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1. GvoD

1.1 URCENE POUZITIE

Systém microINR (Expert) pozostdva z mera¢a microlNR a Chipov microINR. Je ureny na monitorovanie
perordlnej antikoagulacnej liecby (OAT) s antagonistickymi lieCivami vitaminu K. Systém microINR (Expert)
urcuje kvantitativny protrombinovy ¢as (PT) v jednotkach INR (International Normalized Ratio) s pouZitim
Cerstvej kapilarnej krvi odobratej z prsta.

Mera¢ microINR Expert je lekarske zariadenie na diagnostiku in-vitro uréené na pouZitie pre delokalizovanu
diagnostiku.

1.2 PRED POUZITIM SYSTEMU microlNR®

V tomto navode na pouZitie st uvedené pokyny na obsluhu a pouzivanie meraca microlNR Expert. Pred
pouzitim zariadenia si pozorne pretitajte tieto pokyny aj ndvod na pouZzitie Chipov microINR. Sucastou
balenia tohto meraca je pamatové USB zariadenie, na ktorom su tieto pokyny v roznych jazykoch.

Rovnako si pretitajte aj pokyny pre jednorazové lancety a/alebo lancetové zariadenie pouZivané na odber
kapilarnej vzorky krvi. Tieto produkty nie su doddvané s meraca microINR Expert.

Vyrazom ,merac microlNR Expert“ sa oznacuje zariadenie na Citanie.

Vyrazom ,Chipy microlNR sa oznacuju testovacie pasiky urcené vylutne na pouZitie s mera¢mi microINR
(microINR, microINR Link a microINR Expert).

Ako systém microINR (Expert) sa oznacuje merac microINR Expert aj testovacie pasiky (Chipy microINR). Ide
o ,pomdcku na delokalizovanu diagnostiku®, nie o zariadenie ur¢ené na samotestovanie.

Pouzivatelia microlNR Expert si musia pretitat ndvod na pouZitie merata aj Chipy microlNR. Specidlne
Skolenie nie je potrebné.

Tento ndvod na pouzitie uchovavajte v blizkosti meraca microINR a nahliadnite dof vzdy, ked mate nejaké
otazky tykajuce sa spravneho pouZivania systému.

Merac microINR Expert vyuZiva dotykovu obrazovku, na ktorej sa zobrazuju informacie a ikony suvisiace s
pouzivanim merata a vysledky testov. PouZivatelia méZu obsluhovat tuto dotykovti obrazovku aj s latexovymi
alebo nitrilovymi rukavicami.

V tomto ndvode na pouZzitie st ndzvy moznosti na obrazovke zobrazené tu¢nym pismom.

Merat microINR Expert dokaZe komunikovat so systémom riadenia tidajov (DMS) prostrednictvom bezdrétovej
technoldgie (Wi-Fi alebo Bluetooth) alebo kablovej siete pomocou ethernetového adaptéra (predava sa
samostatne). Funkcia spracovania tdajov sa méze liSit v zavislosti od konkrétneho systému riadenia tdajov
(DMS). Dodatocné informacie o systéme DMS, ktory je kompatibilny s meracom, a informacie o konfigurdcii
potrebnej na pripojenie vam poskytne miestny distributor.

Index s terminoldgiou ndjdete na konci tohto ndvodu na poufZitie.

Bezpecnostné pokyny

V tejto Casti su uvedené hlasenia a informacie tykajlice sa bezpetnosti systému a spdsob ich prezentacie v
tomto navode na pouzitie.

VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Bezpecnostné upozornenia a informacie o spravnom pouzivani systému microINR (Expert) nadjdete v celom
tomto dokumente.

Tento symbol oznacuje moZnost nebezpeci, které by mohlo mit za ndsledek smrt, zranéni nebo djmu
u pacienta nebo uZivatele, pokud nejsou pfisné dodrZovdny postupy a pokyny zde uvedené.
Tento symbol poukazuje na moZnost zhorSenia alebo poskodenia zariadenia a straty (dajov, ak nie
sU prisne dodrZané postupy a pokyny na pouZitie.
Délezité informdcie o sprdvnom pouZivani systému, ktoré neovplyvriuji bezpecnost pacienta alebo
integritu zariadenia, st uvedené na modrom pozadi.
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Riadenie rizika infekcie v systéme testovania viacerych pacientov

o Pouzivatelia musia potas celého testovacieho procesu nosit rukavice.
o Pre kazdého pacienta sa musi pouzit nova lanceta alebo lancetové zariadenie.

e PouZité chipy, lancety a rukavice méZu byt zdrojom infekcie. Zlikvidujte ich v silade s miestnymi predpismi
na predchadzanie infekciam.
o TaktieZ je nutné dodrziavat interné hygienické a bezpetnostné predpisy vasho strediska.
Existuje potencidlne riziko infekcie. Zdravotnicki pracovnici, ktori pouZivaju systém microINR
(Expert) u viacerych pacientov, musia vziat do Uvahy, Ze vSetky predmety, ktoré prichddzaji do
A kontaktu s ludskou krvou, st moZnym zdrojom infekcie. (Pozri: Instittt klinickych a laboratdérnych

Standardov: Ochrana pracovnikov laboratdrii pred ziskanymi infekciami; Schvdlené usmernenie,
Stvrté vydanie CLSI dokumentu M29-A4, 2014).

Elektromagneticka kompatibilita a poZiadavky na bezpeénost
Mera¢ microINR Expert spliia poZiadavky na elektromagnetickti kompatibilitu (EMC) podla noriem IEC
61326-1 a 61326-2-6.

Merat microINR Expert spliia poZiadavky bezpetnosti elektrickych zariadeni podla noriem IEC 61010-1 a IEC
61010-2-101.

Akékolvek externé zariadenie pripojené k meratu musi spliat poZiadavky podla noriem IEC 61010, IEC 62368
alebo podla prislusnej normy pre komponenty produktu pre koncovych spotrebitelov.

Merat¢ microlNR Expert by sa nemal pouzivat v blizkosti iného zariadenia alebo byt poloZeny na inom
zariadeni. Ak sa musi pouzivat takymto spésobom, mera¢ microlNR Expert sa musi skontrolovat s cielom
overit normalnu prevadzku v pouZivanej konfigurdcii.

VZdy pouZivajte kable a prislusenstvo, ktoré dodal vyrobca. Iné kable a prislusenstvo méZu negativne
ovplyvnit vlastnosti EMC.

Ak existuje podozrenie, Ze vykon je ovplyvneny elektromagnetickym rudenim, odporuta sa zvacsit vzdialenost
medzi meratom a tymto zariadenim. Rovnako méZete vypnut zariadenie spdsobujtice rusenie. Okrem toho
je mozné vypnut pripojenie Bluetooth a Wi-Fi meraca.

Zariadenie generuje, vyuziva a mdze vyzarovat radiofrekventnti energiu.

Podla EN 61326-2-6 sa odporuta vyhodnotit elektromagnetické prostredie pred prevadzkou systému.

NepouZivajte merac microINR v blizkosti zdrojov intenzivneho elektromagnetického Ziarenia,
pretoZe by to mohlo narusit jeho spravnu prevddzku.

Zabraifite Urazu elektrickym pridom

nedodrZite tuto poZiadavku, méZete poskodit mera¢ alebo utrpiet zranenie. NepouZivajte volné

NepouZivajte iné kdble, nabijacky a adaptéry do zdsuvky neZ tie, ktoré poskytuje vyrobca. Ak
A elektrické zdsuvky ani poskodené napdjacie zdroje alebo kdble.

Litiovo-idnova batéria
Mera¢ microINR Expert obsahuje litiovo-idnovu batériu. Pred prvym pouZitim meraca batériu Uplne nabite.
Odporucany ¢as nabijania je priblizne 3,5 hodiny.
Merac neotvdrajte ani neupravujte.
Batériu neprepichujte ani nespalujte.
A Batériu nevymieriajte. Zdruka vyrobcu neplati pre merace, ktoré boli otvorené.
Pri vymene batérie alebo oprave meraca je zariadenie potrebné odoslat vyrobcovi.

Dotykova obrazovka

Dotykovd obrazovka je ur¢end na ovlddanie prstom aj s nasadenymi latexovymi alebo nitrilovymi
rukavicami. Pri pouZivani inych objektov sa obrazovka méZe poskodit.
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Likvidacia meraca
Merac sa musi zlikvidovat v stlade s platnymi miestnymi a/alebo ndrodnymi predpismi. Pamdtajte, Ze:
Pouzité merace mohli byt v kontakte s krvou, a preto méZu byt zdrojom infekcie.
Merac obsahuje litiovo-iénové batérie.
Merat¢ sa musi zlikvidovat podla informacii v eurdpskej smemici o OEEZ a/alebo v miestnych poZiadavkach na
likvidaciu odpadu.
Prevadzkové podmienky
Merat pouzivajte v sulade s nasledujucimi pokynmi, aby ste mali istotu, Ze funguje spravne:
e Merac pouZivajte len pri izbovej teplote od 15 °C do 35 °C.
e Merac pouZivajte len pri relativnej vihkosti do 80 % bez kondenzdcie.
® Merac poloZte pocas testovania na rovny, stabilny povrch alebo ho drzZte v ruke a nevykondvaijte prudké pohyby.
e Pocas testu musi byt mera¢ mimo priameho slne¢ného svetla.

e MeraCom netraste a ddvajte pozor, aby nespadol. Ak sa frekvencia chybovych hldseni zvysi po
pdde zariadenia alebo po ndraze, obrdtte sa na distribtitora.

@ e Merac pouZivajte len v interiéri so stupriom znecistenia 2.

e Aby ste zabrdnili neoprdvnenému pristupu alebo manipuldcii s idajmi meraca, zabezpecte merac
microINR Expert pred neoprdvnenym fyzickym pristupom a krddeZou. Nenechdvajte merac na
verejne pristupnych miestach.

e Merac pripojte iba cez USB kdbel k bezpecnému, déveryhodnému pocitacu. MéZe to zniZit riziko
prenosu malvéru do meraca.

e Pri zaddvani PID neuvddzajte citlivé informdcie o pacientovi (meno, vek atd’), kedZe ich mozZno
zobrazit v meraci.

Kontrola kvality
Systém microINR (Expert) vykondva automatické kontroly kvality pri kazdom teste.

Elektronicka kontrola kvality
Merac¢ microINR Expert vykondva pri zapnuti systému automatické kontroly elektronickych komponentov,
urovne napajania batérie a teploty prostredia.
Integrované nezavislé interné kontroly kvality
Funkcia internej kontroly kvality vykonava kontroly kvality pre kazdy individualny Chip microINR pouzivany s
meracom microlNR Expert pocas testovania.
Uroveii 1 - Predbezny test
e Kontrola integrity chipu
e Kontrola spravneho vloZenia
o Automaticka kalibracia systému a odmietnutie chipov s uplynutym datumom exspiracie
Uroveii 2 — Meraci kanal
¢ Analytické overenie merania pre spravne predbezné analytické spracovanie vzorky a poruch pri spracovani
vzorky pocas testu.
Uroveii 3 - Kontrolny kanal
 Kontrolny kanal zabezpetuje prisne kontrolované ¢asy zrazania. Spolahlivost systému je zarucend, ked' je
kontrolny ¢as zrdZania v ramci vopred stanoveného rozsahu.
Kontrola tekutin

Spolo¢nost iLine Microsystems poskytuje volitelnt funkciu kontroly tekutin (microINR EasyControl) pre
systémy microINR. Cielom tejto kontroly je pomdct pri plneni regulaénych poZiadaviek platnych pre prislusné
zdravotnicke zariadenie. Ak si ju chcete zaobstarat, obratte sa na miestneho distribltora.
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1.3 PERORALNA ANTIKOAGULACNA LIECBA

Peroralna antikoagula¢na lietba sa podava pacientom na tcely predchadzania tromboembolickym prihodam,
ako su zilova trombdza a plucna embodlia, alebo prihodam spojenym s fibrildciou predsieni ¢i umelymi
srdcovymi chlopriami.

Suicastou lietby je nutnost pravidelného monitorovania a Upravy davok pre kazdého pacienta podla krvnych testov.

Terapeuticky rozsah sa definuje pre kazdého pacienta v zavislosti od stavu vyzadujiceho perordlnu
antikoagulatnu lietbu. To znamena, Ze vysledok testu by mal byt v urtitom rozsahu.

Terapeuticky rozsah (rozsah INR) urci poskytovatel zdravotnej starostlivosti pacienta podla klinického stavu
daného pacienta.

Protrombinovy ¢as a INR

Aktivita antagonistickych lie¢iv vitaminu K sa monitoruje prostrednictvom merania protrombinového ¢asu
(PT) — casu potrebného na tvorbu fibrinovej zrazeniny (v sekundach). Ako reagencia pri vypocte
protrombinového casu (PT) sa pouziva tromboplastin. V zavislosti od povahy tejto reagencie a pouZitého
zariadenia mozno otakavat zmeny vysledkov PT. Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) preto v roku 1977
odporucala metdédu Standardizacie systému. Hodnoty protrombinového casu sa prevedd na hodnoty
medzinarodného normalizovaného pomeru (INR) s pouZzitim tejto rovnice:
INR= (PT_ ) .
MNPT

kde PT je protrombinovy Cas ziskany v teste, MNPT je priemerny normalny protrombinovy ¢as a ISl je
medzindrodny index citlivosti zodpovedajuci tromboplastinu. Hodnoty parametrov MNPT a ISI pochadzaju z
klinickych kalibracnych studii.

Farmakologickd aktivita perordlnych antikoagulancii antagonistickych lie¢iv vitaminu K méZe byt

modifikovand inymi liekmi. Preto by pacienti mali uZivat len lieky predpisané lekdrom.
@ Liec¢ebny ucinok perordlnych antikoagulancii a vysledky INR méZu ovplyvnit niektoré ochorenia pecene,

poruchy stitnej Zlazy a iné ochorenia alebo stavy, ako aj vyZivové doplnky, liecivé byliny alebo zmeny stravy.

1.4 PRINCIP MERANIA

KONTROLNY

Technoldgia pouZita v systéme microlNR (Expert) vyuZiva KANAL é % h&iRNAACLI
mikrofluidiku Chipu microINR, ktorda umoZziuje ukladanie, /I;';___. —
davkovanie, pohyb a/alebo mieSanie malych objemov \rokaPILARNE ?\/ Dﬁgﬂﬁmﬁg%
kvapalin na uskutocnenie chemickej reakcie. KANALY )
Chipy microlNR obsahuiju dva kandly — jeden na meranie a druhy / VSEXE'XI
na kontrolu. Pozrite si obrazok cipu: MIKROREAKTORY

Kazdy kandl sa sklada z mikroreaktora, ktory obsahuje reagenciu a mikrokapildry, v ktorych sa urcuje
hodnota PT. Reagencia pouZitd v meracom kanali obsahuje [udsky rekombinantny tromboplastin a reagencia
v kontrolnom kandli obsahuje rekombinantny tromboplastin a ludské koagulacné faktory na normalizaciu
krvi pacienta.

