for &
kommunisere med et databehandlingssystem (DMS) gjennom Ethernet.
Nettverksadapteren selges separat. Kontakt din lokale distributer for &
fa den riktige adapteren. Bruk kun adapteren levert av produsenten for
G sikre produktets ytelse og sikkerhet.

Py

Det er ogsa nedvendig & konfigurere POCT1A-innstillingene for a
kommunisere med en DMS via Ethernet.

TESTFREKVENS

Nei v
Daglig

Uke

Manedlig

Arlig

Antall tester

BEKREFT

Wi-Fi: microINR Expert-maleren kan kommunisere og overfgre resultater til en DMS via Wi-Fi til et spesifikt
tilgangspunkt (AP) i et tradlest nettverk (WLAN). Maleren gjenkjenner den eksisterende AP WLAN-
protokollkonfigurasjonen (802.11b, 802.11g eller 802.11n), og sender automatisk data ved hjelp av

kommunikasjonsprotokollen POCT1-A2.

Aktiver Wi-Fi ved & trykke pa knappen AV/PA for & angi Wi-Fi-innstillingene og koble til en spesifikk WLAN.

Deretter legger du inn nettverksdetaljene:

o SSID: trykk pa tekstboksen for a skrive inn nettverksnavnet med tastaturet.
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o Bruker: trykk pa tekstboksen for & skrive inn brukernavnet med tastaturet.
e Passord: trykk pa tekstboksen for a skrive inn nettverkspassordet med
tastaturet.

Brukernavn og passord er muligens ikke pakrevd. | sa tilfelle kan feltet veere
tomt.

En Test forbindelse kan gjeres for & sjekke riktig kommunikasjon med
WLAN nar alle nettverksdetaljer er angitt.

Trykk pa Bekreft for & lagre disse innstillingene, eller trykk pa Tilbake for
a ga tilbake til forrige skjermbilde uten a lagre endringene.

Det er ogsa nedvendig & konfigurere POCT1A-innstillingene, for & kunne
kommunisere via Wi-Fi med en DMS.

Bluetooth: microINR Expert-maleren kan kommunisere med og overfere
resultater til en DMS eller annen elektronisk enhet (apper pa smarttelefonen/
nettbrettet) via en tradlgs Bluetooth-forbindelse.

WI-FI-INNSTILLINGER

a

Tilkoblet v

MITT NETTVERK

| SSID Name

Wi-Fi

Username

Test forbindelse

< TILBAKE BEKREFT

Aktiver Bluetooth p& maleren ved & skyve knappen AV/PA for & angi Bluetooth-innstillingene.

Nar Bluetooth er pa, kan maleren parkobles med en kompatibel enhet i to forskjellige konfigurerbare moduser:

¢ Fri-modus: felg anvisningene i den kompatible programvaren eller appen
pa smarttelefonen/nettbrettet for & parkoble maleren.

e Passordmodus: microlNR Expert-maleren viser et 6-sifret passord. Skriv
passordet pa den kompatible enheten og felg programvare- eller
app-instruksjonene.

Valget markeres med fet skrift og et sjekkmerke.

Deretter fullfarer du tilkoblingen ved a trykke pa knappen Par for & koble

maleren til en kompatibel enhet. microINR Expert-maleren kan kun

parkobles med én enhet av gangen.

Alternativene Opphev paring og Send data vil vzre tilgjengelig nar

maleren er parkoblet:

e Opphev paring: trykk pa dette alternativet for & koble maleren fra den
tilkoblede enheten.

¢ Send data: trykk pa dette alternativet for & sende alle resultater som er utfert med Bluetooth aktivert.

Trykk pa Bekreft for a lagre disse innstillingene, eller trykk pa Tilbake for & ga tilbake til forrige skjermbilde

uten a lagre endringene.

Veer oppmerksom pd at mdleren bare kan sende resultater via
Bluetooth hvis de er innhentet med Bluetooth-innstillingen aktivert.

Hvis resultater innhentes ndr Bluetooth er deaktivert, kan de ikke sendes
videre via Bluetooth i ettertid.

POCT1A: microINR Expert-maleren stgtter datautveksling via POCT1A-
standarden, enten via Wi-Fi eller Ethernet.

Legg inn serverinformasjon for & konfigurere POCT1A-innstillingene:

o Adresse: trykk pa tekstboksen for & skrive inn serveradressen med tastaturet.
o Port: trykk pa tekstboksen for & skrive inn serverporten med tastaturet.
Maleren kan ogsa fa en operatar- og/eller pasientliste fra en DMS.

Velg Operatorlister og/eller Pasientliste for a aktivere disse
alternativene. Valgte(e) alternativ(er) markeres med fet skrift og et
sjekkmerke. Se punkt 8.6 for mer om informasjon om denne funksjonen.

Trykk pa Bekreft for a lagre disse innstillingene, eller trykk pa Tilbake for
a ga tilbake til forrige skjermbilde uten a lagre endringene.
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3.6 OM DETTE SYSTEMET

| dette punktet finner du informasjon om maleren, som programvare- og

maskinvaredata.

Trykk pa Innstillinger og deretter Om for a se denne informasjonen.

Det er flere deler i Om-skjermbildet:

e Systemoppdateringer: trykk pa dette alternativet for & oppdatere
programvaren for maleren. Dette alternativet kan bare brukes av
administratoren.

¢ Programvareversjon: informasjon om malerens programvareversjoner
pa det elektroniske kortet.

e Mer informasjon: detaljer om maskinvareversjon, serienummer (SN)
og batterikapasitet.

minnet

Systemadministratoren  kan  nullstille

standardparameterne i maleren.

0og gjenopprette

Slett minne: trykk pa dette alternativet for a slette alle malerresultater
(pasient- og QC-resultater).

Standardparametre: trykk pa dette alternativet for & gjenopprette
malerens standardparametre. Alle eksisterende konfigurasjoner vil bli
slettet, og maleren vil gjenopprettes med opprinnelig konfigurasjon
(unntatt administratorpassordet, hvis det ble endret).

OM SYSTEMET

@ Systemoppdateringer @

PROGRAMVAREVERSJON
A7 000 M4 000
DSP 000 BT 000

MER INFORMASJON

HW Version oo
SN 000-000-000

Batteri 5900 mAh

< TILBAKE

OM SYSTEMET

o
w
v

000 BT 00.0

MER INFORMASJON
HW Version  soce-xxx-xxx
SN 000-000-000

Batteri 5900 mAh

Slett minne

Standardparametre

< TILBAKE
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4. Utfore en pasienttest

4.1 KLARGJORING AV NODVENDIGE MATERIALER

e microINR Expert-maler

e microINR Chips*: kun CHBOOO1UU

e Fingerstikkutstyr som engangslansetter
¢ Middel for rengjering av huden

* Disse produktene leveres ikke sammen med microlNR Expert-maleren.

A Bruk alltid CE-merket lansettutstyr eller lansetter, og folg produsentens instruksjoner.

4.2 FORBEREDENDE TRINN FOR TESTEN

Sjekk systemstatus fer du utferer en test med microINR Expert:

e Sjekk batterinivaet. Se punkt 2.4 i denne bruksanvisningen for batterirelatert informasjon.

e Sgrg for at tid og dato er riktig stilt inn. Se punkt 3.2 for & endre dato og klokkeslett hvis det trengs.
Avhengig av malerens konfigurasjon, kan det vaere nadvendig med ytterligere handlinger fer en test utfores:

o Maler er last: Test-alternativet i hovedmenyen er kanskje ikke tilgjengelig hvis en EasyControl-blokkering
er satt opp. Se punkt 3.4 i denne bruksanvisningen for konfigurasjon av blokkering. En gyldig EasyControl-
test er ngdvendig (se punkt 5 for & utfere en QC-test) for a gjere testalternativet tilgjengelig igjen.

¢ Operateridentifikasjon: maleren kan kreve en operater-ID. Se punkt 3.3 i denne bruksanvisningen for de
nedvendige innstillingene.

4.3 MALEPROSEDYRE j?%
Trykk pa Test i hovedmenyen for a utfere en test.

Maleren viser informasjon visuelt, og sender ut lydsignaler (hvis summeren mitro
er aktivert) for & lede brukeren gjennom hele testprosessen. INR

Operater-ID og pasient-ID

Brukeren som utferer testen, kan logge pa enten via nedtrekksmenyen eller nar pasienttesten startes,
avhengig av malerens konfigurasjon (se punkt 3.3). Dette trinnet kan imidlertid hoppes over dersom en
operater ikke tidligere er registrert, og operatar-ID er konfigurert som valgfritt.