Krv sa aplikuje na chip cez vstupny kandl, rozdeli sa do dvoch kanalov a zmiesa sa s reagenciami obsiahnutymi
v kazdom mikroreaktore. OkamZite sa aktivuje koagula¢na kaskada. Pri zrdzani krvi dochadza k zmene
spravania prietoku krvi. Mera¢ zachytava polohu vzorky pomocou systému strojového videnia (MVS) a dana
poloha sa matematicky prevadza na krivky rychlosti a zrychlenia, z ktorych sa ziskavaju hodnoty PT-INR.

Kalibracia

Kazda Sarza Chipov microINR je kalibrovana oproti referentnej Sarzi ludského rekombinantného
tromboplastinu, ktora bola odvodena od Medzinarodného referenéného tromboplastinu Svetovej zdravotnickej
organizacie®.

Tieto kalibracné hodnoty (ISI a MNPT) sui zakddované v tlacenej datovej matici kazdého Chipu microlNR.
Preto sa kazdy test automaticky a individualne kalibruje, ¢im sa eliminuje akékolvek riziko ludskej chyby.

(1) Expertny vybor WHO pre biologickt tandardizaciu, 62. sprava: WHO TRS & 979: 2013, priloha 6. Svetova zdravotnicka organizacia, Zeneva.
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2. MERAC microINR Expert

2.1 OPIS SUPRAVY microINR Expert

Suprava microlNR Expert obsahuje:

e merac microlNR Expert,

¢ nabijacku,

o zastrkovy adaptér,

o Kabel USB-C/USB-A

e navod na pouZitie v anglictine,

o pamatové USB zariadenie (obsahuje PDF stibory s navodom na pouZitie v inych jazykoch),
e puzdro na prepravu.

Ndvod na pouZitie v anglictine je tieZ k dispozicii na internetovej strdnke spolocnosti iLine Microsystems S.L.:
https://www.ilinemicrosystems.com.

K dispozicii sti aj tlacené kdpie ndvodu na pouZitie v inych jazykoch.
Dodatoc¢nt pomoc vdm poskytne miestny distributor.

Chipy microINR a ethernetovy adaptér sa preddvaju samostatne.

@ Merac vZdy prendSajte v puzdre.

2.2 PRVKY MERACA microINR Expert

D: Skener ciarovych kodov
E: Tlacidlo zapnuté

A: Dotykova obrazovka
B: Strbina na vloZenie chipu
C: Port USB-C
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2.3 ZAPNUTIE/VYPNUTIE MERACA microINR EXPERT

Merat microINR Expert sa zapina stlacenim tlatidla ON (zapnut) na pravej hornej strane merata, pripadne

vloZenim Chipu microINR do vstupnej Strbiny.

merac zapli.

2.4 NABIJANIE MERACA microINR Expert

Merat¢ mozno zapnut aj pripojenim k napajaciemu zdroju, ethernetovému
= ’ : adaptéru alebo potitatu prostrednictvom kabla USB-C/USB-A.

Po zapnuti meraca sa dotasne zobrazi tivodna obrazovka a o niekolko
sekund sa zobrazi hlavna ponuka.

— QUALITY Tuknutim na listu OFF (vypnut) v spodnej ¢asti hlavnej ponuky méZete po
FANTROE pouziti mera¢ vypnut. Zobrazi sa hlasenie, kde mdZete vypnutie potvrdit
alebo zrusit.
Ak merac nereaguje na akciu 0) Switching off __
pouZivatela pri klepnuti na
dotykovii obrazovku, vypnite
merac stlacenim tlacidla Zapnut Are you sure?
SETTINGS MEMORY

dlhsie ako zvycajne (10-15
sekund). Potom znova stlacte
tlacidlo On ako obvykle, aby ste

Meral pouziva litiovo-iénovu batériu, ktorll je mozné nabijat prostrednictvom konektora USB-C na lavej

strane zariadenia pomocou napajacieho zdroja zo supravy.

Odporucany ¢as nabijania je priblizne 3,5 hodiny.

Urover nabitia batérie sa zobrazuje prostrednictvom
ikony batérie v stavovom riadku v hornej ¢asti obrazovky.
Tato ikona ma Styri segmenty, pricom kazdy predstavuje
priblizne 1/4 celkovej kapacity batérie.

Ked je batéria vybita, na displeji sa zobrazi nasledujtice hlasenie.

01/07/2025

m warming

NepouZivajte iné kdble, nabijacky a adaptéry do zdsuvky ne? tie,
ktoré poskytuje vyrobca. Ak nedodrZite tito poZiadavku, méZete
poskodit mera¢ alebo utrpiet zranenie. NepouZivajte volné
elektrické zdsuvky ani poskodené napdjacie zdroje alebo kdble.

Pocas nabijania sa v stavovom riadku zobrazi ikona nabijania batérie.

Po Uplnom nabiti batérie odpojte mera¢ od nabijacky a nabijacku

vyberte zo zasuvky.
Neodporuca sa, aby ste merac nabijali pripojenim k pocitacu.

) Low battery. Connect charger.
Testing disabled
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2.5 PREHLAD IKON V PONUKE

Cas medzi poludnim

bola neuispesna

@ Pouzivatel odhlaseny Vypinac pm a polnocou
(v 12-hodinovom formate)
o e RS Vysledky sa zobrazuju
@ PouZivatel prihlaseny Synchronizacia Udajov INR v jednotkach INR
%\ WiFi Synchronizacia tdajov s Vysledky sa zobrazuju

v sekundach

Spat na hlavnu ponuku

Hlasi rieSenie problémov,
ked' sa spusti chybové
hlasenie

Cast zablokovana

Odstranit, pre vlastné
poznamky

B BO|O C

Moznost povolena

Vyhladavanie, pre
ponuku pamate

Moznost zakazana

ikona kalendara; pre
ponuku nastaveni

’ﬂ.? Ziadny signal Wi-Fi

Bluetooth:

(:) Ethernet

(I) USB
@ |;| Batéria am

Cas medzi poludnim
a polnocou

(v 12-hodinovom formaéte

MO,

ikona kalendara; pre
ponuku nastaveni

Merat je pripojeny k
napajaciemu zdroju

e

Datum exspiracie Cipu

2.6 STAVOVY RIADOK A ROZBALOVACIA PONUKA

Stavovy riadok

Stavovy riadok sa nachddza v hornej ¢asti vacsiny obrazoviek a zobrazuju sa na fiom nasledujtice informacie:

e Prihlaseny pouzivatel (zelend) pouZivatel alebo spravca alebo odhlaseny (Cervena).

e Datum.

o Wi-Fi, Ethernet, Bluetooth, USB a/alebo synchronizacia.

o |kona batérie.
o (as.

Rozbalovacia ponuka

Rozbalovaciu ponuku moZno zobrazit len tuknutim na status bar

(stavovy riadok) v hlavnej ponuke.

V rozbalovacej ponuke sa zobrazuje identifikdcia pouZivatela/spravcu
(ak je pouzivatel prihldseny) a umoziuje prihldsenie alebo odhlasenie

pouZivatela/spravcu.

Zobrazuju sa aj dostupné nakonfigurované komunikacné rozhrania s
prislusnou ikonou modrej farby (alebo sivej, ak nie st nakonfigurované).

Opéatovnym tuknutim na status bar (stavovy riadok) sa vratite do

hlavnej ponuky.

&' 01/07/2025

G

Wi-Fi

Operator ID

LOG OuUT

Bluetooth  Ethernet
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2.7 IDENTIFIKACIA POUZIVATELA

Pouzivatel, ktory vykonava testy, sa méZe prihldsit bud’ prostrednictvom rozbalovacej ponuky, alebo po
inicializacii testu pacienta, pripadne QC, a to v zavislosti od konfiguracie meraca (pozrite si ¢ast 3.3).

1. Tuknite na status bar (stavovy riadok) v hlavnej ponuke
a potom tuknite na tlatidlo Log in (prihlasit sa), aby ste sa |

mohli prihlasit pomocou rozbalovacej ponuky. LOG IN

V tasti User Type (typ pouzivatela) zvolte moZnost Operator (obsluha) tak, m
aby sa dana moznost zvyraznila (tu¢nym pismom so znatkou oznacenia) a Operator v
potom tuknite na textové pole Enter ID (zadajte ID).

Administrator

Ak je k dispozicii platny ¢iarovy kod, zadajte identifikator pomocou skenera
tiarového kadu po tuknuti na tlacidlo Secan OID (skenovat OID). Identifikatné

Udaje moZno zadat aj manudlne pomocou klavesnice - tuknite na Manual .
0ID (OID zadat manuélne).

Ciarovy kéd umiestnite do vhodnej vzdialenosti v zavislosti od jeho velkosti,
aby sa dal oskenovat. Po Uspesnom natitani ¢iarového kodu merat pipne (za
predpokladu, Ze je zapnuty pipac). Informacie z ¢iarového kédu sa zobrazia
v poli Vase OID. Ak nenaskenujete Ciarovy kod, skener sa po 5 sekundach
vypne (merat pipne a zobrazi sa chybové hlasenie skenera alebo hlasenie o
vyprsani ¢asu).

Skontrolujte ID pouzivatela a tuknite na tlatidlo Confirm (potvrdit), pripadne tuknite na tlatidlo Back (spét) a
znova spustite proces identifikacie pouZivatela.

LOG IN

SCAN OID
OPERATOR ID Sa—— OPERATOR ID
Scan
Scan 0ID EIJ-I-}L;!J,,,,.. Scan Your OID
@ Light A

~—

¢ BACK SKIF G| H | ] KiL

CONFIRM

3 £4 F4 P

&123

E

Po identifikacii pouZivatela sa ikona pouZzivatela v stavovom riadku zmeni na zelenu. Identifikator pouZivatela
sa zobrazi v rozbalovacej ponuke.
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Ak chce merat pouzivat iny pouzivatel, v rozbalovacej ponuke tuknite na tlatidlo Log out (odhlasit sa) a znova
spustite proces identifikacie pouZzivatela.

Pri kaZdom vypnuti meraca sa identifikovany pouzivatel automaticky odhlasi.

2.V zavislosti od konfigurdcie meraca (pozrite si ¢ast 3.3) sa pri inicializacii OPERATOR ID

testu pacienta alebo QC na meraci automaticky zobrazi moZnost prihlasenia

pouzivatela pomocou skenera Ciarového kédu a moznost manualneho s Tuf
zadania pomocou klavesnice. (g

Ak je k dispozicii platny Ciarovy kdéd, pomocou skenera Ciarového koédu
zadajte identifika¢né tdaje tuknutim na tlacidlo Scan OID (skenovat OID).
Identifikatné (daje moZno zadat aj manudlne pomocou klavesnice - Manuaboiny
tuknite na tlacidlo Manual OID (OID zadat manuélne).

Skontrolujte zadané ID pouZivatela a tuknite na tlatidlo Confirm (potvrdit),
pripadne tuknite na tlatidlo Back (spat), aby ste znova spustili proces
identifikacie pouZivatela.

V stavovom riadku sa ikona pouZivatela zmeni na zelend a merac¢ bude
pokratovat s identifikdciou pacienta (v zavislosti od konfiguracie opisanej v
Casti 3.3) alebo s identifikaciou materidlu QC (po identifikacii pouZivatela).

Ak chce mera¢ pouzivat iny pouZivatel, v rozbalovacej ponuke tuknite na tlatidlo Log out (odhlasit sa) a
znova spustite proces identifikacie pouzivatela.

Pri kazdom vypnuti meraca sa identifikovany pouZivatel automaticky odhlasi.

2.8 IDENTIFIKACIA SPRAVCU

Spravca ma pecialne oprdvnenia na zmenu uréitych nastaveni a je jedinou osobou, ktord ich méZze vykonat.
Ked' sa prihlasi spravca, ponuky testovania (testy a kontrola kvality) sa deaktivuju.

Tuknite na status bar (stavovy riadok) v hlavnej ponuke a
potom tuknite na tlatidlo Log in (prihlasit sa), aby ste sa (&) 01/07/2025
mohli prihlasit pomocou rozbalovacej ponuky.
V ¢tasti User Type (typ pouZivatela) zvolte moZnost Administrator LOG N

(spravca), aby sa dana moznost zvyraznila (tu¢nym pismom so znackou

oznatenia) a potom tuknite na textové pole Enter password (zadat heslo). Operator

Predvolené heslo: iline Administrator v

Sprdvea mézZe toto heslo zmenit (pozrite si ¢ast 3.3).

Enter password
Ako bezpecnostné opatrenie sa odporti¢a zmenit predvolené heslo
sprdvcu.

Pomocou klavesnice zadajte spravne heslo a tuknutim na tlatidlo Log in
(prihlasit sa) potvrd'te identifikatné Gdaje spravcu.

Po identifikacii spravcu sa ikona pouZivatela v stavovom riadku zmeni na

zelent. < BACK LOG IN
Identifikatné Udaje spravcu sa zobrazia v rozbalovacej ponuke.

Ak sa chcete ako sprdvca odhlasit, jednoducho tuknite na tlacidlo Log out (odhlasit sa) v rozbalovacej
ponuke.

Po vypnuti meraca sa spravca automaticky odhlasi.
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3. KONFIGURACIA MERACA microINR Expert

SETTINGS SETTINGS
3.1 NASTAVENIA B B
E‘{L@ Meter Settings L=  Meter Settings

B

(=]
Nastavenia Merata microlNR Expert je
mozné prispdsobit v ponuke Settings | (2 10sewp & @ 10 Setup
(nastavenia), ktord sa nachadza v hlavnej E’ﬁ) Eevcal st B E’ﬁ) Sl St
ponuke.
Niektoré moZnosti nastavenia moze fonmechivity w Cannactivity
zadat alebo zmenit iba spravca. Ak @ About @ About

spravca nie je prihldseny, dané moZznosti
budu jasne oznacené sivym symbolom
zamku.

V nasledujucich tabulkdch su uvedené

dostupné na meraci.

Spravca odhlaseny Spravca prihlaseny
Ponuka Vedlajsia ponuka Nastavenie Hodnoty
Screen & Sound Brightness (Jas) 1-10 (5%
(Obrazovka a zvuk)  Beeper (Pipac) ON*/OFF (Zapnut*/Vypnut)
Result (Vysledok) INR*
INR + PT
Language (Jazyk) Espanol (Spanieltina)

English* (Anglictina*)

Deutsch (Nemcina)

Francaise (Francuzstina)

Italiano (Talian¢ina)

Dansk (Dantina)

Nederlands (Holand¢ina)

Meter settings Norsk (Nortina)

(Nastavenia meraca) Portugues (Portugaltina)

Suomi (Fin¢ina)

Svenska (Svedtina)
Date/Time (Datum/Cas) Time (Cas) 0:00
Time format (Format ¢asu) 24 h

12 h
Date (Datum) 00/00/0000
Date format (Format datumu) DD/MM/YYYY*
MM/DD/YYYY
YYYY/MM/DD

Automatické vypnutie  ON*/OFF (Zapnut*/Vypnut) 5%/15/30/45 alebo 60 min
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Ponuka Vedlajsia ponuka Nastavenie Hodnoty

Administrator (Spravca) (Change password (Zmenit heslo)

0ID Request (PoZiadavka na 0ID) No (Nie)
Optional* (Volitelné*)

ID Setup

(N3stavenie ID) Required (VyZadované)

PID Request (PoZiadavka na PID) No (Nie)
Optional* (Volitelné*)
Required (VyZadované)
EasyControl Lockout ~ ON/OFF* (Zapnut/Vypnut*)

(Poza}Stavenie Frequency (Frekvencia) No (Nie)/Daily (Denne)/Weekly (Tyzdenne)/
prevadzky EasyControl) Monthly (Mesa¢ne)/ Annually (Rotne)

EasyControl Settings Number of tests (Pocet testov)

X ReZim pozastavenia Enable test with QC Warning
(Nastavenia p (Povolit test s vystrahou QC)

EasyControl) prevadzky Meter lockout
(Pozastavenie prevadzky meraca)
Ethernet ON/OFF* (Zapnut/Vypnut*)
Wi-Fi ON/OFF* (Zapnut/Vypnut®)

My Network (Moja siet) Network (Siet)
User (Pouzivatel)

Password (Heslo)

Test connection (Otestovat pripojenie)

Bluetooth ON/OFF* (Zapnut/Vypnut*) Pair (Parovat):
Free mode/Password mode

Connectivity (Volny rezim/rezim hesla)

(Konektivita) - o ;
Unpair (Zrusit parovanie)
Sent data (Odoslat udaje)
POCT1A ON/OFF* (Zapnut/Vypnut*)
Server information Address (Adresa)
(Informéacie o serveri) Port
Synchronizacia udajov I TS0 Tt
(Zoznam PID/zoznam OID)
Ponuka Cast Hodnoty
System updates (Aktualizacie systému) Information (Informacie)
Software version (Verzia softvéru) A7
M4
DSP
BT
About the system
(O systemey More information (Viac informacif) HW version (Verzia HW)

SN (Seriove cislo)

Battery (Bateria)

Clear memory (Vymazat pamat)

Default parameters (Predvolené parametre)
|

(*) Predvolené hodnoty.
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3.2 NASTAVENIA MERACA METER SETTINGS

Sereen & Sound

Tuknite na polozku Settings (nastavenia) v

hlavnej ponuke. iNR]  Results 8
Potom tuknite na Polozku Meter Settllngs % —
(nastavenia meraca), aby ste mali pristup
ku konfiguracii meraca. g Date/Time
Niektoré moZznosti nastavenia moéze zadat | |,

(@ Autooff a

alebo zmenit iba spravca. Ak spravca nie je
prihldaseny, dané moznosti budd jasne
oznacené sivym symbolom zamku.

METER SETTINGS

- Sereen & Sound

il Results
% Language
% Date | Time
(5 Autooff

Spravca odhlaseny

V oblasti nastavenia Screen &
V oblasti nastavenia Screen & Sound (obrazovka a zvuk) je moZnost
zmeny jasu a zapnutia/vypnutia funkcie Beeper (pipac).

Posunutim posuvnika méZete nastavit jas obrazovky v rozsahu od 01 do
10. Tento parameter je predvolene nastaveny na 05.

Prepnutim tlatidla ON/OFF (zapnut/vypnut) mézete zapnut alebo vypnut
funkciu Beeper (pipac). Tento parameter je v predvolenom stave zapnuty.

Ked' je funkcia Beeper (pipac) zapnutd, merac pipne v nasledujicich
pripadoch:

® Proces ohrievania chipu je dokonceny a vyZaduje sa aplikdcia vzorky.
e \/zorka je zaznamenand.

e Doslo k chybe.

® Bol naskenovany ciarovy kod.

e Chyba pri skenovani alebo vyprsal ¢asovy limit skenovania.
Odporica sa, aby bola funkcia Beeper (pipac) vZdy zapnutd.

Spravca prihlaseny

SCREEN SETTINGS

L |
o1 05 10

< BACK CONFIRM

Ak chcete toto nastavenie uloZit, tuknite na tlatidlo Confirm (potvrdit), pripadne tuknite na tlatidlo Back

(spéat), ¢im sa vrétite na predchadzajlicu obrazovku bez uloZenia zmien.

VYSLEDKY

V oblasti nastavenia Result (vysledky) je mozZnost vyberu jednotky

(jednotiek), v ktorych sa zobrazi vysledok pacienta. Toto nastavenie musi

nakonfigurovat spravca meraca (spravca sa musi prihlasit).

¢ INR: zobrazia sa len vysledky v jednotkdch INR.

¢ INR + PT: zobrazia sa vysledky v jednotkach INR, ako aj hodnoty PT v
sekundach.

Zvolené nastavenie jednotky merania sa zvyrazni tuénym pismom so

znactkou oznacenia. Predvolené nastavenie je INR.

Tuknite na lubovolnt moznost a zvolte preferovant jednotku merania.

Ak chcete toto nastavenie uloZit, tuknite na tlacidlo Confirm (potvrdit),

pripadne tuknite na tlacidlo Back (spat), ¢im sa vratite na predchadzajlicu

obrazovku bez uloZenia zmien.

RESULTS SETTINGS

INR '

INR + PT

CONFIRM

13



JAZYK

Pomocou nastavenia Language (jazyk) mozete zvolit jazyk meraca.

Zvoleny jazyk sa zvyrazni tuénym pismom so znackou oznacenia. Predvolené nastavenie je English (anglictina).

Tuknite na zvoleny jazyk na obrazovke. Ak chcete toto nastavenie uloZit,
tuknite na tlatidlo Confirm (potvrdit), pripadne tuknite na tlacidlo Back
(spat), ¢im sa vrétite na predchadzajicu obrazovku bez uloZenia zmien.
V meradi su k dispozicii nasledujuce jazyky:

e Espafiol

e English

e Deutsch

¢ Francais

e |taliano

e Dansk

¢ Nederlands

o Norsk

e Portugués

e Suomi

e Svenska

DATUM/CAS
Toto nastavenie pouZite na nastavenie moznosti Date/Time (datum/cas).

Datum
Tuknutim na Calendar icon (ikonu kalenddra)mézete nastavit datum ru¢ne.
Otdacanim rolovacich kolies zvolte aktualny datum.

Zvoleny format datumu zvyraziiuje znatka oznacenia. Tento parameter je v
predvolenom stave nastaveny na moznost DD/MM/YYYY.

Tuknite na zvoleny forméat datumu na obrazovke:
o MM/DD/YYYY: Mesiac/deri/rok, napr. 09/29/2024
o DD/MM/YYYY: Deri/mesiac/rok, napr. 29/09/2024
* YYYY/MM/DD: Rok/mesiac/defi, napr. 2024/09/29
Cas
Ak chcete manualne nastavit ¢as, tuknite na Clock icon (ikonu hodin).
Otacanim rolovacich kolies nastavte poZadovany ¢as. PoloZky zobrazovania
¢asu zavisia od zvoleného formatu ¢asu.
Zvoleny format ¢asu zvyraziiuje znacka oznacenia. Tento parameter je v
predvolenom stave nastaveny na 24-hodinovy format.
Tuknite na zvoleny formét ¢asu na obrazovke:
e 12 h: s hodinami a mindtami je dostupna moznost dop./odp. (am/pm).
Napriklad: 02:30 pm.
e 24 h: idaj am/pm sa nebude zobrazovat.
Napriklad: 14:30..

Ak chcete tieto nastavenia uloZit, tuknite na tlacidlo Confirm (potvrdit),
pripadne tuknite na tlatidlo Back (spat), ¢im sa vrétite na predchadzajticu
obrazovku bez uloZenia zmien.

LANGUAGE SELECTION

CONFIRM

DATE / TIME SETTINGS

06 2024
01 07 2025
02 o8 2026
MM/DDIYYYY
DD/MMIYYYY v
YYYY/MM/DD

< BACK

CONFIRM

DATE / TIME SETTINGS
]
09 57
10 58
11 59
12h
24h V]

CONFIRM
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AUTOMATICKE VYPNUTIE

Merat je moZné nastavit tak, aby sa po nastavenom obdobi netinnosti
automaticky vypol v pripade, ak neprebieha Ziadny interny proces. Funkcia
automatického vypnutia je aktivna aj pri nabijani meraca.

Tato funkcia pomaha Setrit energiu a predlZuje Zivotnost batérie. Toto
nastavenie musi nakonfigurovat spravca (spravca musi byt prihlaseny).

Funkcia automatického vypnutia sa v predvolenom stave aktivuje po
5-minutovej necinnosti.

Tuknite na tlacidlo Auto off (automatické vypnutie) a nastavte tiito moZnost.
Zvolte interval necinnosti. Zvyrazni sa tu¢nym pismom so znackou oznacenia.
e 5min

e 15 min

* 30 min

® 45 min

e 60 min

DEVICE AUTO OFF

5 min e

L5 min

30 min

45 min

&0 min

CONFIRM

Ak chcete toto nastavenie uloZit, tuknite na tlatidlo Confirm (potvrdit), pripadne tuknite na tlatidlo Back

(spat), ¢im sa vratite na predchadzajlicu obrazovku bez uloZenia zmeny.

3.3 NASTAVENIE IDENTIFIKATORA ID

Ponuka ID Setup (nastavenie identifikatora ID) sltiZi na definovanie nastaveni pre spravu pouZivatela a pacienta
a na zmenu hesla spravcu. Tieto nastavenia musi nakonfigurovat spravca (spravca musi byt prihlaseny).

S meracom microlNR Expert sa pouZzivaju tri typy profilov pouZivatela:

Administrator (spravca): Spravca ma Specialne opravnenia na zadavanie
konfigurovatelnych nastaveni meraca a je jedinou osobou, ktord méZze tieto
nastavenia zadat a zmenit. Ked' sa prihlasi spravca, ponuky testovania (testy
a kontrola kvality) sa deaktivuju.

Operator (pouZivatel): ID pouzivatela (OID) sa priradi zdravotnickym
pracovnikom, ktori pouZivaju mera¢ na vykonavanie testov.

Patient (pacient): ID pacienta (PID) sa priradi osobe, ktorej vysledky testov
sa zaznamenavaju.

PouZivanie merata mozno obmedzit na konkrétnych pouZivatelov alebo
vopred definovanu skupinu pouZivatelov. V tomto pripade je potrebné do
merata previest externe vytvoreny zoznam pouZivatelov, a to
prostrednictvom systému riadenia udajov (DMS). Dalsie podrobnosti
najdete v Casti 8.6 tohto navodu.

Zoznamy pacientov mozZno vytvorit aj externe a previest ich do merata
pomocou DMS, &im sa vykonavanie testov obmedzi len na pacientov uvedenych
na danom zozname. Dalie podrobnosti najdete v ¢asti 8.6 tohto ndvodu.
Tuknite na polozku Settings (nastavenia) v hlavnej ponuke a definujte
nastavenia na spravu ID.

Potom tuknite na polozku ID Setup (nastavenie ID), aby sa zobrazili tri typy ID:

Administrator (spravca):

V merati je nastavené predvolené heslo pre spravcu. Spravca systému
mdZe toto heslo zmenit. Ako bezpetnostné opatrenie sa odporti¢a zmenit
predvolené heslo spravcu.

Prejdite do hlavnej ponuky a tuknite na status bar (stavovy riadok).
Prihlaste sa ako spravca do Mera¢a microlNR Expert. Postupujte podla
krokov uvedenych v ¢asti 2.8.

ID SETUP
] Administrator

@ oID Request

gg PID Request

< BACK
ADMINISTRATOR
| Current password |
NEW CREDENTIALS
New password |
| Confirm password |
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Ak chcete tieto nastavenia uloZit, tuknite na tlacidlo Change (zmenit), pripadne tuknite na tlacidlo Back

(spat), ¢im sa vréatite na predchadzajicu obrazovku bez uloZenia zmien.

Konfiguracia ID pouZivatela (OID):

Tuknite na poZzadovanui moZnost poZiadavky na ID operatora na obrazovke:

* No (nie): Merat nebude pri inicidcii testu pacienta alebo QC vyZadovat
identifikaciu pouZivatela.

o Optional (volitel'né): Merat bude vyZadovat identifikaciu pouZivatela
pri inicializacii testu pacienta alebo QC v pripade, ak sa pouZivatel
predtym neprihlasil, tuto poZiadavku vsak moZno preskocit.

o Required (vyZadované): Meral bude vyZadovat identifikaciu
pouzivatela pri inicializacii testu pacienta alebo QC v pripade, ak sa
pouzivatel predtym neprihlasil.

Zvolena moznost sa zvyrazni (tu¢nym pismom so znatkou oznacenia).

Toto nastavenie je v predvolenom stave nastavené na moZnost Optional

(volitelné).

Ak chcete toto nastavenie uloZit, tuknite na tlacidlo Confirm (potvrdit),
pripadne tuknite na tlacidlo Back (spét), ¢im sa vratite na predchadzajdicu
obrazovku bez uloZenia zmien.

Konfiguracia ID pacienta (PID):

Tuknite na poZadovant mozZnost Patient ID request (poZiadavky na ID

pacienta) na obrazovke:

* No (nie): Merat nebude pri inicidcii testu pacienta vyZadovat identifikaciu
pacienta.

e Optional (volitelné): Meral bude pri inicializacii testu pacienta
pozadovat identifikaciu pacienta, ale tuto Ziadost mozno preskocit.

o Required (vyZadované): Meral bude pri inicidcii testu pacienta
vyZadovat identifikaciu pacienta.

Zvolena moznost sa zvyrazni (tu¢nym pismom so znatkou oznacenia).

Toto nastavenie je v predvolenom stave nastavené na moZnost Optional

(volitelné).

Ak chcete toto nastavenie ulozit, tuknite na tlacidlo Confirm (potvrdit),
pripadne tuknite na tlacidlo Back (spat), ¢im sa vratite na predchadzajicu
obrazovku bez uloZenia zmien.

3.4 NASTAVENIA EASYCONTROL
V ponuke EasyControl Settings (nastavenia EasyControl) si mozZnosti
konfiguracie tejto funkcie.

Tieto nastavenia umoZiuju vykonat volitelné testy kontroly tekutin v
poZadovanom case.

Tato moznost je v predvolenom stave neaktivna.
Tieto nastavenia musi nakonfigurovat spravca (spravca musi byt prihlaseny).

ReZim pozastavenia prevadzky, frekvencia a zamknutie

Tuknite na polozku Settings (nastavenia) v hlavnej ponuke a definujte
nastavenia EasyControl.

Potom tuknite na moznost EasyControl Settings (nastavenia EasyControl).

Potiahnite tlatidlo ON/OFF (zapnut/vypnut), aby sa aktivovala moznost
pozastavenia prevadzky EasyControl.