Folg trinnene pa skjermen som beskrevet i punkt 2.7 for & taste inn operatar-ID.

Maleren vil ogsa be om pasient-ID, men du kan ga videre til neste trinn hvis dette alternativet er konfigurert
som valgfritt.

Pasient-ID kan om nadvendig legges inn ved & trykke pa Skann PID-knappen for & bruke strekkodeleseren.
Identifikasjonen kan ogsa legges inn manuelt med tastaturet ved a trykke pa knappen Manuell PID.
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Hold strekkoden pa en passende avstand for a gjere det mulig & skanne den. Maleren vil avgi en pipetone
(dersom aktivert) nar strekkoden er lest korrekt. Strekkodeinformasjonen vises i feltet Pasient-ID. Skanneren
slas av etter 5 sekunder hvis strekkoden ikke skannes (maleren piper og en melding om skannefeil eller

tidsavbrudd vises).

Sjekk og Bekreft pasient-ID som er lagt inn, eller trykk pa Tilbake for & starte pasient-ID pa nytt.

PASIENT-ID P
Skann PID Tur
hn
Manuell PID

I

T

< TILBAKE HOPP OVER

E

Innsetting av Chip

Sjekk utlepsdato og lagringsforhold for chippen for testing.

Apne posen og flern chippen fra forpakningen.

Hold chippen etter den gule delen, slik at "microINR"-logoen vender opp.

Nar meldingen "Sett inn microINR Chip" vises,
setter du chippen inn i sporet og dytter den helt inn.

Hvis en chip allerede er satt inn, vil
mdleren be deg om d sette den inn pd nytt.
Meldingen "microINR Chip oppdaget" vil vises

nar chippen settes inn.

Ikke bruk chippen hvis du ser at den
er defekt, eller at posen er dpen eller
skadet.

Ikke héndter chippen med vdte eller
skitne hender/hansker.

PASIENT-ID

Pasient-ID

PatientID

< TILBAKE BEKREFT
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Gjennomfering av test

e Plasser maleren pa et flatt, stabilt underlag under testing, eller hold den i
handen og unnga plutselige bevegelser.
Nar chippen er satt inn, vil maleren utfgre en sekvens av automatiske trinn
for & utfere kvalitetskontrollene i instrumentet som ferer til at chippen
varmes opp. Det vil vises en feilmelding hvis den interne niva 1-kontrollen
ikke er vellykket. Trykk pa informasjonsikonetofor flere detaljer, eller fglg
trinnene som er beskrevet i delen Feilseking (se punkt 6).

Hvis det farste nivaet av den interne kontrollen er vellykket:

o Chippen begynner a blinke og varmes opp til den nar testtemperatur. Etter
dette:

- Enheten avgir et lydsignal (dersom aktivert).
- En nedtelling pa 80 sekunder og meldingen "Pafar preven" vises.

- Chippen lyser konstant.

e Fingerstikk skal kun gjeres nar nedtellingen
pa 80 sekunder har begynt (se punkt 4.4 i
denne bruksanvisningen).

e Sgrg for & hente ut en sfzerisk drape av
passende starrelse (tilsvarende en
taredrape).

o Pafer bloddrapen pa chippen innen
nedtellingen pa 80 sekunder, ved & la blodet
bli absorbert ved inngangskanalen.

o Nar maleren detekterer praven, vil den vise
meldingen "Prgve oppdaget’, avgi en

pipetone (dersom aktivert) og nedtellingen

vil forsvinne.
e Fjern forsiktig fingeren, og vent til resultatet
vises pa skjermen.

Ikke prov G pdfere en prave igjen, eller
4 tilfare mer blod til kanalen.

Foreta aldri fingerstikk for
nedtellingen begynner.

Ikke berar chippens inngangskanal
med fingeren ndr du setter inn preven.
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Testresultat

Maleren viser testresultatet i INR-enheter, og alternativt i PT-sekunder. Se eksempel nedenfor:

INR- PASIENTRESULTAT PASIENTRESULTAT
resultat ‘ -
KLOKKESLET] E05:
12:19 :
I ! s DATO Uegnet reaksjon under
ouoﬂzozs testen
' 30 ' \
s
\ f N
PID patlgt ID A - [4 \ PID patient ID
oD operator ID PT-resultat oD operator ID
Partikode 176 & 2026-07 |isekunder | partikode 176 2 202607

KOMMENTARER LEGG TIL

AWVIS BEKREFT

Feilmeldinger (EXX) kan ogsa vises. Oppdagede feil inkluderer et tall og en kort beskrivelse. Hvis det vises en
feilmelding, trykker du pa informasjonsikonet 0 for ytterligere detaljer eller felger trinnene som er
beskrevet i delen Feilsgking (se punkt 6).

Resultater utenfor maleomradet (0,8-8,0 INR og 9,6-96,0 s) er angitt med symbolene > (over) eller <
(under).

| tillegg inkluderer testresultatet som vises, klokkeslett og dato for testen, pasient- og operateridentifikasjon
(hvis angitt), og chip Partikoden og dens utlgpsdato.

KOMMENTARER LEGG TIL

BEKREFT

Partikoden bestar av tre sifre, som samsvarer med de tre farste sifrene i chiplotnummeret som ble brukt for
testen.

Legge inn kommentarer

Brukere kan legge inn kommentarer i et testresultat som tilleggsinformasjon.
Opptil 5 egendefinerte kommentarer med en lengde pa maksimalt 30 tegn
kan legges inn. Det er ogsa 11 valgbare forhandsdefinerte kommentarer.

Legge inn kommentarer:

» Trykk pa alternativet Legg til i pasientresultatbildet.

o Trykk pa tekstboksen Sett inn kommentar for a skrive en egendefinert
kommentar. Bruk tastaturet til & legge inn kommentaren. En innlagt
kommentar kan slettes ved a skyve ikonet for slett kommentar til venstre.

e Velg ansket forhandsdefinert kommentar fra listen.

¢ Bla nedover for & Bekreft valget for a ga tilbake resultatbildet nar en eller
flere gnskede kommentarer er valgt.

Fullfering av testen
Operateren kan velge a bekrefte eller avvise testresultatet. Trykk pa Bekreft
eller Avvis nar resultatet vises.

Alle resultater vil bli lagret, inkludert avvisninger. | sistnevnte tilfelle vil en
kommentar med "Test avvist" automatisk bli lagt til.

Maleren vil be om at chippen flernes nar testresultatet er bekreftet eller avvist.
Fjern den ved a holde den pa begge sider, og avhend den pa riktig mate.

Testresultatet sendes automatisk til DMS nar det er bekreftet eller avvist,
dersom maleren har en forbindelseskanal aktivert.

Maleren gar automatisk tilbake til hovedmenyen.
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c Brukte chipper, lansetter og hansker kan vaere smittekilder.

Disse materialene mé avhendes i henhold til retningslinjer pd stedet og lokale forskrifter.

Rengjor og desinfiser maleren etter behov (se punkt 9.3).

4.4 INNHENTE OG PAFORE EN KAPILLARBLODPROVE

Trinnene for & innhente og pafore en kapillaerblodprove korrekt er
skissert nedenfor:

e Les bruksanvisningen for fingerstikkenheten eller lansetten.

e Fingerstikkomradet ma veere rent, helt tart og fritt for kontaminasjon. Det
anbefales & vaske hendene med varmt sapevann. Du kan ogsa bruke
alkohol for a rengjere fingerstikkomradet. Tark alltid av omradet grundig
for a fjerne spor av stoffer som kan virke inn pa resultatet. Bruk alltid et
nytt, rent, tert gasbind.

eller svette pd fingerstikkomrddet eller blodpraven kan fordrsake

2 Eventuell alkohol (desinfeksjonsmidler, barberkrem, osv.), hudkrem
unormale resultater.

¢ Det anbefales a varme hendene far det stikkes i fingeren. Det finnes ulike
teknikker for & gjgre dette, som a vaske hendene med varmt vann, holde
dem nedenfor midjen eller forsiktig massere fingertuppen.

e Du kan bruke hvilken som helst finger til fingerstikk. Omradet som vist pa
bildet nedenfor er anbefalt.

o Nar maleren er klar til testing (en nedtelling pa 80 sekunder og meldingen
"Pafar prgven" vises), plasser du engangslansetten godt mot fingeren og
trykker pa knappen. Trykk forsiktig nederst pa fingeren til det dannes en
bloddrape. Ikke press pa fingerstikkstedet eller la bloddrapen spre seg pa
fingeren.

e Sgrg for & fa en sfzerisk drape av passende starrelse (tilsvarende en
taredrape), stor nok til & etterlate en liten mengde blod (rester) pa
inngangskanalen.