OPERATOR REQUEST

Optional

Reguired

CONFIRM

PATIENT REQUEST

Optional

Required

CONFIRM

EASYCONTROL SETTINGS

@

Lockout

Frequency

LOCKOUT MODE

Enable test with QC
warning v

Meter lockout

CONFIRM

Potom nastavte moZnost Frequency (frekvencia), aby sa zobrazila schéma EasyControl microlNR. Tuknite
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na zvolenu frekvenciu na obrazovke, zobrazi sa nové okno:
¢ No (nie): merac sa zamkne len v pripade, Ze sa dosiahne nespravny vysledok EasyControl.

e Daily (denne) TESTING FREQUENCY
o Weekly (tyZzdenne)

e Monthly (mesacne) No v

e Annually (ro¢ne) Daily

e Pocet testov: od 1 do 2 000 testov. Weekly

R6zne moZnosti moZno nakonfigurovat podla nasledujiceho opisu vZdy, ked' | pgniniy
je moznost pozastavenia prevadzky aktivna a test microlNR EasyControl sa
nevykona spravne, pripadne je vysledok mimo akceptovatelného rozsahu: Aonually

» Enable test with QC warning (Povolit test s vystrahou QC): pouZivatelia | Mumber of tests
moZu vykonavat testy aj v pripade, Ze test QC neprebehol v poriadku.
Uvedena vystraha sa vsak zobrazi spolu s vysledkom testu.

o Meter lockout (Pozastavenie prevadzky meraca): test microINR EasyControl

musi byt pred vykonanim nového testu v poriadku.

Zvolena moznost sa zvyrazni tu¢nym pismom so znatkou oznacenia.

Ak chcete tieto nastavenia ulozit, tuknite na tlacidlo Confirm (potvrdit), pripadne tuknite na tlatidlo Back
(spat), ¢im sa vratite na predchadzajicu obrazovku bez uloZenia zmien.

Aby bolo mozné spustit zvolent frekvenciu testovania, musi sa spustit test microlINR EasyControl.

3.5 KONEKTIVITA

CONNECTIVITY
Moznosti prenosu udajov do externych zariadeni je mozné nastavit v

ponuke Connectivity (konektivita). Mera¢ mozno pripojit k potitacu alebo @ e
hostitelskému systému (DMS) prostrednictvom roznych kanalov. Funkcia = Wi
spracovania udajov sa méZe lisit v zavislosti od konkrétneho systému .

riadenia Udajov (DMS). Dodatotné informacie o systéme DMS, ktory je @ Bluetooth
kompatibilny s meratom, a informacie o konfiguracii potrebnej na pr—

pripojenie vam poskytne miestny distribttor.

Nastavenia pripojenia musi nakonfigurovat spravca (spravca musi byt
prihlaseny). DalSie informéacie o prenose Udajov a funkciach pripojenia
najdete v Casti 8.2 tohto navodu.

Tuknite na polozku Settings (nastavenia) v hlavnej ponuke a potom
tuknite na moznost Connectivity (konektivita), aby ste mohli nastavit
pripojenie systému.

ETHERNET SETTINGS

Ethernet ()

Na vyber su Styri moznosti:

Ethernet: posunutim tlatidla ON/OFF (zapnut/vypnut) zapnete
ethernetové rozhranie.

Mera¢ musi byt pripojeny k ethernetovému adaptéru, aby mohol
komunikovat so systémom riadenia tdajov (DMS) cez ethernetové
rozhranie. Ethernetovy adaptér sa preddva samostatne. Obrdtte sa na
miestneho distribltora a ziskajte vhodny adaptér. Na zaistenie vykonu a
bezpecnosti produktu pouZivajte iba adaptér dodany vyrobcom.

Rovnako je potrebné nakonfigurovat nastavenia POCT1A na komunikaciu
s DMS cez Ethernet. ¢ BACK CONFIRM
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Wi-Fi: Mera¢ microINR Expert dokaze komunikovat a prenasat vysledky do WL SETTINGS

DMS prostrednictvom siete Wi-Fi a pristupového bodu (AP), t. j. konkrétnej | Wi-Fi (:)
bezdrdtovej miestnej siete (WLAN). j. konkrétnej bezdrdtovej miestnej siete
(WLAN). Merat rozpoznd existujicu konfigurdciu protokolu AP WLAN

(802.11b, 802.11g alebo 802.11n) a automaticky prenasa Udaje pomocou
komunikacného protokolu POCT1-A2.

Connected '

) ) | SSID Name I
Potiahnutim tlacidla ON/OFF (zapnut/vypnut) zapnete Wi-Fi a modzete
nastavit nastavenia siete Wi-Fi a pripojit sa ku konkrétnej sieti WLAN. | Username |
Potom zadajte udaje o sieti: - |

e SSID: tuknite do textového pola a pomocou klavesnice zadajte nazov
siete. Test connection
o User (Pouzivatel): tuknite do textového pola a pomocou klavesnice
zadajte pouzivatelské meno. < BACK CONFIRM

e Password (Heslo): tuknite do textového pola a pomocou klavesnice zadajte heslo siete.
Pouzivatelské meno a heslo nemusi byt potrebné. V takom pripade nechajte pole prazdne.

Po vyplneni vietkych tidajov o sieti moZete tuknut na tlatidlo Test connection (otestovat pripojenie) a overit
spravnu komunikaciu so sietou WLAN.

Ak chcete tieto nastavenia ulozit, tuknite na tlacidlo Confirm (potvrdit), pripadne tuknite na tlacidlo Back
(spat), ¢im sa vratite na predchadzajicu obrazovku bez uloZenia zmien.

Rovnako je potrebné nakonfigurovat nastavenia POCT1A, aby bola moZna komunikacia s DMS cez Wi-Fi.

Bluetooth: Merac MicroINR Expert dokaZe komunikovat a prenasat vysledky R e
do DMS alebo inych elektronickych zariadeni (vhodny smartfén/tablet) cez
bezdrdtové pripojenie Bluetooth. Bluetoath D

Posunutim tlagidla ON/OFF (zapnut/vypnut) zapnete rozhranie Bluetooth na
meraci a mbZete nastavit nastavenia Bluetooth. sy P

Po zapnuti rozhrania Bluetooth mozno merac sparovat s kompatibilnym
zariadenim v dvoch r6znych konfigurovatelnych reZimoch:
» Free mode (Volny reZim): pre sparovanie meraca postupujte podla pokynov

v kompatibilnom softvéri alebo aplikacii na smartféne resp. tablete.
e Password mode (ReZim hesla): Mera¢ microINR Expert zobrazi 6-miestne -
heslo. Zadajte heslo na kompatibilnom zariadeni a postupujte podla

pokynov v softvéri alebo aplikacii.

Password mode

Zvolena moznost sa zvyrazni tu¢nym pismom so znatkou oznacenia. ¢ BACK CONFIRM

Potom dokontite proces pripojenia tuknutim na tlacidlo Pair (sparovat) a

mera¢ pripojte ku kompatibilnému zariadeniu. Mera¢ MicroINR Expert moZno naraz sparovat iba s jednym

zariadenim.

Po sparovani meraca budu k dispozicii moZnosti Unpair (zrusit parovanie) a Send data (odoslat tdaje):

e Unpair (zrusit parovanie) tuknutim na tito moZznost zrusite sparovanie meraca s pripojenym zariadenim.

» Send data (odoslat udaje): ak chcete odoslat vietky ziskané vysledky a je aktivované rozhranie
Bluetooth, tuknite na tuto moZnost.

Ak chcete tieto nastavenia ulozit, tuknite na tla¢idlo Confirm (potvrdit), pripadne tuknite na tlatidlo Back
(spat), ¢im sa vratite na predchadzajicu obrazovku bez uloZenia zmien.

Pozndmka: Mera¢ bude méct prendsat vysledky cez Bluetooth iba v pripade, ak boli ziskané s
aktivovanym nastavenim Bluetooth. Ak ste vysledky ziskali s deaktivovanym rozhranim Bluetooth,
ndsledne ich nemoZno odoslat cez Bluetooth.
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POCT1A: Mera¢ microlNR Expert podporuje vymenu Udajov prostrednictvom Standardu POCT1A, a to bud’

prostrednictvom Wi-Fi alebo ethernetu.

Vyplite informdcie o serveri a nakonfigurujte nastavenia POCT1A:

e Address (Adresa): tuknite do textového pola a pomocou klavesnice zadajte
adresu servera.

e Port: fuknite do textového pola a pomocou klavesnice zadajte port
servera.

Merat méze z DMS prijat aj zoznam pouZivatelov a/alebo pacientov.

Zvolte moZnost Operator lists (zoznamy pouzivatelov) a/alebo Patient
list (zoznam pacientov), aby ste povolili tieto moZnosti. Zvolena moznost
(moZnosti) sa zvyrazni tuénym pismom so znackou oznacenia. Viac
informacii o tejto funkcii ndjdete v casti 8.6.

Ak chcete tieto nastavenia ulozit, tuknite na tlatidlo Confirm (potvrdit),
pripadne tuknite na tlacidlo Back (spat), ¢im sa vréatite na predchadzajticu
obrazovku bez uloZenia zmien.

3.6 O TOMTO SYSTEME

Informacie o meradi, napriklad Udaje o softvéri a hardvéri, ndjdete v tejto

casti.

Ak chcete ziskat pristup k tymto informaciam, tuknite na moznost Settings

(nastavenia) a potom na About (informacie).

Na obrazovke About (informacie) su rézne Casti:

e System updates (Aktualizacie systému): tuknutim na tdto moZnost vykonate
aktualizaciu softvéru meraca. Tuto &innost mdze vykonat iba spravca.

e Software version (Verzia softvéru). informacie o verziach softvéru
elektronickej dosky meraca.

e More information (Viac informacii): podrobnosti o verzii hardvéru,
sériovom Cisle (SN) a kapacite batérie.

Spravca systému modZe vymazat pamat a obnovit predvolené parametre

meraca.

Clear memory (Vymazat pamat): tuknutim na tito moznost vymaZzete

véetky vysledky z meraca (vysledky pacienta a QC).

Default parameters (Predvolené parametre): tuknutim na tito moznost

obnovite predvolené parametre meraca. Vsetky existujtice konfiguracie sa

vymazu a merac obnovi svoju pévodnu konfiguraciu (okrem hesla spravcu,

ak ste ho zmenili).

POCT1A SETTINGS
SERVER INFORMATION

Address | 127.00.1
Port 53999
PID List
01D List

CONFIRM

ABOUT THE SYSTEM
@ System updates a

SOFTWARE VERSION
AT ooo Ma

0.00

DsSP

MORE INFORMATION

HW Version oo

000 BT 000

SN 000-000-000

Battery

5500 mah

ABOUT THE SYSTEM
DsP

MORE INFORMATION

HW Version oo

000 BT Q00

5N 000-000-000

Battery 5500 mih

Clear memory

Default paramsters
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4. VYKONANIE TESTU PACIENTA

4.1 PRIPRAVA POZADOVANYCH MATERIALOV

e Merac microINR Expert

o Chipy microINR* len CHBOOO1UU

» Materidl na odber z prsta, napriklad jednorazové lancety*
o Cistiace prostriedky na pokozku*

* Tieto produkty nie st dodavané s mera¢om microlNR Expert.

A VZdy pouZivajte lancetové zariadenia alebo lancety s oznacenim CE a postupujte podla pokynov
vyrobcu.

4.2 PRVOTNE KROKY PRED TESTOVANIM

Pred vykonanim testu s merac¢om microlNR Expert skontrolujte informacie o stave systému:

¢ Skontrolujte Uroveri nabitia batérie. Informdacie tykajlce sa batérie najdete v Casti 2.4 tohto navodu.

o Skontrolujte, & je spravne nastaveny ¢as a datum. Pozrite si ¢ast 3.2 a v pripade potreby upravte ¢as a datum.
V zdvislosti od konfiguracie mera¢a méZze byt pred vykonanim testu potrebné vykonat d'alsie kroky:

e Pozastavenie prevadzky merata: moZnost Test v hlavnej ponuke nemusi byt k dispozicii, ak je nastavena
funkcia pozastavenia prevadzky EasyControl. Konfiguraciu pozastavenia prevadzky si pozrite v Casti 3.4
tohto navodu. Aby sa opat spristupnila moZnost testovania, je potrebné vykonat platny test EasyControl
(informacie o vykonani testu QC najdete v casti 5).

o |dentifikacia obsluhy: mera¢ mdze vyzadovat identifikaciu obsluhy. PoZadované nastavenia si pozrite v
Casti 3.3 tohto navodu.

4.3 POSTUP MERANIA

Ak chcete vykonat test, tuknite na moznost Test v hlavnej ponuke. %

Merat bude zobrazovat informdcie a prehravat zvukové tény (ak je zapnuty
pipac), ktoré sliZia na usmernenie pouzivatela pocas procesu testovania.

< ) . micro
ID pouzivatela a ID pacienta &R
Pouzivatel, ktory vykondva test, sa méze prihlasit bud prostrednictvom
rozbalovacej ponuky alebo pri inicializacii testu pacienta, a to v zavislosti od
konfiguracie meraca (pozrite si ¢ast 3.3). Tento krok v3ak mozZno preskotit, ak sa pouZivatel predtym
nezaregistroval a ID pouZivatela je nakonfigurované ako volitelnd moZnost.

Postupujte podla krokov na obrazovke, ako je uvedené v Casti 2.7, a zadajte ID pouzivatela.

Merat taktieZ poZiada o ID pacienta, ale ak je tato moZnost nakonfigurovana ako volitelnd, méZete prejst na
dalsi krok.

ID pacienta je moZné v pripade potreby zadat tuknutim na tlatidlo Scan PID (skenovat PID) a pouZit skener
tiarovych kodov. Identifikator moZno zadat aj manualne pomocou klavesnice - tuknite na tlatidlo Manual
PID (OID zadat manudlne).
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Ciarovy kéd umiestnite do vhodnej vzdialenosti, aby ho bolo mozné naskenovat. Po Uspe3nom natitani
Ciarového kodu merac pipne (ak je zapnuty pipac). Informdacie o ¢iarovom kdéde sa zobrazia v poli Patient ID
(ID pacienta). Ak nenaskenujete ciarovy kod, skener sa po 5 sekundach vypne (mera¢ pipne a zobrazi sa

chybova sprava skenera alebo hldsenie o vyprsani ¢asu).

Skontrolujte zadané ID pacienta a tuknite na tlacidlo Confirm (potvrdit), pripadne tuknite na tlacidlo Back

(spat), aby ste znova spustili proces identifikdcie pacienta.

SCAN PID
PATIENT 1D v e \
Scan
Scan 0 Tt
[ Ladt ]
@ Light
Manual PID

PATIENT ID

Patient ID

PatientiD

A B CIDJE F
G| H | J K§L
MINJO|P R

olylz]. | |a=

s

VloZenie chipu

CONFIRM

A Pred vykonanim testu skontrolujte datum exspirdcie a podmienky skladovania chipu.

Otvorte vrecko a chip vyberte z balenia.

Chip podrzte za Zltu ¢tast tak, aby logo
,microINR“ smerovalo nahor.
Ked' sa zobrazi sprava ,Insert microINR Chip*
(vloZte Chip microINR), chip vloZte do Strbiny
a zatlacte ho Uplne dovnutra.

V pripade, Ze chip je uzZ vloZeny, merac¢
vds poZiada o jeho opdtovné vioZenie.

Po vloZeni chipu sa zobrazi sprava ,microINR
Chip detected” (Chip microlNR zaznamenany).

INSERT
o o ) microINR CHIP
Ak zistite, Ze chip je poskodeny alebo

ak je vrecko otvorené, pripadne
poskodené, chip nepouZivajte.

Chip nechytajte mokrymi alebo Spinavymi rukami/rukavicami.