Proveteknikken kan pdvirke testresultatet. Ikke klem eller 'melk"
fingerstikkomrddet, da dette kan pdvirke koagulasjonsprosessen.

e Pafer drapen pa chippen i lgpet av nedtellingen pa 80 sekunder.

*
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Praver mad pdfaeres umiddelbart etter innsamling, da blodet koagulerer naturlig pé fingerstikket.

Unngd kontakt mellom chippen og fingeren, for G unngd & blokkere inngangskanalen og for &
muliggjere uavbrutt blodabsorpsjon. Bare bloddrépen skal komme i kontakt med chippen.

Pdfaer proven med ett enkelt forsek. Tilsett aldri mer blod pé chippen.

e Maleren viser meldingen "Preve oppdaget’, avgir en pipetone
(dersom aktivert) og nedtellingen forsvinner nar preven er
oppdaget.

e Fjern forsiktig fingeren slik at det er en liten mengde blod (rester)
pa inngangskanalen som vist pa bildet.

e Hvis du ma gjenta testen, ma du ta et fingerstikk med en annen
finger med en ny lansett og en ny chip.

4.5 TOLKNING AV RESULTATER

Resultatene vises som INR-enheter (International Normalized Ratio). Resultatene fra microINR Expert-
systemet varierer fra mellom 0,8 og 8,0. INR-resultater utenfor maleomradet vil bli vist som < 0,8 (under
0,8) eller > 8,0 (over 8,0).

Protrombintiden (PT) i sekunder kan ogsa vises, avhengig av malerinnstillingene. Den rapporterte verdien er
avledet fra INR-resultatet og dets ligning. Beregningen utfares med en ISI pa 1, og en typisk gjennomsnittlig
normal plasmaprotrombintid pa 12 sekunder. PT-resultatene varierer fra mellom 9,6 og 96,0 sekunder. PT
utenfor maleomradet vil bli vist som < 9,6 s (under 9,6 sek.) eller > 96,0 s (over 96,0 sek.).

Hvis en feilmelding vises, trykker du pa informasjonsikonet o ved siden av feilbeskrivelsen for ytterligere
detaljer, eller du kan felge trinnene som er beskrevet i delen Feilseking (se punkt 6).

Gjenta testen hvis resultatet er unormalt, og serg for at instruksjonene i dette dokumentet folges til
punkt og prikke. Kontakt distributer hvis resultatet pd andre forsek er unormalt.

Resultatene er uventede ndr de er utenfor det terapeutiske omrddet, eller ikke samsvarer med
pasientens symptomer: bledninger, blémerker osv.

Ved eventuelle alvorlige hendelser som har oppstdtt i forbindelse med systemet, skal produsenten
og den kompetente myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten befinner seg,
informeres.

4.6 BRUKSBEGRENSNINGER

For informasjon om begrensninger i microlNR-systemet (Expert), kan du se bruksanvisningen for microINR
Chips.
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5. KVALITETSKONTROLL

Som beskrevet i delen Kvalitetskontroll i punkt 1.2, sjekkes ytelsen til microINR Expert-maleren automatisk

nar systemet slas pa og under testing.

| tillegg kan vaeskekontroll analyseres i maleren. For & utfare en valgfri vaeskekvalitetskontrolltest med

plasmakontrolllgsninger, trenger du dette:

e microINR Expert-maler

e microINR Chips*: kun CHBOOO1UU

o Plasmakontrollgsning*: microINR EasyControl eller et EQA-materiale

* Disse produktene leveres ikke sammen med microlNR Expert-maleren.

Frekvensen av microlNR EasyControl-tester kan velges i maleroppsettet. (Se punkt 3.4).

5.1 UTFORE EN microINR EASYCONTROL-TEST

Sjekk systemstatusinformasjon fer du utfgrer en microINR EasyControl-
test med microINR Expert:

e Sjekk batterinivaet. Se punkt 2.4 i denne bruksanvisningen for
batterirelatert informasjon.

e Sjekk at dato og klokkeslett er riktig stilt inn. Se punkt 3.2 for & endre
dato og klokkeslett hvis det trengs.

o Rekonstituer plasmakontrollen i henhold til bruksanvisningen for
microINR EasyControl.

Trykk pa alternativet Kvalitetskontroll @ og Test EasyControl for &
starte en kontrolltest.

Maleren viser informasjon og sender ut lydsignaler (hvis summeren er
aktivert), og veileder brukeren gjennom hele testprosessen.

Operater-ID og microlNR EasyControl lot-ID

Brukeren som utferer testen, kan logge seg pa enten via nedtrekksmenyen
eller nar en QC-test startes, avhengig av konfigurasjonen (se punkt 3.3).
Dette trinnet kan imidlertid hoppes over dersom en operater ikke tidligere
er registrert, og operater-ID er konfigurert som valgfritt.

Folg trinnene pa skjermen som beskrevet i punkt 2.7 for & taste inn
operatgr-ID.

Maleren vil ogsa be om microINR EasyControl lot-ID. Legg inn ID med
strekkodeleseren, ved & skanne 2D-strekkoden pa baksiden av
bruksanvisningen for microINR EasyControl. microINR EasyControl lot-ID
kan ikke tastes inn manuelt med tastaturet.

Hold strekkoden pa en passende avstand for a gjere det mulig a skanne
den. Maleren vil avgi en pipetone (dersom aktivert) nar strekkoden er lest
korrekt.

Velg QC-test

-
Test EasyControl L
g

Test EQA

< TILBAKE
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Maleren viser microINR EasyControl lot-informasjonen med lot-nummer, TEST EASYCONTROL
utlepsdato og akseptabelt verdiomrade.
Sjekk og Bekreft detaljene i microINR EasyControl, eller trykk pd Tilbake | ‘emummer 00123456

for & identifiseringsprosessen for microlNR EasyControl pa nytt. J— o273

< TILBAKE BEKREFT

Innsetting av Chip

A Sjekk utlepsdato og lagringsforhold for chippen for testing.

Apne posen og fiern chippen fra
forpakningen.

Hold chippen etter den gule delen, slik
at "microINR"-logoen vender opp.

Nar meldingen "Sett inn microINR Chip"
vises, setter du chippen inn i sporet og
dytter den helt inn.

Hvis en chip allerede er satt inn,
@ vil mdleren be deg om & sette
den inn pd nytt.

Meldingen "microINR Chip oppdaget"
vises nar chippen er satt inn.

Ikke bruk chippen hvis du ser at
A den er defekt, eller at posen er dpen eller skadet.

Ikke hdndter chippen med vdte eller skitne hender/hansker.

Gjennomfering av test

e Plasser maleren pa et flatt, stabilt underlag under testing, eller hold
den i handen og unnga plutselige bevegelser.
Nar chippen er satt inn, vil maleren utfare en sekvens av automatiske
trinn for & utfere kvalitetskontrollene i instrumentet som ferer til at
chippen varmes opp. Det vil vises en feilmelding hvis den interne niva
1-kontrollen ikke er vellykket. Trykk pa informasjonsikonet 0 for
flere detaljer, eller felg trinnene som er beskrevet i delen Feilsagking
(se punkt 6).

Hvis niva én av den interne kontrollen er vellykket:

¢ Chippen begynner a blinke og varmes opp til den nar testtemperatur.
Etter dette:

- Enheten avgir et lydsignal (dersom aktivert).

- En melding med nedtelling pa 80 sekunder og "Pafgr preven" vises.

- Chippen lyser konstant.
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e Pafer kontrollpreven pa chippen. Falg
alltid bruksanvisningen til microINR
EasyControl.

e Maleren viser meldingen "Prave
oppdaget’, avgir en pipetone (dersom
aktivert) og nedtellingen forsvinner nar
preven er oppdaget.

o Ta kapilleerdrapetelleren bort, og vent til
resultatet vises pa skjermen.

microlNR EasyControl-testresultat

Maleren viser kontrolltestresultatet i INR-enheter, eller en feilmelding (EXX) nar malingen er ferdig.

INR-kontrollresultatet vises i en grgnn ramme, hvis det er innenfor det akseptable omradet.

Hvis INR-kontrollresultatet er utenfor det akseptable omradet, vil det vises i en oransje ramme.

Feilmeldinger vises som bokstaven "E', etterfulgt av et tall og en kort beskrivelse. Trykk pa informasjonsikonet o
for flere detaljer, eller felg trinnene som er beskrevet i delen Feilsgking (se punkt 6), dersom det vises en

feilmelding.

| tillegg inkluderer microINR EasyControl-testresultatet som vises, klokkeslett og dato for testen, microINR
EasyControl-lotnummer, operatgridentifikasjon (hvis angitt) og Partikode og utlepsdato for chippen.

Partikoden bestar av tre sifre, som samsvarer med de tre farste sifrene i chiplotnummeret som ble brukt for testen.

EASYCONTROL-RESULTAT
KLOKKESLET]

12:19
DATO
° 01/07/2025
INR

QC-LOT 00123456

oID operator ID
Partikode 176 g 2026-07

Omrade 16-2.3

KOMMENTARER LEGG TIL

BEKREFT

EASYCONTROL-RESULTAT
KLOKKESLET]

12:19
DATO
° 01/07/2025
INR

QC-LOT 00123456
oID operator ID
Partikode 176 & 2026-07

Omrade 16-23

KOMMENTARER LEGG TIL

BEKREFT

EASYCONTROL-RESULTAT

E09: P Y KLOKKESLET]
12:19

Uegnet reaksjon under DATO
testen
01/07/2025

QC-LOT 00123456
oIlD operator ID

Partikode 176 % 2026-07
Omrade 16-23

KOMMENTARER LEGG TIL

BEKREFT



Legge inn kommentarer

Brukere kan legge inn kommentarer i et testresultat som tilleggsinformasjon.
Opptil 5 egendefinerte kommentarer med en lengde pa maksimalt 30 tegn
kan legges inn. Det er ogsa 4 valgbare forhandsdefinerte kommentarer.

Legge inn kommentarer:
o Trykk pa alternativet Legg til i skjermbildet EasyControl-resultat.

o Trykk pa tekstboksen Sett inn kommentar for & skrive en egendefinert
kommentar. Bruk tastaturet til & legge inn kommentaren. En innlagt
kommentar kan slettes ved a skyve ikonet for slett kommentar til venstre.

e Velg ansket forhandsdefinert kommentar fra listen.

¢ Bla nedover for & Bekreft valget for a ga tilbake resultatbildet nar en
eller flere gnskede kommentarer er valgt.

Fullfering av testen

Operateren kan velge a bekrefte eller avvise testresultatet for microlNR
EasyControl. Trykk pa Bekreft eller Avvis nar resultatet vises.

Alle resultater vil bli lagret, inkludert avvisninger. | sistnevnte tilfelle vil en
kommentar med "Test avvist" automatisk bli lagt til.

Maleren vil be om at chippen flernes nar microINR EasyControl-resultatet er
bekreftet eller avvist. Fjern den ved & holde den pa begge sider, og avhend
den pa riktig mate.

Forutsatt at maleren har en forbindelseskanal aktivert, sendes testresultatet
automatisk til DMS nar det er bekreftet eller avvist.

Maleren gar automatisk tilbake til hovedmenyen.

Disse materialene mé& avhendes i henhold til retningslinjer p

2 Brukte chipper, kapillerdrdpetellere og hansker kan vaere smittekilder.
stedet og relevante lokale forskrifter.

Rengjor og desinfiser maleren etter behov (se punkt 9.3).

5.2 UTFORE EQA-KONTROLL

EQA-programmer (ekstern kvalitetsvurdering) kan alternativt brukes som hjelpemidler for ytelsen til microINR-
systemet (Expert). Enkelte organisasjoner krever at disse EQA-programmene implementeres som en del av

deres kvalitetssikringsprogrammer.

Folg alltid gjeldende forskrifter og protokoller fra de kompetente myndighetene nar det foretas EQA-tester.

Kontrollmaterialet som leveres av EQA-programmer, er fra ukjente kilder,

uavhengig av produsenten. iLine Microsystems fraskriver seg uttrykkelig

ethvert ansvar for resultater som kommer fra bruk av kontrollmaterialer som

ikke er godkjent av produsenten.

Sjekk felgende systemstatusinformasjon fer du utferer en EQA-test med

microINR Expert:

e Sjekk batterinivaet. Se punkt 2.4 i denne bruksanvisningen for
batterirelatert informasjon.

e Sjekk at dato og klokkeslett er riktig stilt inn. Se punkt 3.2 for & endre
dato og klokkeslett hvis det trengs.

e Forbered EQA-kontrollmaterialet i henhold til anvisningene.

Trykk pa Kvalitetskontroll og Test EQA for a starte en kontrolltest.

Maleren viser informasjon og sender ut lydsignaler (hvis summeren er
aktivert), for & lede brukeren gjennom testprosessen.

Velg QC-test
Test EasyControl r-H-I-F
diy
Test EQA

< TILBAKE
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Operater-ID og EQA kontroll-lot-1D

Brukeren som utferer testen, kan logge pa enten via nedtrekksmenyen eller nar pasienttesten startes,
avhengig av malerens konfigurasjon (se punkt 3.3). Dette trinnet kan imidlertid hoppes over dersom en
operater ikke tidligere er registrert, og operatar-ID er konfigurert som valgfritt.

Folg trinnene pa skjermen som beskrevet i punkt 2.7 for & taste inn operater-ID.

Maleren vil da be om identifikasjon av EQA kontroll-lot. Legg inn identifikasjonen manuelt med tastaturet
ved a trykke pa tekstboksen LOT-ID. EQA kontroll-lot-ID kan ikke legges inn med strekkodeleseren.

Maleren viser microINR EQA kontroll-lot-nummer. Sjekk og Bekreft EQA lot-informasjonen eller trykk pa
Tilbake for a starte EQA lot-identifiseringsprosessen pa nytt.

TEST EQA

Lotnummer 132456789

< TILBAKE BEKREFT

Innsetting av chip

A Sjekk utlepsdato og lagringsforhold for chippen fer testing.

Rpne posen og flern chippen fra forpakningen.
Hold chippen etter den gule delen, slik at "microINR"-logoen vender opp.

Nar meldingen "Sett inn microINR Chip" vises, setter du chippen inn i sporet
og dytter den helt inn.

Hvis en chip allerede er satt inn, vil mdleren be deg om @ sette den
inn pd nytt.

Meldingen "microINR Chip oppdaget" vises nar chippen er satt inn.

Ikke bruk chippen hvis du ser at den er defekt, eller at posen er
A dpen eller skadet.

Ikke héndter chippen med vdte eller skitne hender/hansker.
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Gjennomfering av test

e Plasser maleren pa et flatt, stabilt
underlag under testing, eller hold den
i handen og wunngd plutselige
bevegelser.

Nar chippen er satt inn, vil maleren
utfere en sekvens av automatiske trinn
for & utfgre kvalitetskontrollene i
instrumentet som farer til at chippen
varmes opp. Det vil vises en feilmelding
hvis den interne niva 1-kontrollen ikke
er vellykket. Trykk pa
informasjonsikonet o for flere

detaljer, eller folg trinnene som er
beskrevet i delen Feilsgking (se punkt 6).

Hvis niva én av den interne kontrollen er vellykket:

o Chippen vil begynne a blinke og varmes opp til den nar testtemperaturen.
Etter dette:

- Enheten avgir et lydsignal (dersom aktivert).
- En nedtelling pa 80 sekunder og meldingen "Pafar preven" vises.
- Chippen lyser konstant.
o Pafar kontrollpreven pa chippen. Felg alltid EQA-instruksjonene.
e Maleren viser meldingen "Prgve oppdaget’, avgir en pipetone (dersom
aktivert) og nedtellingen forsvinner nar prgven er oppdaget.
e Fjern kapillzerdrapetelleren, og vent til resultatet vises pa skjermen.
Dersom pragven pafgres, men meldingen "Preve oppdaget" ikke vises og
det ikke avgis noen pipetone, betyr det at volumet for kontrollpreven er
utilstrekkelig. Fjern chippen og gjenta

testen med en ny chip. Serg for at
drapen er av passende starrelse, og at
inngangskanalen ikke blokkeres nar
drapen tilsettes.
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EQA-testresultat

Maleren viser kontrolltestresultatet i INR-
enheter, eller eventuelt en feilmelding.