N\

b

©

microlNR CHIP
detected

4
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Vykonanie testu

e Merac pocas testovania poloZte na rovny, stabilny povrch alebo ho podrzte v
ruke a nevykonavajte prudké pohyby.
Po vloZeni chipu merac vykona rad automatickych krokov a vykona kontroly
kvality obvodu, ¢o povedie k zahrievaniu chipu. Ak kontrola obvodu na
urovni 1 zlyhd, zobrazi sa chybové hldsenie. Tuknite na symbol
informacii @, aby sa zobrazili dalSie podrobnosti, alebo postupujte podla
krokov uvedenych v asti Riesenie problémov (pozrite si ¢ast 6).

Ak je kontrola obvodu na urovni 1 Uspesna:
e Chip zatne blikat a zohreje sa na teplotu testovania. Potom:
- Zariadenie vyda zvukovy signal (ak je tato moZnost zapnutd).

- Zobrazi sa odpocitanie 80 sekund a hlasenie ,Apply sample” (aplikujte
vzorku).

Pre-test QC
Do NOT apply sample yet

- Chip svieti neprerusovanym svetlom.

o Vzorku z prsta aplikujte aZz potom, ako sa
zatne odpocitavanie 80 sekund (pozrite si
ast 4.4 tohto navodu).

pA v

e Odoberte kvapku v tvare gulcky vhodnej
velkosti (ekvivalent kvapky slzy).

o Kvapku krvi aplikujte na chip pocas 80 N\,
sekund, aby sa krv vstrebala do vstupného N
kanala. a) ‘

o Ked mera¢ zaznamena vzorku, zobrazi sa
hlasenie ,Sample detected* (vzorka sa
zaznamenala), merac pipne (ak je tato

Warming up...
Do NOT apply sample yet

*,

&

Apply sample

moznost zapnutd) a odpotitanie sa zrusi.

» Potom opatrne vyberte prst a pockajte, kym
sa na obrazovke zobrazi vysledok.

Neaplikujte vzorku opakovane ani sa
nepokusajte zaviest do kandla viac krvi.

Nikdy neodoberajte krv z prsta skor,
neZ sa zacne odpocet.

=
() %%,

‘@

Sample detected

Pri aplikdcii vzorky sa nedotykajte
prstom vstupného kandla chipu.

o

B

Gently remove the finger
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Vysledok testu

Merat zobrazi vysledok testu v jednotkdch INR, pripadne v sekunddch PT. Pozrite si priklad nizsie:

INR PATIENT RESULT

result v P Rl S
TIME
N2 S 12.19

2.3 o

\'NR’/ v 30 |\
FID  patientiD AR 4 \
0D operator 1D PT result 0D operator ID
Lot code 176 & 2028-07 |inseconds | Lotcode 176

COMMENTS COMMENTS

CONFIRM

Rovnako sa mdZzu zobrazit aj chybové hlasenia (EXX). Sti¢astou zaznamenanych chyb je ¢islo a kratky opis.
Ak sa zobrazi chybové hlasenie, tuknite na symbol informaécii o aby sa zobrazili dodatotné podrobnosti
alebo postupuijte podla krokov opisanych v asti Riesenie problémov (pozrite si tast 6).

Vysledky mimo meracieho rozsahu (0,8 - 8,0 INR a 9,6 - 96,0 s) su oznacené symbolmi >

Okrem toho zobrazeny vysledok testu obsahuje ¢as a datum testu, identifikdciu pacienta a operatora (ak je
zadany) a kod SarZe (Lot code) Cipu a datum jeho exspiracie.

kod SarZe (Lot code) pozostava z troch Cislic, ktoré sa zhoduju s pociatonymi tromi Cislicami €isla Sarze Cipu
pouzitého na test.
Pridanie poznamok

Pouzivatelia méZzu k vysledku testu pridat poznamky ako dodato¢né informacie. ﬁ%

Je moZné zadat az 5 vlastnych komentarov s maximalnou dlzkou 30 znakov.

K dispozicii je tiez 11 volitelnych preddefinovanych komentarov.

Pridanie poznamok:
PREDEFINED COMMENTS

» Na obrazovke Patient Result (vysledok pacienta) tuknite na moznost Add Sick
(pridat).

o Tuknite na textové pole Insert Comment (vloZit poznamku) a zadajte vlastnt
poznamku. Pomocou klavesnice zadajte poznamku. VloZenu poznamku je
mozZné odstranit posunutim ikony na odstranenie pozndmky dolava. Changed dosing

Travel ~

Changs on medication

e 70 zoznamu zvolte poZadovanu vopred definovanti poznamku. Asymptomatic

¢ Po vybere poZadovanej poznamky (poznamok) sa posurite nadol k tlacidlu Diet changed
Confirm (potvrdit) a vratte sa na obrazovku s vysledkami.

Dokoncenie testu

9

PouZivatel sa m6Ze rozhodnut potvrdit alebo odmietnut vysledok testu. Ked
sa zobrazi vysledok, tuknite na tlatidlo Confirm (potvrdit) alebo Reject
(odmietnut).

UlozZia sa vsetky vysledky, vratane odmietnutych. V druhom pripade sa
automaticky prida komentar ,Test rejected” (test odmietnuty).

Po potvrdeni alebo odmietnuti vysledku testu vas merac poZiada o vybratie
chipu. Podrzte ho na oboch stranach, vyberte ho a vhodnym spGsobom
zlikvidujte.

Po potvrdeni alebo zamietnuti sa vysledok testu automaticky odosle do DMS
za predpokladu, Ze na meradi je aktivovany kanal konektivity. Remove the Chip

Merat sa automaticky vrati do hlavnej ponuky.
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c Pouzité chipy, lancety a rukavice méZu byt zdrojom infekcie.

Tieto materidly zlikvidujte v sulade s vasimi pravidlami a platnymi miestnymi predpismi.

V pripade potreby merat oistite a dezinfikujte (pozrite si ¢ast 9.3).

4.4 ODBER A APLIKACIA KAPILARNEJ VZORKY KRVI

Kroky na spravny odber a aplikaciu vzorky kapilarnej krvi su uvedené

nizsie:

e Precitajte si navod na pouZzitie zariadenia na odber krvi alebo lancety.

e Miesto vpichu musi byt gisté, uplne suché a bez znetistenia. Odporucame,
aby ste si ruky umyli teplou mydlovou vodou. Na vycistenie miesta odberu
mdZete tiez pouzit alkohol. Pripravené miesto vzdy dékladne vysuste, aby
ste odstranili aj stopové mnoZstva latok, ktoré by mohli nepriaznivo
ovplyvnit vysledok. VZdy pouZite novy, &istd a suchti gazu.

vody alebo pot na prste alebo vo vzorke krvi mézu spdsobit

2 Akykolvek alkohol (dezinfekéné latky, holiace krémy atd’), pletové
nesprdvne vysledky.

e Pred odberom z prsta sa odport¢a zahriat si ruky. Existuje niekolko
technik, napriklad umyvanie ruk teplou vodou, podrZanie rik pod Uroviiou
pasu alebo jemné masirovanie koncekov prstov.

e Na odber mdzete pouzit ktorykolvek prst. Odporu¢a sa miesto zobrazené
na nasledujicom obrazku.

e Len ¢o bude merac pripraveny na testovanie (zobrazi sa odpotitanie 80
sekund a hlasenie ,Apply sample” (aplikujte vzorku), jednorazovt lancetu
oprite pevne o prst a stlacte tlacidlo. Jemne stlacte koren prsta, kym sa
nesformuje kvapka krvi. Netlacte na miesto odberu ani nenechajte kvapku
krvi roztiect po prste.

A v

o Odoberte kvapku v tvare gulotky vhodnej velkosti (ekvivalent kvapky slzy)
- dostatocne velku, aby malé mnoZstvo krvi (zvySok) zostalo vo vstupnom
kanali.

odberu nestldcajte ani z neho nevytldcajte krv, kedZe by to mohlo

Technika odberu vzoriek méZe ovplyvnit vysledok testu. Miesto
A pozmenit zrdZanie krvi.

e Kvapku naneste na chip pocas odpocitavania 80 sekund.
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Vzorky sa musia aplikovat bezprostredne po odbere, kedZe na prste sa krv prirodzene zac¢ne hned’
zrézat.

Vyhnite sa kontaktu medzi chipom a prstom, aby nedoslo k zablokovaniu vstupného kandla a krv sa
mohla bez prerusenia absorbovat. Chipu sa smie dotknut len kvapka krvi.

Vzorku naneste na jeden pokus. Na chip nikdy nedopliiajte viac krvi.

e Po zaznamenani vzorky sa na meraci zobrazi hldsenie ,Sample
detected” (vzorka sa zaznamenala), mera¢ pipne (ak je tato
moznost zapnutd) a odpocitanie sa zru3i.

e Po pipnuti jemne odtiahnite prst a zanechajte malé mnoZstvo
krvi (zvySok) na vstupnom kanali, ako je zndzornené na obrazku.

o Ak budete musiet zopakovat test, odber je potrebné vykonat na
inom prste s novou lancetou a novym chipom.

45 INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Vysledky sa zobrazuju ako jednotky medzinarodného normalizovaného pomeru (INR). Vysledky systému
microINR Expert sa pohybuju v rozpati 0,8 az 8,0. Vysledky INR mimo rozsahu merania budu zobrazené ako
< 0,8 (pod 0,8) alebo > 8,0 (nad 8,0).

V zdvislosti od nastaveni merata sa moze zobrazovat aj protrombinovy ¢as (PT) v sekundach. Vysledna
hodnota je odvodena z vysledku INR a jeho rovnice. Vypocet sa vykonava s ISl 1,0 a typickym priemernym
normalnym plazmatickym protrombinovym ¢asom 12,0 sekund. Vysledky PT sa pohybujti od 9,6 do 96,0
sekund. Hodnota PT mimo meracieho rozsahu sa zobrazi ako < 9,6 s (pod 9,6 s) alebo > 96,0 s (nad 96,0 s).
Ak sa zobrazi chybové hlasenie, tuknite na symbol informacii o vedla opisu chyby, aby sa zobrazili
dodatoc¢né podrobnosti alebo postupujte podla krokov opisanych v ¢asti RieSenie problémov (pozrite si ¢ast 6).

Ak sa zobrazi neoCakdvany vysledok, opakujte test a postupujte presne podla pokynov v tomto
dokumente. Ak sa po druhykrdt znova zobrazi neocakdvany vysledok, obrdtte sa na distribdtora.

Neocakdvané vysledky st mimo terapeutického rozpdtia alebo nezodpovedaji symptémom pacienta:
krvdcanie, modriny atd’ krvdcanie, modriny a pod.

Akykolvek zdvazny incident, ku ktorému doslo v stvislosti so systémom, je potrebné ozndmit
vyrobcovi a prislusnému orgdnu ¢lenského stdtu, v ktorom sidli pouZivatel a/alebo pacient.

4.6 OBMEDZENIA PRI POUZiVANI

Informacie o obmedzeniach systému microINR (Expert) ndjdete v ndvode na pouzitie Chipov microINR.
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5. KONTROLA KVALITY

Ako je uvedené v Casti Kontrola kvality v ¢asti 1.2, pri zapnuti systému a pocas testovania sa automaticky
skontroluje funkcia meraca microINR Expert.

Okrem toho je moZné analyzovat tekutiny v meraci. Aby bolo moZné vykonat volitelny test kontroly kvality
tekutin pomocou roztokov na kontrolu plazmy, st potrebné tieto prvky:

e Merac microINR Expert

o Chipy microINR* len CHBOOO1UU

e Roztok na kontrolu plazmy*: Roztok na kontrolu plazmy*: material microINR EasyControl alebo EQA
* Tieto produkty nie st dodavané s meracom microlNR Expert.

Frekvenciu testovania microINR EasyControl mozno zvolit v nastaveni meraca. (Pozrite si ¢ast 3.4.)

5.1 VYKONAVANIE TESTU EASYCONTROL microINR

Pred vykonanim testu microINR EasyControl s mera¢om microINR Expert
skontrolujte informdcie o stave systému:

Select QC Test

mur
L o " L o L Test EasyControl AL
e Skontrolujte Uroven nabitia batérie. Informacie tykajuce sa batérie RS

najdete v ¢asti 2.4 tohto navodu.
e Skontrolujte, & je spravne nastaveny &as a datum. Pozrite si ¢ast 3.2 a
v pripade potreby upravte ¢as a datum. TestEOA
e Rehydratujte roztok na kontrolu plazmy podla pokynov na pouzivanie
microINR EasyControl.
Tuknite na moZnost Quality Control (kontrola kvality) a nasledne na
Test EasyControl (Test EasyControl) a zacnite vykonavat kontrolny test.

Mera¢ bude zobrazovat informécie a prehravat zvukové tony (ak je zapnuty
pipac), ktoré slizia na usmernenie pouZivatela pocas procesu testovania.

5/ ) ey
ID pouzivatela a ID SarZe microINR EasyControl PRI e

Pouzivatel, ktory vykonava test, sa moze prihlasit bud’ prostrednictvom
rozbalovacej ponuky alebo pri inicializacii testu QC, a to v zavislosti od

konfiguracie meraa (pozrite si ¢ast 3.3). Tento krok v3ak moZno -
preskotit, ak sa pouzivatel predtym nezaregistroval a ID pouZivatela je
nakonfigurované ako volitelna moznost.

Postupujte podla krokov na obrazovke, ako je uvedené v Casti 2.7, a -

zadajte ID pouZivatela. ! Fe

Merac taktieZ poZiada o identifikaciu SarZze microlNR EasyControl.
Pomocou skenera ¢iarového kédu a nacitanim 2D ¢iarového kdédu, ktory

sa nachadza na zadnej strane navodu na pouzitie microINR EasyControl, W Light

zadajte identifikdciu. Identifikaciu Sarze microINR EasyControl nie je

mozné zadat manudlne pomocou klavesnice. “

Ciarovy kéd umiestnite do vhodnej vzdialenosti, aby ho bolo mozné
naskenovat. Po Uspesnom nacitani ¢iarového kédu merac pipne (ak je zapnuty pipac).
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Na meraci sa zobrazia informdcie o SarZi microINR EasyControl, a to islo
sarze, datum exspiracie a rozsah platnych hodnét.
Skontrolujte informéacie o $arZi microINR EasyControl a tuknite na tlacidlo
Confirm (potvrdit), pripadne tuknite na tlacidlo Back (spat), aby ste znova
spustili proces identifikacie microINR EasyControl.

VloZenie chipu

Lot

Range

TEST EASYCONTROL

00123456

16-23

CONFIRM

Pred vykonanim testu
A skontrolujte ddtum exspirdcie a
podmienky skladovania chipu.

Otvorte vrecko a chip vyberte z balenia.
Chip podrzte za ZIltu ¢ast tak, aby logo
,microINR“ smerovalo nahor.

Ked' sa zobrazi sprava ,Insert microINR
Chip“ (vloZte Chip microINR), chip vloZte
do strbiny a zatlacte ho Uplne dovnutra.

®

Po vloZeni chipu sa zobrazi sprava
,microINR Chip detected” (Chip microINR

V pripade, Ze chip je uZ vioZeny,
merac vds poZiada o jeho
opdtovné vloZenie.

INSERT
microlNR CHIP

~ .

-

',

(@)

/ “

©

microlNR CHIP
detected

zaznamenany).
i Ak zistite, Ze chip je poskodeny

Vykonanie testu

e Meral pocas testovania poloZte na rovny, stabilny povrch alebo ho
podrzte v ruke a nevykondavajte prudké pohyby.
Po vloZeni chipu merag vykona rad automatickych krokov a vykona
kontroly kvality obvodu, ¢o povedie k zahrievaniu chipu. Ak kontrola
obvodu na urovni 1 zlyhd, zobrazi sa chybové hlasenie. Tuknite na
symbol informéciiﬂ, aby sa zobrazili dalSie podrobnosti, alebo
postupujte podla krokov uvedenych v casti RieSenie problémov
(pozrite si tast 6).

Chip nechytajte mokrymi alebo Spinavymi rukami/rukavicami.

Ak je kontrola obvodu na trovni 1 Uspesna:
e Chip zatne blikat a zohreje sa na teplotu testovania. Potom:
- Zariadenie vyda zvukovy signal (ak je tato moznost zapnutd).

- Zobrazi sa odpocitanie 80 sekund a hlasenie ,Apply sample”
(aplikujte vzorku).

— Chip svieti neprerusovanym svetlom.

alebo ak je vrecko otvorené, pripadne poskodené, chip nepouZivajte.

Pre-test QC

Do NOT apply sample yet
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o Na chip aplikujte kontrolnti vzorku. VZdy
postupujte podla pokynov pre microlNR
EasyControl.

e Po zaznamenani vzorky sa na meraci
zobrazi hlasenie ,Sample detected”
(vzorka sa zaznamenala), merac pipne
(ak je tato moZnost zapnutd) a
odpocitanie sa zrusi.

e Potom opatre odoberte kapilarne
kvapkadlo a pockajte, kym sa na
obrazovke zobrazi vysledok.

Vysledok testu EasyControl
microINR

Warming up...

Apply sample

Do NOT apply sample yet
- -
& P

)

Sample detected

Gently remove the pipette

Na meraci sa po vykonani merania zobrazi vysledok kontrolného testu v jednotkach INR alebo chybové hldsenie (EXX).

Ak je vysledok kontroly INR v akceptovatelnom rozsahu, zobrazi sa v zelenom ramceku.

Ak je vysledok kontroly INR mimo akceptovatelného rozsahu, zobrazi sa v oranZzovom raméeku.

Chybové hlasenia sa zobrazuju vo forme pismena ,E, po ktorom nasleduje Cislo a kratky opis. Ak sa zobrazi
chybové hlasenie, tuknite na symbol informacii o aby sa zobrazili dalSie podrobnosti, alebo postupujte podla
krokov uvedenych v ¢asti Riesenie problémov (pozrite si ast 6).

Okrem toho zobrazeny vysledok testu obsahuje ¢as a datum testu, identifikdciu pacienta a operdtora (ak je
zadany) a kod SarZe (Lot code) Cipu a datum jeho exspirdcie.

Kod SarZe (Lot code) pozostava z troch €islic, ktoré sa zhoduju s pociatocnymi tromi Cislicami ¢isla SarZe Cipu

pouzitého na test.

EASYCONTROL RESULT

TIME
12:19
Z I DATE
. OL/07/2025
INR

qQc LoT 00123456

Lot code 176
Range 156-23

i 202607

COMMENTS ADD

EASYCONTROL RESULT

12:19
I DATE
» 01/07/2025

-.l]IZ LoT 00123456
oD operator 1D oD
Lot code 176
Range 156-23
COMMENTS

TIME

INR

operator ID
i 202607
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Pridanie poznamok

Pouzivatelia modzu k vysledku testu pridat poznamky ako dodatotné
informacie. MoZete zadat a? 5 vlastnych poznamok s dizkou az 30 znakov.
K dispozicii st taktiez 4 vopred definované poznamky.

Pridanie poznamok:

e Na obrazovke EasyControl Result (vysledok EasyControl) tuknite na
moznost Add (pridat).

o Tuknite na textové pole Insert Comment (vloZit poznamku) a zadajte vlastnu
poznamku. Pomocou kldvesnice zadajte poznamku. VloZenU poznamku je
mozné odstranit posunutim ikony na odstranenie poznamky dolava.

e 70 zoznamu zvolte poZadovanu vopred definovanu poznamku.

¢ Po vybere poZadovanej poznamky (poznamok) sa posurite nadol k
tlatidlu Confirm (potvrdit) a vratte sa na obrazovku s vysledkami.

Dokonéenie testu

Ked' sa zobrazi vysledok, pouZivatel sa mdéZe rozhodnut potvrdit alebo
odmietnut vysledok testu microINR EasyControl tuknutim na tlacidlo
Confirm (potvrdit) alebo Reject (odmietnut).

UlozZia sa vsetky vysledky, vratane odmietnutych. V druhom pripade sa
automaticky prida komentar ,Test rejected” (test odmietnuty).

Po potvrdeni alebo odmietnuti vysledku testu microINR EasyControl vas
merac poZiada o vybratie chipu. Podrzte ho na oboch stranach, vyberte ho a
vhodnym sp&sobom zlikvidujte.

Za predpokladu, Ze merac vyuziva kanal konektivity, vysledok testu sa po
potvrdeni alebo zamietnuti automaticky odosle do DMS.

Merat sa automaticky vrati do hlavnej ponuky.

A

V pripade potreby merat o€istite a dezinfikujte (pozrite si ¢ast 9.3).

Pouzité chipy, kapildrme kvapkadld a rukavice méZu byt zdrojom infekcie.

5.2 VYKONANIE KONTROLY EQA

ADD COMMENTS

CUSTOM COMMENTS
(I
PREDEFINED COMMENTS

Procedure fault

Insert comment

Difficulties in sample
application

Corrupted QC Vial

Faulty vial reconstitution

Tieto materidly zlikvidujte v sulade s vasimi pravidlami a platnymi miestnymi predpismi.

Externé programy hodnotenia kvality (EQA) poskytuju volitelné prostriedky pre vykon systému microINR
(Expert). Niektoré organizacie vyZaduju, aby sa takéto programy EQA realizovali ako sucast ich programov

na zabezpecenie kvality.

Pri vykonavani testov EQA vzdy dodrziavajte prislusné predpisy a protokoly

kompetentnych agentur.

Kontrolny materidl, ktory poskytuju programy EQA, pochadza z nezndmych

zdrojov nezavislych od vyrobcu. Spolognost iLine Microsystems vyslovne

odmieta v3etku zodpovednost za vysledky ziskané pouzitim kontrolnych

materidlov, ktoré vyrobca neoveril.

Pred vykonanim testu EQA s meracom microINR Expert skontrolujte

nasledujuce informacie o stave systému:

¢ Skontrolujte Uroveri nabitia batérie. Informdacie tykajlce sa batérie
nadjdete v Casti 2.4 tohto navodu.

e Skontrolujte, ¢i je spravne nastaveny ¢as a datum. Pozrite si ¢ast 3.2 a
v pripade potreby upravte ¢as a datum.

o Kontrolny material EQA pripravte podla stvisiacich pokynov.

Select QC Test
mur
Test EasyControl e
(Lat ]
Test EQA

Tuknite na moZnost Quality Control (kontrola kvality) a ndsledne na Test EQA (Test EQA) a zacnite
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vykonavat kontrolny test.

Merat bude zobrazovat informécie a prehravat zvukové tény (ak je zapnuty pipac), ktoré sliZia na usmernenie
pouZivatela potas procesu testovania.

ID pouzivatela a ID SarzZe kontroly EQA

Pouzivatel, ktory vykondva test, sa moze prihlasit bud prostrednictvom rozbalovacej ponuky alebo pri
inicializacii testu pacienta, a to v zavislosti od konfiguracie meraca (pozrite si ¢ast 3.3). Tento krok vdak
mozno preskocit, ak sa pouzivatel predtym nezaregistroval a ID pouZzivatela je nakonfigurované ako volitelna
moznost.

Postupujte podla krokov na obrazovke, ako je uvedené v Casti 2.7, a zadajte ID pouzivatela.

Mera¢ potom poZiada o identifikaciu kontrolnej Sarfe EQA. Tuknutim na textové pole LOT ID zadajte
identifikaciu ru¢ne pomocou klavesnice. Identifikaciu kontrolnej 3arze EQA nemozZno zadat pomocou skenera
Ciarového kodu.

Na merati sa zobrazi ¢islo kontrolnej SarZe microlNR EQA. Skontrolujte informdcie o 3arZi EQA a tuknite na
tlacidlo Confirm (potvrdit), pripadne tuknite na tlacidlo Back (spat), aby ste znova spustili proces identifikacie
Sarze EQA.

TEST EQA

Lot# 132456789

&123 - < BACK CONFIRM

VloZenie chipu

A Pred vykonanim testu skontrolujte datum exspirdcie a podmienky skladovania chipu.

Otvorte vrecko a chip vyberte z balenia.
Chip podrzte za Zltu ¢ast tak, aby logo ,microlNR* smerovalo nahor.

Ked' sa zobrazi sprava ,Insert microINR Chip“ (vloZzte Chip microINR), chip
vloZte do Strbiny a zatlacte ho Uplne dovnutra.

V pripade, Ze chip je uZ vlioZeny, merac vds poZiada o jeho opditovné
vloZenie.

Po vloZeni chipu sa zobrazi sprava ,microINR Chip detected” (Chip microINR
zaznamenany).

INSERT

Ak zistite, Ze chip je poskodeny alebo ak je vrecko otvorené, microlNR CHIP

A pripadne poSkodené, chip nepouZivajte.
Chip nechytajte mokrymi alebo Spinavymi rukami/rukavicami.
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Vykonanie testu

e Meral pocas testovania poloZte na
rovny, stabilny povrch alebo ho
podrzte v ruke a nevykondvajte
prudké pohyby.

Po vloZeni chipu mera¢ vykona rad
automatickych  krokov a  vykona
kontroly kvality obvodu, ¢o povedie k
zahrievaniu  chipu. Ak  kontrola
obvodu na drovni 1 zlyhd, zobrazi sa
chybové hlasenie. Tuknite na symbol
informacii 0 aby sa zobrazili dalSie
podrobnosti, alebo postupujte podla
krokov uvedenych v casti Riesenie

Pre-test QC
Do NOT apply sample yet

Warming up...

Do NOT apply sample yet

problémov (pozrite si ¢ast 6).
Ak je kontrola obvodu na urovni 1 Uspesna:

e Chip zatne blikat a zohrievat sa, kym nedosiahne teplotu testovania.
Potom:

- Zariadenie vyda zvukovy signal (ak je tato moZnost zapnutd).

- Zobrazi sa odpocitanie 80 sekund a hlasenie ,Apply sample®
(aplikujte vzorku).

- Chip svieti neprerusovanym svetlom.
¢ Na chip aplikujte kontrolnu vzorku. VZdy dodrZiavajte pokyny pre EQA.

e Po zaznamenani vzorky sa na meraci zobrazi hlasenie ,Sample
detected (vzorka sa zaznamenala), meral pipne (ak je tdto moznost
zapnutd) a odpocitanie sa zrusi.

e Potom opatrne odoberte kapilarme kvapkadlo a pockajte, kym sa na
obrazovke zobrazi vysledok.

Apply sample

Ak aplikujete vzorku, ale hlasenie
,Sample detected” (vzorka sa
zaznamenala) sa nezobrazi a zariadenie
nepipne, znamena to, Ze kontrolny
objem  vzorky je  nedostatocny.
Vytiahnite pouzity chip a opakuijte test s
novym chipom. Skontrolujte, ¢ ma
kvapka vhodnu velkost a ¢i pri aplikovani
kvapky nie je vstupny kanal zablokovany.

Sample detected

[

Gently remove the pipette
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Vysledok testu EQA EQURESILY —
Na merati sa zobrazi vysledok kontrolného A1
testu v jednotkach INR alebo chybové hlasenie. i Giae
Chybové hlasenia sa zobrazuju vo forme INR

pismena ,E“, po ktorom nasleduje ¢islo a

kratky opis. Ak sa zobrazi chybové hlasenie, | 9¢LOT zz4se789

tuknite na symbol informécil'a, aby sa | 0Ib operatorID

zobrazili dodatotné podrobnosti, alebo | Lotcode 176 i 202607
postupujte podla krokov opisanych v ¢asti | comments ADD
Riesenie problémov (pozrite si ¢ast 6).

Okrem toho zobrazeny vysledok testu EQA

obsahuje ¢as a datum testu, Cislo Sarze
EQA a identifikdciu operatora (ak je zadany)
a kod 3arZe (Lot code) ¢ipu a datum jeho exspirdcie.

REJECT

CONFIRM

EQA RESULT
TIME
1219
DATE
01/07/2025
0C LOT 23456789
0D operator iD
Lot code 176 i 202607

Kod Sarze (Lot code) pozostdva z troch €islic, ktoré sa zhoduju s pociato€nymi tromi ¢islicami ¢isla Sarze

¢ipu pouZitého na test.

Pridanie poznamok

Pouzivatelia mézu k vysledku testu pridat poznamky ako dodato¢né
informdcie o testovacich podmienkach alebo kontrolnom materiali.
MbZete zadat aZ 5 vlastnych poznamok s dizkou aZ 30 znakov. K
dispozicii su taktieZ 4 vopred definované poznamky.

Pridanie poznamok:

» Na obrazovke EasyControl Result (vysledok EasyControl) tuknite na
moznost Add (pridat).

e Tuknite na textové pole Insert Comment (vloZit pozndmku) a zadajte
vlastni poznamku. Pomocou klavesnice zadajte poznamku. VlozZenu
poznamku je moZné odstranit posunutim ikony na odstranenie
poznamky dolava.

e 70 zoznamu zvolte poZadovanu vopred definovanu poznamku.

¢ Po vybere poZadovanej poznamky (poznamok) sa posurite nadol k
tlatidlu Confirm (potvrdit) a vratte sa na obrazovku s vysledkami.

Dokonéenie testu

ADD COMMENTS

CUSTOM COMMENTS
(I
PREDEFINED COMMENTS

Procedure fault

Insert comment

Difficulties in sample
application

Corrupted QC Vial

Faulty vial reconstitution

Pouzivatel sa mdze rozhodnut potvrdit alebo odmietnut vysledok kontrolného testu EQA. Ked' sa zobrazi

vysledok, tuknite na tlatidlo Confirm (potvrdit) alebo Reject (odmietnut).

Ulozia sa vsetky vysledky, vratane odmietnutych. V druhom pripade sa
automaticky prida komentar ,Test rejected” (test odmietnuty).

Mera¢ vas po potvrdeni alebo odmietnuti vysledku kontrolného testu
EQA poZiada o vybratie chipu. PodrZte ho na oboch stranach, vyberte ho
a vhodnym spdsobom zlikvidujte.

Za predpokladu, Ze merac vyuZiva kanal konektivity, vysledok testu sa po
potvrdeni alebo zamietnuti automaticky odosle do DMS.

Merat sa automaticky vrati do hlavnej ponuky.
Pouzité chipy, kapildrne kvapkadld a rukavice méZu byt zdrojom
infekcie.
Tieto materidly zlikvidujte v sulade s vasimi pravidlami a
platnymi miestnymi predpismi.