Feilmeldinger vises som bokstaven "E",
etterfulgt av et tall og en kort beskrivelse.
Hvis det vises en feilmelding, trykker du pa
informasjonsikonet o for  ytterligere
detaljer eller felger trinnene som er
beskrevet i delen Feilsgking (se punkt 6).

| tillegg inkluderer EQA-testresultatet som
vises, klokkeslett og dato for testen, EQA-
lotnummer og operateridentifikasjon (hvis
angitt), og Partikode og utlgpsdato for
chippen.

EQA-RESULTAT
KLOKKESLETT
12:19
I DATO
[ ] 01/07/2025
INR
QC-LOT 00123456
oiD operator ID
Partikode 176 2 2026-07

KOMMENTARER LEGG TIL

AWVIS BEKREFT

EQA-RESULTAT
. KLOKKESLET]
£0S: o 12:19
Uegnet reaksjon under DATO
testen
01/07/2025

QC-LOT 00123456
olD operator ID
Partikode 176 2 2026-07

KOMMENTARER LEGG TIL

BEKREFT

Partikoden bestar av tre sifre, som samsvarer med de tre farste sifrene i chiplotnummeret som ble brukt

for testen.

Legge inn kommentarer

Brukere kan inn  kommentarer

legge

for

et testresultat som

tilleggsinformasjon om testbetingelser eller kontrollmaterialet. Opptil 5
egendefinerte kommentarer med en lengde pa maksimalt 30 tegn kan
legges inn. Det er ogsa 4 valgbare forhandsdefinerte kommentarer.

Legge inn kommentarer:

o Trykk pa alternativet Legg til i skjermbildet EasyControl-resultat.

o Trykk pa tekstboksen Sett inn kommentar for a skrive en egendefinert
kommentar. Bruk tastaturet til & legge inn kommentaren. En innlagt
kommentar kan slettes ved a skyve ikonet for slett kommentar til

venstre.

e Velg gnsket forhandsdefinert kommentar fra listen.

o Bla nedover for & bekrefte valget for & ga tilbake resultatbildet nar
en eller flere gnskede kommentarer er valgt.

Fullfering av testen

Operateren kan velge a bekrefte eller avvise EQA-kontrollresultatene.
Trykk pa Bekreft eller Avvis nar resultatet vises.

Alle resultater vil bli lagret, inkludert avvisninger. | sistnevnte tilfelle vil
en kommentar med "Test avvist" automatisk bli lagt til.

Maleren vil be om at chippen fiernes etter at du har bekreftet eller avvist
EQA-kontrollresultatet. Fjern den ved & holde den pa begge sider, og

avhend den pa riktig mate.

Forutsatt at maleren har en forbindelseskanal

aktivert, sendes

testresultatet automatisk til DMS nar det er bekreftet eller avvist.

Maleren gar automatisk tilbake til hovedmenyen.

smittekilder.

A

Brukte chipper, kapillzerdrdpetellere og hansker kan vaere

Disse materialene méd avhendes i henhold til retningslinjer pd stedet og relevante lokale forskrifter.

Rengjor og desinfiser maleren etter behov (se punkt 9.3).
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Ytelsen til microINR Expert-maleren sjekkes automatisk nar systemet slds pa og under testing. microlNR
sjekker internt kvalitetskontrollen for uforutsigbare tilstander som kan oppsta pa grunn av feil handtering
eller tekniske problemer (feil pa komponenter, forbruksmateriell eller ytre forhold).

Feilmeldinger som kan oppsta under testing, vises med bokstaven "E', etterfulgt av et tall og en kort
beskrivelse. Trykk pa informasjonsikonet n for flere detaljer dersom en feilmelding vises.

Feil Mulig arsak Mulig lesning
Beskjeder ved forberedelse til test
EO1 Feil eller feilaktig innsatt chip. Sett inn samme chip pa nytt for a sikre korrekt innsetting.
Brukt eller skadet chip. Hvis problemet vedvarer, gjenta testen med en ny chip.
E02 Utlapt chip. Sjekk datoen pa maleren.
Legg inn dagens dato, og sett inn samme chip igjen hvis datoen var
eil

Gjenta testen med en ny batch med chipper etter & ha sjekket
utlepsdatoen, hvis datoen var riktig.
Pase at chip-referansen begynner med CHB.

EO3 Tidsrammen for pafering av preven er Dersom praven ikke er pafert, gjenta preven med samme chip.
overskredet.

EO4 Chip satt inn opp og ned. Roter chippen og gjenta testen.

E1l Feil eller feilaktig innsatt chip. Sett inn samme chip pa nytt for a sikre korrekt innsetting.
Brukt eller skadet chip. Hvis problemet vedvarer, gjenta testen med en ny chip.

E13 Feil chip-referanse. Pase at chip-referansen begynner med CHB.

Meldinger relatert til testen

EO5/ Uegnet reaksjon under testen. Gjenta testen med en ny chip.

EO9 Felg instruksjonene for a innhente og pafere praven naye.

E10 Kontrollkanalens INR-verdi ligger utenfor det  Gjenta testen med en ny chip.
definerte intervallet. Hvis problemet vedvarer, gjenta testen med en ny boks eller batch chipper.

E14/E15/ Feil ved behandling av preven under testen. Gjenta testen med en ny chip.
E17 Uegnet koagulasjon av praven under testen Folg instruksjonene neye for & utfere testen.

El6 Merk: Mulig preve med unormalt haye Gjenta testen med en ny chip.
koagulasjonstider. Fal instruksjonen? fora ignkhwenﬁ olg pafere p[jrzlven naye.
o ; ; Bruk en annen malemetode hvis feilen E16 vedvarer.
Hﬁﬁn”fif ng??{fé:‘gi\/nﬂegﬁfﬂe ller hematokit Denne feilen oppstar hovedsakelig hos pasienter med hey koagulasjonstid.

E18 Gjelnta tesien med efn n ch\'ﬁ. .
- . Folg instruksjonene for a innhente og pafere proven noye.
Provetypedeteksjonsfeil Dersom feilen E18 vises igjen, bruk en annen malemetode.

E19 Prgvetypen som oppdages, stemmer ikke overens med testmodusen.
Serg for & pafere blod i pasienttestmodusen og plasmakontroll i
QC-testmodusen.

Andre meldinger

EO6 Feil under kontroll av de elektroniske Hvis problemet vedvarer, kontakt din lokale distributar.
komponentene til maleren.

EQ7 Temperaturen er under det definerte omradet.  Gjenta testen pa et sted mellom 15-35 °C.

E12 Temperaturen er over det definerte omradet. Gjenta testen pa et sted mellom 15-35 °C.

Det kan vises ulike advarsler pa grunn av tekniske aspekter ved maleren.

SYSTEMADVARSEL
Foreta foreslatte tiltak, eller sjekk instrumentinnstillingene.

Kontakt din lokale distributer hvis et problem vedvarer etter & ha foretatt
tiltakene som beskrevet i dette punktet, eller hvis du trenger ytterligere
informasjon.

A Utilstrekkelig minne

A Intem feil. Skanner deaktivert
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7. MINNE

microINR Expert-maleren kan lagre opptil 2000 pasienttestresultater
og 500 kvalitetskontrolltestresultater, sammen med respektive
klokkeslett og datoer.

Det kan veere maksimalt 5000 operater-ID-er og 4000 pasient-ID-er.

Dersom det ikke er ledig lagringsplass nar en test kjares, vil det eldste resultatet
automatisk slettes for & lagre det nye resultatet. For & unnga & miste lagrede
testresultater, kan maleren generere et PDF-dokument eller koble maleren til et
DMS gjennom en av kommunikasjonskanalene som er tilgjengelig.

Trykk pa alternativet Minne i hovedmenyen for a se testresultatene.
Minne-menyen har tre atskilte omrader:

¢ Pasientresultater: inneholder alle
pasienttestresultater som utferes med

Test-alternativet i hovedmenyen. PASIENTRESULTATER
Pasientresultatlisten er sortert etter

dato og klokkeslett. Det siste 112
pasientresultatet er gverst i listen. PID: PatientiD 25
Pasientresultatene vises med PID, OID :
(hvis inkludert), testresultat, dato og
klokkeslett. Et resultat med INR-verdien i
gratt og markert med en red linje pa
siden indikerer at det lagrede resultatet
ble avvist. For & se resultatene kan du | 0072025 1357 2@ 4
rulle nedover med fingeren.