V pripade potreby merat o€istite a dezinfikujte (pozrite si ¢ast 9.3).

e,

Remove the Chip
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6. RIESENIE PROBLEMOV

Pri zapnuti systému a pocas testovania sa automaticky skontroluje funkcia mera¢a microINR Expert.
Zabudovana funkcia kontroly kvality mera¢a microINR kontroluje nepredvidané podmienky, ktoré moéZu
vzniknut v désledku nespravnej manipuldcie alebo technickych problémov (chybné komponenty, spotrebny
materidl alebo vonkajsie podmienky).

Chybové hlasenia, ktoré sa méZzu zobrazit potas testovania, sa zobrazuju vo forme pismena ,E“, po ktorom
nasleduje ¢islo a kratky opis. Ak sa zobrazi chybové hlasenie, tuknite na symbol informacii 0 aby ste sa
dozvedeli viac.

Chyba Pravdepodobna pritina MozZné rieSenie
Hlasenia pri priprave na test
EO1 Chybny alebo nespravne vlozeny chip Znovu vloZte ten isty chip a dbajte na to, aby ste ho vloZili spravne.
Pouzity alebo poskodeny chip. Ak problém pretrvava, zopakujte test s novym chipom.
E02 Uplynul datum exspiracie chipu. Skontrolujte datum v meraci.
Zﬁdajte aktualny datum a ak bol nespravny, znova vloZte ten isty
chip.

Test opakujte s novou sarZou chipov. Najprv vsak overte datum
ich exspiracie.
TieZ sa uistite, Ze referencia vasho ¢ipu zacina CHB.

EO3 Prekroceny ¢asovy ramec na aplikaciu vzorky. Ak ste vzorku eSte neaplikovali, opakujte test s tym istym chipom.
EO4 Chip je vloZeny naopak. Otocte chip a zopakujte test.
E1l Chybny alebo nespravne vloZeny chip Znovu vloZte ten isty chip a dbajte na to, aby ste ho vloZili spravne.
Pouzity alebo poskodeny chip. Ak problém pretrvava, zopakujte test s novym chipom.
E13 Nespravna referencia Cipu. TieZ sa uistite, ze referencia vasho ¢ipu zacina CHB.
Hlasenia suvisiace s testom
EOS5/ Nedostatotna reakcia pocas testu. Zopakujte test s novym chipom.
EO9 Presne dodrZte pokyny na odber a aplikaciu vzorky.
E10 Hodnota INR kontrolného kandla je mimo Zopaku{te test s novym chipom.
definovaného rozpatia. Ak problém pretrvava, zopakujte test s novou skatulou alebo novou
sarzou chipov.
E14/E15/ Chyba pri spracovani vzorky pocas testu. Zopakujte test s novym chipom.
E17 Presne dodrzte pokyny na vykonanie testu.
El6 Nedostatocné zrazanie vzorky pocas testu. Zopakujte test s novym chipom.
UPOZORNENIE: Moznost vzorky s abnormalne  Presne dodrZte pokyny na odber a aplikaciu vzorky.
dlhym ¢asom zrazania. Ak sa opat zobrazi chyba E16, pouZite ind metddu merania.

Tato chyba sa vyskytuje hlavne u pacientov s velmi dlhym ¢asom
zrdzania krvi.

E18 Nevhodna manipulacia so vzorkou alebo Zopakujte test s novym chipom.
hematokrit mimo definovaného rozpatia. Presne dodrzte pokyny na odber a aplikaciu vzorky.
Ak sa opat zobrazi chyba E18, pouZite inii metddu merania.
E19 Nezhoda pri detekcii typu vzorky. Zaznamenany typ vzorky nezodpoveda reZzimu testovania.

Skontrolujte, ¢i aplikujete krv v rezime testovania pacienta a kontrolu
plazmy v rezime testovania QC.

Ostatné hlasenia

EO6 Zlyhanie pri kontrole elektronickych Ak problém pretrvava, obratte sa na miestneho distributora.
komponentov meraca.

EO7 Teplota pod definovanym rozpatim. Skusku opakujte na v prostredi s teplotou od 15 do 35 °C.

E12 Teplota nad definovanym rozpatim. Skusku opakujte na v prostredi s teplotou od 15 do 35 °C.

V désledku technického stavu meraca sa méZu zobrazit rozne vystrazné
hlasenia. Vykonajte navrhované ¢innosti alebo skontrolujte nastavenia
meraca.

A Insufficient memory

Ak problém pretrvava po prijati opatreni opisanych v tejto ¢asti alebo ak

potrebujete d'al3ie informdcie, obratte sa na miestneho distribdtora.

A Internal errar. Scanner
disabiled
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7. PAMAY

Mera¢ microINR Expert dokaze ulozit az 2 000 vysledkov testov
pacientov a 500 vysledkov testov kontroly kvality spolu s prislusnymi

¢asmi a datumami.

E’

Povolenych je maximalne 5 000 ID pouZivatelov a 4 000 ID pacientov.

Ak pri vykondvani testu nie je volny uloZny priestor, najstarsi vysledok sa
automaticky odstrani, aby bolo moZné uloZit novy. Aby sa zabranilo strate
uloZenych vysledkov testov, mera¢ méze vygenerovat PDF dokument (pre
potitat) alebo sa pripojit k DMS prostrednictvom niektorého z réznych
dostupnych komunikacnych kanalov.

Ak chcete skontrolovat vysledky testu, tuknite na moZnost Memory (pamat)

\Y%

hlavnej ponuke.

V ponuke Memory (pamat) su tri rézne oblasti:

Patient Results (Vysledok pacienta):
obsahuje v3etky vysledky testov pacientov
vykonané pomocou moznosti Test v
hlavnej ponuke. Zoznam  vysledkov
pacientov je zoradeny podla datumu a
Casu. Najnovsi vysledok pacientov je v
hornej ¢asti zoznamu. Vysledky pacientov
su uvedené spolu s PID, OID (ak st zadané),
vysledkom testu, datumom a ¢asom.
Vysledok s hodnotou INR sivou a oznacenou
Cervenou Ciarou na boku znamena, Ze
uloZeny vysledok bol odmietnuty. Ak chcete
prechadzat vysledkami, jednoducho sa
posufite prstom smerom nadol. Tuknite na
vysledok pacienta v zozname, aby ste

MEMORY

=  Patient Results

P!
b

EasyControl Results

b2

Generate Report

EQA Results

PATIENT RESULTS

1iz2
PID: PatientiD 2 .5
010 OperatoriD INR
0L/07/2025 13:57 B &
PID: PatientiD
010 OperatoriD
0L07/2025 1357 =@ &

PATIENT RESULT

TIME
1357
2 5 DATE
. 0L/07/2025
PT
INR 4@ 0.
PiD  patient ID
olD operator [D
Lot code 176 2 202607
COMMENTS ADD
Comment1

zobrazili d'alsie informacie (kod SarZe (Lot code), pridané poznamky...) o konkrétnom vysledku.

EasyControl Results (Vysledky EasyControl): v tejto Casti su vsetky testy plazmy vykonané pomocou

moznosti Test EasyControl v ponuke
Quality Control (kontrola kvality). Zoznam
vysledkov EasyControl je zoradeny podla
datumu a casu. Najnovsi vysledok je v
hornej  Casti  zoznamu.  Vysledky
EasyControl st uvedené spolu so SarZou
EasyControl, OID (ak je zadané),
vysledkom EasyControl, datumom a
¢asom. Vysledok s hodnotou INR sivou a
oznacenou cervenou Ciarou na boku
znamend, Ze uloZeny vysledok bol
odmietnuty. Ak chcete prechadzat
vysledkami, jednoducho sa posurite
prstom smerom nadol. Tuknite na vysledok
EasyControl v zozname, aby ste zobrazili

EASYCONTROL RESULTS

iz
ac LU‘I' 001 .23456 2 X 3
OID: Operator 1D INR
01/07/2025 13:57

OC LOT: 00123456

OID: Operatar 1D
01/07/2025

1357

EASYCONTROL RESULT
TIME
1357
DATE
2 ™ 1 01/07/2025
INR

0OC LOT 00123458

olD aperator ID

Lot code 176 & 202607

Range 16-23

COMMENTS SEE

Comment] |

dalSie informadcie (kod SarZe (Lot code), pridané poznamky...) o konkrétnom vysledku EasyControl.

EQA Results (Vysledky EQA): v tejto Casti su vsetky testy plazmy vykonané pomocou moZnosti Test
EasyControl v ponuke Quality Control (kontrola kvality). Zoznam vysledkov EQA je zoradeny podla datumu
a tasu. Najnovsi vysledok je v hornej ¢asti zoznamu. Vysledky EQA su uvedené spolu so Sarzou EQA, OID
(ak je zadané), vysledkom EQA, datumom a ¢asom. Vysledok s hodnotou INR sivou a oznacenou ¢ervenou

34



tiarou na boku znamend, Ze uloZeny vysledok bol odmietnuty. Ak chcete prechadzat vysledkami,
jednoducho sa posurite prstom smerom nadol.
Tuknite na vysledok EQA v zozname, aby ste zobrazili dalie informacie (kod 3arZe (Lot code) pridané
poznamky...) o konkrétnom vysledku EQA.

Spolu s konkrétnym vysledkom sa méZu zobrazovat ikony, ktoré poskytuju dalsie informacie:

, o , Bluetooth: {, 7e wysledok
Poznamky pridané k & Nespracovany alebo bcﬁevsion:;]??;%amziggse ’

vysledku. zlyhany test QC dostupnej technolégie Bluetooth
Vyhladavanie Pl
PATIENT RBSULTS SEARCH
Vyhladavanie mdZete vykonat v kazdej Casti i
g e s SEARCH PID
v ponuke Memory (pamat) a pouzit jeden
alebo viacero filtrov. Yeus? Niz| | MOERIER
Tuknite na ikonu Search (hladat) a PG Faterti) 25
zadajte filtre vyhladavania. MéZete zadat oI Dpsratoril INR
. = INSERT 0ID
nasledujuce filtre: 01/07/2025 1357 =AM
¢ PID/LOT (PID/SarZa): Pomocou skenera e
tiarového kédu alebo manualne pomocou Dz pemtor INSERT A TIME PERIOD
klavesnice zadajte ID pacienta (oblast | OVO/2025  1%57 =@ &
vysledkov pacienta) alebo ¢islo LOT o
(oblast vysledkov EasyControl a EQA).

¢ OID: Pomoclou slfenera alilebo marvu,.lalnt? Jpe— e ——
pomocou klavesnice zadajte ID pouZivatela.

e Period (obdobie): Pomocou rolovacich kolies zadajte rozsah poZadovanych datumov.
Tuknite na tlatidlo Search (hladat), aby sa zobrazil zoznam vysledkov s pouZitim definovanych filtrov.
Ak chcete odstranit zadané filtre, tuknite na tlacidlo Clear all (vymazat vsetko).

Vytvorenie spravy

MEMORY
Merat microlNR Expert dokaZe vygenerovat stibor PDF so vietkymi tidajmi z

pamadte uloZenymi v meraci. Patient Results

Tuknite na tlatidlo Generate Report (generovat spravu) v ponuke Memory (pamét).
V zavislosti od pottu uloZzenych vysledkov méZe tento proces trvat niekolko @ EasyControl Results
minut. Ked' bude sprava pripravend, na obrazovke sa zobrazi upozornenie. L

Pomocou dodaného USB kabla pripojte mera¢ k pocitacu, aby ste mali
pristup k sprave. Merat sa na obrazovke potitaca zobrazuje ako odnimatelny

disk. Subor PDF skopirujte na poZadované miesto v pocitaci. Lem T,
4 .

Po dokonceni merac bezpectne odpojte od pocitaca. m

-

G
S

% EQA Results

Ak sa po vykonani tychto
krokov nevygeneruje stibor
PDF obsahujtici pamdt

1%,

0 ¢ meraca, kontaktujte miestneho
5 distribdtora.
Generating report || Report is ready |
Please wait Connect to PC

CANCEL CANCEL

35




8. POKROCILE FUNKCIE

8.1 SKENER CIAROVYCH KODOV

Integrovany skener ¢iarovych kodov je urceny na skenovanie informacii o pouZivatelovi, pacientovi a sarzi
EasyControl meraca microINR a pridanie tychto informacii k ziskanému vysledku.

Identifikatory pouzivatela a pacienta méZu pozostdvat az z 20 alfanumerickych a inych Specialnych znakov.
Alfanumerické znaky méZu byt akdkolvek kombinacia pismen A - Z a &islic O - 9. MdZete poufZit aj Specidlne
znaky.

Po nactitani tiarového kodu skontrolujte Udaje na displeji a skontrolujte, ¢i sa Ciarovy kéd nacital spravne.

Na ¢itanie Ciarovych kédov vytlatenych na Stitkoch alebo dokumentoch sa odportca aktivovat svetlo na
obrazovke skenovania. Na ¢itanie Ciarovych kédov z displejov alebo lamavych povrchov (napr. skla) sa
odporuca pouzivat skener pri vypnutom svetle.

Minimalne poZiadavky na rozliSenie ¢iarového kodu st 0,1 mm pre 1D kdédy a 0,169 mm pre 2D kody.
Podporované ciarové kady:

1D &iarové kddy: 2D &iarové kody:
o Codabar o Datova matica
e Kod 39 o QR kod

e Kod 93 e PDF417

e Kod 128 o Kdd Aztec

o Kdd Interleaved 2 of 5

e EAN 13

8.2 SPRACOVANIE UDAJOV

Mera¢ microIlNR Expert moZno pripojit k potitatu alebo hostitelskému systému (DMS) prostrednictvom
roznych kanalov. Nastavenia konektivity meraca su k dispozicii v ¢asti Settings (nastavenia) v hlavnej
ponuke (pozrite si ¢ast 3.5). Aby bolo mozné nastavit alebo zmenit nastavenia konektivity, musi sa prihlasit
spravca.

Funkcia spracovania udajov sa méze lisit v zavislosti od systému riadenia udajov (DMS). Dodatotné
informacie o systéme DMS, ktory je kompatibilny s meratom a informacie o konfiguracii potrebnej na
pripojenie vam poskytne miestny distributor.

Merat sa dokaZe pripojit k DMS v pripade, ked je k dispozicii a nastaveny aspoi jeden z komunikagnych
kanalov meraca.

Pre Mera¢ microINR Expert su k dispozicii nasledujuce komunikacné kandaly:

o Wi-Fi

¢ Bluetooth

o Ethernet

Pripojenie pomocou Wi-Fi a ethernetu nie je mozné zapnut stcasne.

Pripojenie medzi meratom a DMS umoZiiuje:

e Prenos vsetkych uloZenych vysledkov s konkrétnym ID pacienta, ID pouZivatela a pozndmkami z meraca
do DMS. Po prenose mozno Udaje dalej posudit alebo uloZit.

* Prenos zoznamov pacientov a/alebo pouZivatelov z DMS do meraca.
e Prenos aktualneho datumu a ¢asu z DMS.
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8.3 Wi-Fi
Merat microlNR Expert dokaZe bezdrétovo komunikovat s DMS prostrednictvom konkrétnej bezdrétovej
miestnej siete (WLAN) alebo Wi-Fi.