Trykk pa et pasientresultat fra listen for

0ID: OperatoriD INR
01/07/2025 13:57 =E M
PID: PatientID

0ID: OperatoriD

a se annen informasjon (Partikode,
kommentarer ) om et spesifikt resultat

PASIENTRESULTAT
KLOKKESLET]

13:57
DATO
[} 01/07/2025

PID  PatientlD
oID OperatorlD
Partikode 176 8 2026-07

Comment1

< TILBAKE

EasyControl-resultater: dette omradet EASYCONTROL-RESULTATER
inneholder alle plasmatester som er

utfert ved bruk av alternativet Test 112
EasyControl i menyen Kvalitetskontroll.
Resultatlisten for EasyControl er sortert
etter dato og klokkeslett. Det siste
resultatet er gverst i listen. EasyControl-
resultatene vises med EasyControl-lot, QCLOT: 00123456
0ID (hvis inkludert), EasyControl-resultat, 0ID: Operator iD
dato og klokkeslett. Et resultat med INR- | 01/07/2025 13:57
verdien i gratt og markert med en red linje
pa siden indikerer at det lagrede resultatet

QC-LOT: 00123456 2 3
0ID: Operator 1D INR
01/07/2025 13:57

ble awvist. For & se resultatene kan du

EASYCONTROL-RESULTAT
KLOKKESLET]

12:19
DATO
™ 01/07/2025
INR

QC-LOT 00123456

[+] V] operator 1D
Partikode 176 g 2026-07
Omréade 16-23

KOMMENTARER LEGG TIL

Comment1 I

Trykk pa et EasyControl-resultat i listen for & se annen informasjon (Partikode, kommentarer ...) om et

bestemt EasyControl-resultat.

EQA-resultater: dette omradet inneholder alle plasmatester som er utfert ved bruk av alternativet Test

EQA i menyen Kvalitetskontroll. EQA-resultatlisten er sortert etter dato og klokkeslett. Det siste resultatet
er gverst i listen. EQA-resultatene vises med EQA-lot, OID (hvis inkludert), EQA-resultat, dato og klokkeslett.
Et resultat med INR-verdien i gratt og markert med en red linje pa siden indikerer at det lagrede resultatet

ble avvist. For & se resultatene kan du rulle nedover med fingeren.

Trykk pa et EQA-resultat i listen for & se annen informasjon (Partikode, kommentarer ...) om et bestemt EQA-resultat.
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Sammen med et bestemt resultat, kan det finnes ikoner som gir ytterligere informasjon:

Kommentarer vedlagt Ubehandlet eller 2‘;5{&?2} Ze;\r/{ r?qteilt
resultatet mislykket kvalitetskontroll Bl gjo h
uetooth tilgjengelig
Sok
"y
Du kan sgke i hvert omrade i Minne- PASIENTRESUUMTER
menyen ved & bruke ett eller flere filtre.
Trykk pa ikonet Sek for & apne Yems® 12
sokefiltrene. Folgende filtre kan PID: PatientiD 25
brukes: 0ID: OperatoriD II\;R
¢ PID/LOT: Angi en pasient-ID 01/07/2025 1357  FO A
(pasientresultatomrade) eller et PID: PatientiD
lot-nummer (EasyControl- og 0ID: OperatoriD
EQA-resultatomrade) med oL07/2025 1357 2@ A
strekkodeleseren eller manuelt
med tastaturet.
e 0ID: Angi en operater-ID med
strekkodeleseren eller manuelt

med tastaturet.
e Periode: Angi datoomrade med datohjulene.
Trykk pa Sek for a fa en resultatliste med de definerte filtrene.
Trykk pa Slett alt for & nullstille de definerte filtrene.

Oppretting av rapport

microINR Expert kan generere en PDF-fil som inneholder alle minnedata
som er lagret i maleren.

Trykk pa Lag Rapport i Minne-menyen.
Avhengig av antall lagrede resultater, kan denne prosessen ta noen
minutter. Det vil vises en alarm pa skjermen nar rapporten er klar.

Koble maleren til en PC med den medfalgende USB-kabelen for & apne
rapporten. Maleren vises som en flyttbar stasjon pa datamaskinen.

Kopier PDF-filen til ensket sted pa datamaskinen. JOLLLISR
Koble maleren fra datamaskinen nar du er ferdig. 'o' \‘
Hvis PDF-filen som inneholder mdélerminnet, ikke genereres etter G ha -: :-
utfert disse handlingene, kontakt din lokale distributer. s K]
A  d
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8. AVANSERTE FUNKSJONER

8.1 STREKKODELESER

Den integrerte strekkodeleseren brukes til & skanne operater, pasient og microINR EasyControl lot-
informasjon, og legge denne informasjonen til i resultatet.

Operater- og pasient-ID kan besta av opptil 20 alfanumeriske tegn, samt andre spesialtegn.

Alfanumeriske tegn er en hvilken som helst kombinasjon av A-Z og 0-9. Enkelte spesialtegn kan ogsa
brukes.

Etter & ha skannet en strekkode sjekker du skjermen for & se at den er lest korrekt.

For a lese strekkoder trykket pa etiketter eller dokumenter anbefales det a aktivere lyset pa Skann-skjermen.
For & lese strekkoder fra skjermer eller brytende overflater (f.eks. glass) anbefales det & bruke skanneren
med lyset av.

Minimumskravene for strekkodeopplesning er 0,1 mm for 1D-koder og 0,169 mm for 2D-koder.
Stettede strekkoder:

1D-strekkoder: 2D-strekkoder:
o Codabar o Datamatrise
e Code 39 * QR-kode

e Code 93 e PDF417

e Code 128 o Aztek-kode

o Interleaved 2 of 5

e EAN 13

8.2 DATABEHANDLING

microINR Expert-maleren kan kobles til en datamaskin eller et vertssystem (DMS) gjennom ulike kanaler.
Innstillinger for forbindelse finnes i Innstillinger i hovedmenyen (se punkt 3.5). Administratoren ma logge
seg inn for & angi eller endre innstillinger for forbindelse.

Funksjonen for databehandling kan variere avhengig av databehandlingssystemet (DMS). Kontakt din lokale
distributer for ytterligere informasjon om DMS-kompatibilitet med maleren og nedvendig konfigurasjon for
tilkobling.

Maleren kan koble til et DMS nar minst én av kommunikasjonskanalene er tilgjengelig og konfigurert.
Folgende kommunikasjonskanaler er tilgjengelig pa microlNR Expert:

o Wi-Fi

¢ Bluetooth

o Ethernet

Wi-Fi og Ethernet-forbindelse kan ikke vaere aktivert samtidig.

Forbindelsen mellom maleren og DMS muliggjer:

o Overfgring av alle lagrede resultater med tilknyttet pasient-ID, operater-ID, og kommentarer fra maleren
til DMS. Denne dataoverfaringen muliggjer videre vurdering eller egnet lagring.

o Overfgring av pasient- og/eller operaterlister fra DMS til maleren.
e Overfgring av naveerende dato og klokkeslett fra DMS.
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8.3 Wi-Fi

microINR Expert kan kommunisere tradlest med et DMS gjennom et lokalt tradlest nettverk (WLAN) eller
Wi-Fi.

WLAN-nettverk bruker elektromagnetiske belger i frekvensomradet 2,4 GHz. microINR Expert har statte for

IEEE 802.11 b/g/n tradles forbindelse. Ved tradles kommunikasjon mot et tilgangspunkt (AP) gjenkjenner
maleren tilgangspunktet og sender automatisk data via kommunikasjonsprotokollen POCT1-A2.

Bandbreddeforbruket til microINR Expert-maleren er minimalt, da det kun er kommunikasjon ved
dataoverfering.

Darlig WLAN-forbindelse vil ikke pavirke funksjonaliteten til maleren, men kan forsinke overfgringen av
resultatene til DMS. Brukere bar vaere oppmerksom pa at datakommunikasjon i sanntid ikke kan garanteres
av microINR Expert-maleren, da den avhenger av ulike eksterne faktorer som type og antall tilkoblede
enheter, kapasiteten til tilgangspunktet, avstanden til tilgangspunktet, tilstedevaerelsen av elektromagnetiske
forstyrrelser og annen potensiell interferens.

Hvis maleren bruker Wi-Fi-tilkobling, vil den forsgke & koble til DMS ett minutt etter at maleren er slatt pa
og hvert 10. minutt mens maleren er pa, uansett om det er testresultater som skal sendes eller ikke.

| tillegg vil maleren forsgke a opprette en forbindelse med DMS umiddelbart etter bekreftelse eller avvisning
av et testresultat for overfering.

Dersom DMS ikke er tilgjengelig, vil maleren lagre resultatet, og det vil vente pa a bli sendt. Maleren vil prave
a sende de ventende resultatene etter & ha utfert en ny test eller ett av DMS-tilkoblingsforsgkene beskrevet
ovenfor.

Alternativt kan brukeren manuelt starte tilkoblingen til DMS fra nedtrekksmenyen ved a trykke pa Synk.-
knappen nar som helst.

| trdd med industrikommunikasjonsstandarden POCT1-A2 ma DMS godkjenne malerens forespgrsel om
tilkobling og aktivt be om resultatet. Fgrst nar denne DMS-foresparselen er mottatt, sender maleren over
resultatet. Falgende informasjon kan sendes av maleren via POCT1-A2:

e Korrelasjonsnummer: som unik ID for hver test.

e Dato og klokkeslett da resultatet kom inn.

o Maler-ID.

o Testtype: pasient, microlNR EasyControl eller EQA.

e 0ID: maks. 20 tegn.

o PID eller LOT: maks. 20 tegn.

e microINR EasyControl-test: lot-ID, utlepsdato og akseptabelt omrade.
e Pasientresultat: INR + PT-verdier eller feilmelding

e MicroINR EasyControl- og EQA-resultater: INR-verdi eller feilmelding.
e Lotkode og utlgpsdato for chip.

e Kommentarer vedlagt resultatet.

o Bekreftet eller avvist resultat.

8.4 BLUETOOTH

microINR Expert-maleren kan kommunisere med og overfgre resultater til en PC eller annen elektronisk
enhet (f.eks. nettbrett eller smarttelefon) via en tradles Bluetooth-forbindelse.

microINR Expert muliggjer overfgring av data til DMS eller en app pa smarttelefonen/nettbrettet. Brukere bar
veere forsiktige og kun bruke apper fra palitelige kilder.

Bluetooth er en form for radiofrekvensteknologi (RF) som opererer i det ulisensierte industrielle, vitenskapelige
og medisinske bandet rundt 2,5 GHz. Maleren anvender en proprieteer Bluetooth-kommunikasjonsprotokoll
basert pa 1ISO 11073.
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microINR Expert-maleren kan kun kommunisere med én kompatibel paret elektronisk enhet om gangen;
derfor kan andre enheter med Bluetooth ikke fa tilgang til informasjonen pa maleren, med mindre den
parede maleren ferst har fatt opphevet paringen og blitt parkoblet med en ny elektronisk enhet.

Ved elektromagnetisk interferens (forstyrrelse) med et annet apparat anbefales det a gke avstanden mellom
maleren og det spesifikke apparatet. Du kan ogsa sla av enheten som forarsaker interferens.

Maleren kan kun sende resultater via Bluetooth hvis de er innhentet med Bluetooth-innstillingen aktivert.
Hvis resultater innhentes nar Bluetooth er deaktivert, kan de ikke sendes via Bluetooth i ettertid.

microINR Expert-maleren med en aktiv Bluetooth-forbindelse kan parkobles med en kompatibel enhet i to
forskjellige konfigurerbare moduser:

¢ Fri-modus: ved parkobling av maleren fglger du anvisningene i den kompatible programvaren eller
appen pa smarttelefonen/nettbrettet.

e Passordmodus: microINR Expert-maleren viser et 6-sifret passord. Skriv passordet pa den kompatible
enheten og felg programvare- eller app-instruksjonene.

microINR Expert-maler med Bluetooth-aktivert forbindelse vil overfgre resultater etter hver test.

Informasjonen som sendes fra maleren via Bluetooth omfatter:

e Korrelasjonsnummer: som unik ID for hver test.

¢ INR-verdi eller feilmelding

¢ Dato og klokkeslett

o Maler-ID

o Prgvetype: blod (for pasientresultater) eller plasma (for EasyControl- eller EQA-resultater)

o PID: maks. 16 tegn. Maleren vil ikke overfare denne informasjonen hvis PID-lengden overstiger 16 tegn.

Maleren vil forsgke a koble seg til DMS umiddelbart etter at testen er bekreftet eller avvist.

Dersom den parkoblede enheten ikke er tilgjengelig, vil maleren lagre resultatet, og dette vil forbli
avventende. Maleren vil forsgke a sende de avventende resultatene etter & ha utfert en ny test eller nar du
trykker pa Synk.-knappen i nedtrekksmenyen.

| trdd med industrikommunikasjonsstandarden ISO 11073 ma DMS eller appen godkjenne malerens
foresparsel om tilkobling og aktivt be om resultatet.

microINR Expert-maleren kan ogsa overfare alle testresultater som er lagret, ved a trykke pa Send data i
menyen Bluetooth-innstillinger.

8.5 ETHERNET

microINR Expert kan kommunisere via en kablet nettverksforbindelse til et lokalnett (LAN) ved tilkobling til
Ethernet-adapteren (kjopes separat).

Ethernet er en teknologi for & koble sammen enheter i et kablet lokalnett (LAN) eller vidstrakt nett (WAN),
slik at de kan kommunisere med hverandre via en definert kommunikasjonsprotokoll.

Ethernet-adapteren bestar av en maskinvareenhet med en RJ45-kontakt og en USB-C-kabel for & koble til
microINR Expert-maleren.

Hvis maleren bruker Ethernet-tilkobling, vil den forsgke a koble til DMS ett minutt etter at maleren er slatt
pa og hvert 10. minutt mens maleren er pa, uansett om det er testresultater som skal sendes eller ikke.

| tillegg vil maleren forsgke a opprette en forbindelse med DMS umiddelbart etter bekreftelse eller avvisning
av et testresultat for overfering.

Dersom DMS ikke er tilgjengelig, vil maleren lagre resultatet, og det vil vente pa a bli sendt. Maleren vil prave
a sende de ventende resultatene etter a ha utfert en ny test eller ett av DMS-tilkoblingsforsgkene beskrevet
ovenfor.

Alternativt kan brukeren manuelt starte tilkoblingen til DMS fra nedtrekksmenyen ved a trykke pa Synk.-
knappen nar som helst.

| trdd med industrikommunikasjonsstandarden POCT1-A2 ma DMS godkjenne malerens forespgrsel om
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tilkobling og aktivt be om resultatet. Farst nar denne DMS-foresparselen er mottatt, sender maleren over
resultatet. Falgende informasjon kan bli sendt av maleren via POCT1-A2 for hvert resultat:

e Korrelasjonsnummer: som unik ID for hver test.

e Dato og klokkeslett da resultatet kom inn.

o Maler-ID.

e Testtype: pasient, microINR EasyControl eller EQA.

e 0ID: maks. 20 tegn.

o PID eller LOT: maks. 20 tegn.

e microINR EasyControl-test: lot-ID, utlepsdato og akseptabelt omrade.
e Pasientresultat: INR + PT-verdier eller feilmelding.

e microINR EasyControl- og EQA-resultater: INR-verdi eller feilmelding.
¢ Lotkode og utlgpsdato for chip.

e Kommentarer vedlagt resultatet.

o Bekreftet eller avvist resultat.

8.6 OPERAT@R- OG PASIENTLISTER

Maleren har tre ulike bruksmoduser for operater- og pasientidentifikasjon.
Avhengig av disse konfigurasjonene kan maleren kreve en operatgr-1D
og/eller pasient-ID fer en test kan utfgres (se punkt 3.3)

Maleren kan ogsa fa en operater- og/eller pasientliste fra et DMS. Nar du
arbeider med operater- og/eller pasientlister, kan enheten begrense
bruken til de som er pa listene. Velg Operaterlister og/eller Pasientlister
i POCT1A-innstillingene i innstillingsalternativene (se punkt 3.5) for a
aktivere dette alternativet.

Ved problemer med PID eller OID sendt gjennom DMS kan du kontakte
din DMS-leverandar.

8.7 AUTOMATISK DATO/KLOKKESLETT

Maleren kan automatisk motta dato og klokkeslett fra DMS. Kontakt din
lokale distributar eller DMS-leverander for & aktivere dette alternativet.

Meldingen "Automatisk dato/klokkeslett" vil vises i innstillinger for dato

og klokkeslett (punkt 3.2) hvis maleren mottar dato og klokkeslett fra
DMS.

PLLELS

-
DATATYNKRONISERING
4

POCT1A-INNSTILLINGER
SERVERINFORMASJON
Adresse | 127.0.0.1

Port

PID-liste * v

1

[ |

n
0ID-liste )
4

L J

~ *
AT A4
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9. VEDLIKEHOLD AV microINR Expert-MALER

9.1 LAGRINGSFORHOLD

e Det anbefales a oppbevare microINR Expert-maleren i samme milje som den brukes i, og oppbevare den i
baerevesken nar den ikke brukes.

e Maleren ma ikke oppbevares i direkte sollys eller under ekstreme temperaturforhold.

o Lagringstemperaturen ma vaere pa mellom -20 °C og +50 °C.

o Relativ luftfuktighet ved lagring ma veere under 80 % (uten kondensering).

9.2 TRANSPORTFORHOLD

e Transporter alltid maleren i baerevesken.
o Maleren kan transporteres innenfor et temperaturomrade pa mellom -20 °C og +50 °C.
e Den ma ikke transporteres med en relativ luftfuktighet over 80 % (uten kondensering).

9.3 RENGJOGRING OG DESINFISERING
Rengjering og desinfisering av microINR Expert-maleren er viktig, for a sikre korrekt drift og for a forhindre
blodbaren overfering av patogener ved bruk pa flere pasienter.

Rengjer og desinfiser maleren faor den brukes pa en annen pasient, nar den er tilsmusset og i henhold til
praksisens interne retningslinjer om hygiene og sikkerhet.

Rengjer alltid maleren far desinfisering.
Bruk et nytt par hansker hver gang du skal rengjgre og desinfisere maleren.

Sla av apparatet og pase at kablene er koblet fra for du rengjer eller desinfiserer maleren.
Rengjere maleren:
 Rengjgr maleren med et rent gasbind eller en klut fuktet med isopropylalkohol 70 % til det ikke er noe synlig smuss.

e Pase at det ikke er gjenveerende fibre eller lo pa noen del av maleren, spesielt i chip-sporet, USB-C-porten og
skannervinduet.

Desinfisere maleren:

¢ Desinfiser maleren med et rent gasbind eller en klut fuktet med isopropylalkohol 70 %.

e La alkoholen fa virke ett minutt.

e Tark grundig av maleren med en tarr, ren, lofri klut eller gasbind.

e Vent minst 15 minutter til maleren har terket, og pase at den er helt tarr for du utfarer en ny test.

e Pase at det ikke er noe gjenveerende fibre eller lo pa noen del av maleren, spesielt pa og rundt chip-sporet,
USB-C-porten og skannervinduet.

o Kast brukte kluter og hansker.
lkke rengjor eller desinfiser méleren ndr en test er i gang.

lkke bruk spraybaserte eller andre rengjerings- eller desinfeksjonsmidler enn et rent gasbind eller
klut fuktet med isopropylalkohol 70 %.

Gasbindet eller kluten md bare veere fuktet, ikke gjennomvdt.

Pdse at det ikke trenger inn vaeske i mdleren eller chip-sporet.

Chip-sporet md alltid veere rent og tert for du kjorer en test. Rester av blod eller alkohol kan
kontaminere preven ndr en chip settes inn.

Ikke hdndter chippene med hansker som er kontaminert med alkohol.
Folg alle anbefalinger om rengjering og desinfisering av mdleren.
Manglende overholdelse av disse anbefalingene kan fare til feilresultater.

2 Ikke spray vaeske pd mdleren eller senk den ned i vaeske.
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10. TILLEGGSINFORMASJON

10.1 SPESIFIKASJONER

e Dimensjoner pa maleren: 164 x 70 x 43 mm.
e Vekt: 370 g (med batteri).
o Grensesnitt: Grensesnitt: Hayoppleselig kapasitiv fargebergringsskjerm (3,5 i) og strekkodeleser.
e Minne: 2000 pasientresultater / 500 plasmakontrollresultater med dato og klokkeslett.
e Stremforsyning:
- Batteri: Litium 5900 mAh; 3,7 V
- Stremforsyning: Bruk kun stremforsyningen levert av produsenten.
- Inngang: 100-240 V, 50-60 Hz, 0,6 A
- Utgang: 5 VDC, 3A
o Batteriets levetid: *ca. 100 tester.
e Sla av automatisk: kan programmeres til 5, 15, 30, 45 eller 60 min.
o Driftsforhold:
- Temperatur: 15 °C til 35 °C.
- Maksimal relativ luftfuktighet: 80 %.
- Maksimal heyde over havet: 3048 m.
- Hold maleren borte fra direkte sollys under test.
e Temperatur ved lagring og transport: -20 °C til 50 °C.
e Maleomrade: 0,8-8,0 INR (9,6-96,0 s).
e Prgvevolum: minst 3 pL.

o Bluetooth: Low Energy 5.0 bakoverkompatibel med versjon 4.X. Dataoverfgring via Bluetooth gjennom
proprietaer kommunikasjonsprotokoll basert pa standard 11073-10418.

o Wi-Fi: IEEE 802.11 b/g/n tradles forbindelse. Dataoverfgring via Wi-Fi gjennom
kommunikasjonsprotokollstandard POCT1-A2.

o Ethernet: dataoverfering via kommunikasjonsprotokollstandard POCT1-A2 og ved tilkobling til
nettverksadapteren (kjopes separat).

o Overfering av lagrede data via USB-C.

*Test utfgrt ved 22 °C med en periode pa 10 minutter mellom hver test.

10.2 GARANTI

iLine Microsystems garanterer at microINR Expert-maleren er fri for feil i materiale og utferelse pa
kjgpsdatoen.

Lovbestemte garantibestemmelser om forbrukerrettigheter i forbindelse med kjgp av varer i landet for
kjopet vil ligge til grunn.

Denne garantien dekker ikke komponenter som er skadet som falge av lagringsforhold utenfor det definerte
omradet, ulykker eller modifikasjoner, feil bruk eller feil handtering. Kjgperen ma sende et skriftlig garantikrav
til produsenten innen den respektive garantiperioden for a kreve erstatning for feil i materiale eller utferelse.
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10.3 TEKNISK SERVICE OG INNMELDING

Kontakt din lokale distributar dersom et problem vedvarer etter & ha truffet tiltakene som er beskrevet i
feilsgkingstabellen, eller for mer informasjon.

Reparasjon av og service pd microlINR Expert-mdleren skal kun utferes av personell som er
autorisert av iLine Microsystems.

Ved eventuelle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med systemet, skal produsenten og den
kompetente myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten befinner seg, informeres.

10.4 PROGRAMVARELISENS

Dette produktet innbefatter programvaremoduler som er utviklet med open source-lisenser.

Lisensvilkarene er tilgjengelige (kun pa engelsk, av juridiske arsaker) som tekstfil (filnavn "SWLOOO1EN") pa
forespersel pa felgende e-postadresse til iLine Microsystems: (info@ilinemicrosystems.com). (info@
ilinemicrosystems.com).

Ordrette kopier av dette lisensdokumentet kan kopieres og distribueres fritt, men det skal ikke endres pa
noen som helst mate.

10.5 SYMBOLER

Folgende symboler kan finnes pa emballasjemateriale og produktetiketter:

"Katalognummer"

M "Produsent”
c€ "CE-merking"

"in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr"

"Se bruksanvisningen”

"Likestrem"

"Selektiv innsamling av elektronisk avfall"

"Biologiske risikoer"

"Serienummer”

o

"Lot-nummer”

"Globalt handelsvarenummer"

"Unik enhetsidentifikator"

"Temperaturgrense”

"Obs!"

[>e<|E 21| E| ]| %05 ] | B

"Pasientnaer testing"

NRe
[ V+]

"Ingen selvtesting”

@
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Dette dokumentet skal ikke kopieres eller distribueres, verken helt eller delvis, pa noen mate eller i noen form, uten
forutgaende skriftlig samtykke fra iLine Microsystems.

Informasjonen i denne bruksanvisningen var korrekt pa utgivelsestidspunktet. iLine Microsystems S.L. forbeholder seg
imidlertid retten til & foreta endringer i spesifikasjoner, utstyr og vedlikeholdsprosedyrer for systemet, nar som helst og uten
forutgdaende varsel. Eventuelle vesentlige endringer vil bli lagt til i neste revisjon av denne bruksanvisningen.

Bluetooth® ordmerke og logoer er registrerte varemerker eid av Bluetooth SIG Inc. og enhver bruk av slike merker fra iLine
Microsystems er under lisens.
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