Siete WLAN vyuzivaju elektromagnetické viny vo frekventnom rozsahu 2,4 GHz. Mera¢ microlNR Expert
podporuje bezdrotové pripojenie IEEE 802.11 b/g/n. Pocas bezdrotovej komunikdcie s pristupovym bodom
(AP) meral rozpozna dany bod AP a automaticky prendsa Udaje pomocou komunikagného protokolu
POCT1-A2.

Sirka pasma pre mera¢ microlNR Expert je minimalna, pretoZe sa aktivuje len potas prenosu Udajov.

Slabé pripojenie WLAN nebude mat vplyv na funkénost meraca, ale méZe sa oneskorit prenos vysledkov do
DMS. Pouzivatelia by mali mat na paméti, Ze pomocou meraca microINR Expert nemozno zarutit prenos
udajov v realnom case, pretoze zavisi od réznych externych faktorov, napriklad od typu a poctu pripojenych
zariadeni, vykonu pristupového bodu, vzdialenosti od pristupového bodu, pritomnosti elektromagnetického
rudenia a inych potencidlnych interferencii.

Ak merat pouziva pripojenie Wi-Fi, pokusi sa pripojit k DMS jednu mintitu po zapnuti a kazdych 10 minut, ked
je merac zapnuty, bez ohladu na to, ¢i existuju vysledky testu na odoslanie alebo nie.

Okrem toho sa glukomer pokusi nadviazat spojenie s DMS ihned’ po potvrdeni alebo odmietnuti vysledku
testu na prenos.

Ak DMS nie je k dispozicii, mera¢ uloZi vysledok, ktory zostane ¢akat na odoslanie. Merat sa pokusi odoslat
takajuce vysledky po vykonani nového testu alebo jedného z vy3sie opisanych pokusov o pripojenie DMS.

Pripadne méZe pouZivatel kedykolvek manualne spustit pripojenie k DMS z rozbalovacej ponuky klepnutim
na tlatidlo Synchronizovat.

V stilade s priemyselnou komunikatnou normou POCT1-A2 musi DMS potvrdit Ziadost meraca o pripojenie a
aktivne poZiadat o vysledok. Mera¢ odosle vysledok aZ po prijati takejto poZiadavky z DMS. Prostrednictvom
POCT1-A2 mbZze meral odoslat nasledujtice informacie:

o Korelacné cislo: ako jedinecné ID pre kazdy test.

o Cas a datum ziskania vysledku.

¢ |D meraca.

o Typ testu: Typ testu: pacient, microINR EasyControl alebo EQA.

¢ OID: PID alebo LOT: maximalne 20 znakov.

e PID alebo LOT (PID alebo 3arza): maximalne 20 znakov.

e Test microINR EasyControl: ID SarZe, datum vyprsania platnosti a rozsah prijatia.
e Vysledok pacienta: Hodnoty INR + PT alebo chybové hlasenie.

o Vysledky microINR EasyControl a EQA: Hodnota INR alebo chybové hldsenie.
¢ Kod Sarze (Lot code) Cipu a datum jeho platnosti.

e Poznamky pridané k vysledku.

e Potvrdeny alebo odmietnuty vysledok.

8.4 BLUETOOTH

Merat MicroINR Expert dokaZe komunikovat a prenasat vysledky do potitata alebo inych elektronickych
zariadeni (napr. pocitacov, tabletov alebo smartfénov) cez bezdrdtové pripojenie Bluetooth.

Mera¢ microINR Expert umozZiuje prenos Udajov do DMS alebo vhodnych aplikacii pre smartfény/tablety.
Pouzivatelia by si mali davat pozor, aby pouzivali iba aplikacie zo spolahlivych zdrojov.

Bluetooth je forma radiofrekvencnej (RF) technoldgie, ktora funguje v bezlicenénom priemyselnom, vedeckom
a lekarskom pasme na frekvencii 2,5 GHz. Merac pouZiva vlastny komunikacny protokol Bluetooth podla
normy ISO 11073.
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Merat microINR Expert dokaZze naraz komunikovat len s jednym kompatibilnym sparovanym elektronickym
zariadenim. Iné zariadenia s technoldgiou Bluetooth méZzu mat pristup k informaciam v meraci aZ vtedy, ked
sa najprv zrusi parovanie merata so sparovanym zariadenim a nasledne sa mera¢ sparuje s novym
elektronickym zariadenim.

V pripade elektromagnetickej interferencie s inym zariadenim sa odporti¢a zvysit vzdialenost medzi meratom
a danym zariadenim. Rovnako méZete vypnut zariadenie spsobujtice rusenie.

Merat bude mdct prenasat vysledky cez Bluetooth iba v pripade, ak boli ziskané s aktivovanym nastavenim
Bluetooth. Ak ste vysledky ziskali s deaktivovanym rozhranim Bluetooth, nasledne ich nemoZno odoslat cez
Bluetooth.

Po zapnuti rozhrania Bluetooth moZno mera¢ microlNR Expert sparovat s kompatibilnym zariadenim v dvoch
réznych konfigurovanych rezimoch:

» Free mode (Volny reZim): postupujte podla pokynov v kompatibilnom softvéri alebo aplikacii na
smartfone resp. tablete a sparujte merac.

e Password mode (ReZim hesla): Mera¢ microINR Expert zobrazi 6-miestne heslo. Zadajte heslo na
kompatibilnom zariadeni a postupujte podla pokynov v softvéri alebo aplikacii.

Merac microINR Expert s pripojenim prostrednictvom Bluetooth prenesie vysledky po kazdom teste. Merac

odosiela cez Bluetooth tieto informacie:

o Korelacné cislo: ako jedinecné ID pre kazdy test.

¢ Hodnota INR alebo chybové hlasenie.

e Cas a datum.

¢ |D meraca.

o Typ vzorky: krv (pre vysledky pacienta) alebo plazma (pre vysledky EasyControl alebo EQA).

e PID: maximélne 16 znakov. Ak diZka PID prekro¢i 16 znakov, mera¢ dané informécie neodosle.

Merat sa pokusi pripojit k DMS alebo aplikacii ihned' po potvrdeni alebo zamietnuti testu.

Ak sparované zariadenie nie je k dispozicii, merac uloZi vysledok, ktory zostane ¢akat na odoslanie. Merat sa
pokusi odoslat ¢akajuce vysledky po vykonani nového testu, pripadne po stlaceni tlacidla Sync.
(synchronizovat) v rozbalovacej ponuke.

V sulade s priemyselnou komunikagnou normou ISO 11073 musi DMS alebo aplikdcia potvrdit Ziadost
meraca o pripojenie a aktivne poZiadat o vysledok.

Merat microlNR Expert dokaZe rovnako prendsat vietky uloZené vysledky testov tuknutim na tlacidlo Send
Data (odoslat tdaje) v ponuke nastaveni Bluetooth.

8.5 ETHERNET

Merat microlNR Expert dokaze komunikovat prostrednictvom kablového ethernetového pripojenia k miestnej
sieti (LAN), ked' je pripojeny k ethernetovému adaptéru (predava sa samostatne).

Ethernet je technoldgia pripojenia zariadeni v lokalnej sieti (LAN) alebo v rozlahlej sieti (WAN) pomocou
kabla, ¢o im umoZzfiuje navzajom komunikovat prostrednictvom definovaného komunikaného protokolu.
Ethernetovy adaptér sa sklada z hardvérového zariadenia s konektorom RJ45 a kabla USB-C na pripojenie k
meracu microINR Expert.

Ak mera pouziva pripojenie Wi-Fi, pokusi sa pripojit k DMS jednu mintitu po zapnuti a kazdych 10 minut, ked’
je merac zapnuty, bez ohladu na to, ¢i existuju vysledky testu na odoslanie alebo nie.

Okrem toho sa mera¢ pokusi nadviazat spojenie s DMS ihned po potvrdeni alebo odmietnuti vysledku testu
na prenos.

Ak DMS nie je k dispozicii, mera¢ uloZi vysledok, ktory zostane ¢akat na odoslanie. Merat sa pokusi odoslat
takajuce vysledky po vykonani nového testu alebo jedného z vy3sie opisanych pokusov o pripojenie DMS.
Pripadne méze pouZivatel kedykolvek manualne spustit pripojenie k DMS z rozbalovacej ponuky klepnutim
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na tlatidlo Synchronizovat .

V sulade s priemyselnou komunika¢nou normou POCT1-A2 musi DMS potvrdit Ziadost meraca o pripojenie
a aktivne poZiadat o vysledok. Mera¢ odosle vysledok aZ po prijati takejto poZiadavky z DMS. Prostrednictvom

POCT1-A2 mbze merat pre kazdy vysledok odoslat nasledujtice informacie:

o Korelacné cislo: ako jedinecné ID pre kazdy test.

e Cas a datum ziskania vysledku.

¢ |D meraca.

o Typ testu: Typ testu: pacient, microINR EasyControl alebo EQA.
¢ OID: PID alebo LOT: maximalne 20 znakov.

e PID alebo LOT (PID alebo $arZa): maximalne 20 znakov.

o Test microINR EasyControl: ID SarZe, datum vyprsania platnosti a rozsah prijatia.

e Vlysledok pacienta: Hodnoty INR + PT alebo chybové hlasenie.

o Vysledky microINR EasyControl a EQA: Hodnota INR alebo chybové hldsenie.

o Kod Sarze (Lot code) Cipu a datum jeho platnosti.
e Poznamky pridané k vysledku.
e Potvrdeny alebo odmietnuty vysledok.

8.6 ZOZNAMY POUZ{VATELOV A PACIENTOV

Mera¢ ma tri rézne reZimy spravy na identifikaciu pouZivatela a pacienta.
V zavislosti od tychto konfiguracii méze merac pred vykonanim testu
vyzadovat identifikatné tislo operatora (pouzivatela) a/alebo pacienta
(pozrite si ¢ast 3.3).

Merat méze z DMS prijat aj zoznam operatorov (obsluhy) a/alebo
pacientov. Pri praci so zoznamom operatorov a/alebo pacientov méze
zariadenie obmedzit jeho pouzitie na zoznamy uvedené v zoznamoch. V
Casti Settings (nastavenia) — POCT1A Settings (nastavenia POCT1A)
zvolte moznost Operator lists (zoznamy operatorov/pouzivatelov) a/
alebo Patient lists (zoznamy pacientov) (pozrite si ¢ast 3.5) a aktivujte
tieto moZnosti.

V pripade problémov s PID alebo OID odoslanych prostrednictvom DMS
sa obratte na poskytovatela DMS.

8.7 AUTOMATICKY DATUM/CAS

Merat dokaze automaticky prijimat datum a ¢as z DMS. Ak chcete
aktivovat tuto moZnost, obratte sa na miestneho distributora alebo
poskytovatela DMS.

Ak mera¢ natita datum a ¢as z DMS, v Casti Date and Time setting
(nastavenia datumu a Casu) (Cast 3.2) sa zobrazi hlasenie ,Automatic
date/time* (automaticky datum/cas).

r
]

POCT1A SETTINGS
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9. STAROSTLIVOST 0 MERAC microINR Expert

9.1 PODMIENKY SKLADOVANIA

e Odport¢ame, aby ste merac¢ microINR Expert skladovali v tom istom prostredi, v ktorom sa pouZiva. Ked'
sa nepouZziva, skladujte ho v puzdre na prepravu.

e Merac neskladujte na priamom slne¢nom svetle ani v extrémnych teplotnych podmienkach.

e Rozsah teploty pri skladovani je od —20 °C do +50 °C.

e Relativna vlhkost pri skladovani musi byt menej ako 80 % (bez kondenzacie).

9.2 PODMIENKY PRI PREPRAVE

e Merat vZdy prepravujte v puzdre na prepravu.
e Mera¢ mozno prepravovat v teplotnom rozsahu od -20 °C do +50 °C.
» Neprepravuijte ho v prostredi s relativnou vlhkostou vys3ou ako 80 % (bez kondenzacie).

9.3 CISTENIE A DEZINFEKCIA
Cistenie a dezinfekcia merata microlNR Expert si nutné na zabezpetenie riadneho fungovania a na
zabranenie prenosu krvou prenasanych patogénov pri testoch vykonavanych u viacerych pacientov.

Pred pouzitim pri testovani iného pacienta merac oistite a dezinfikujte, najma ked' je znetisteny. Postupujte
podla internych hygienickych a bezpetnostnych predpisov vasho centra.

Merat pred dezinfekciou vZdy ocistite.
Pri kaZzdom Cisteni a dezinfekcii meraca pouZite novy par rukavic.

Pred ¢istenim alebo dezinfekciou meraca vypnite zariadenie a skontrolujte, ¢i si odpojené kable.
Cistenie merata:
o Merac odistite Cistou gazou alebo ho utrite gdzou navlh¢enou 70 % izopropylalkoholom a odstrarite vietky necistoty.

o Skontrolujte, ¢i na Ziadnej ¢asti meraca nezostali Ziadne vldkna alebo Zmolky, najma v Strbine na vloZenie
chipu, v USB-C porte a v okne skenera .

Dezinfekcia meraca:

o VSetky Casti meraca dezinfikujte Cistou gazou alebo ho utrite gazou navlhéenou 70 % izopropylalkoholom.
o Chvilu potkajte, kym alkohol nezatne pdsobit.

» Merat dbkladne vysuste suchou a &istou tkaninou alebo gazou, ktora nepusta vlakna.

e Pockajte 15 minut, kym meral neuschne a pred vykonanim nového testu skontrolujte, ¢i je Uplne suchy.

o Skontrolujte, ¢i na Ziadnej ¢asti meraca nezostali Ziadne vlakna alebo Zmolky, najma v oblasti na vloZenie
chipu, v USB-C porte a v okne skenera.

e Pouzitu gazu, utierky a rukavice zlikvidujte.
Pocas testu merac necistite ani nedezinfikujte.
NepouZivajte spreje ani Ziadne iné Cistiace alebo dezinfekcné prostriedky neZ Cistu gdzu alebo Cistiaci
tampdn navlhceny 70 % izopropylalkoholom.
Dbajte na to, aby gdza alebo tkanina neboli nasiaknuté, ale len vihké.

Dbajte na to, aby do meraca alebo strbiny na vloZenie chipu nenatiekla Ziadna kvapalina.

Pred vykonanim testu musi byt Strbina na viloZenie chipu vZdy Cistd a suchd. Zvysky krvi alebo
alkoholu mézu kontaminovat vzorku pri vloZeni chipu.

2 Na mera¢ nestriekajte kvapaliny ani ho nepondrajte.

S chipmi nemanipulujte rukami/rukavicami znecistenymi alkoholom.
DodrZujte vsetky odportcania tykajuce sa Cistenia a dezinfekcie meraca.
V pripade nedodrZiavania tychto odporticani mézZete ziskat nesprdvne vysledky.
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10. DOPLNUJUCE INFORMACIE

10.1 TECHNICKE UDAJE

e Rozmery meraca: 164 x 70 x 43 mm.
e Hmotnost: 370 g (vratane batérie).

e Rozhranie: Rozhranie: Kapacitnd farebna dotykova obrazovka s vysokym rozliSenim (3,5%) a citatka
tiarovych kodov.

e Pamaét: 2 000 vysledkov pacientov/500 vysledkov kontroly plazmy aj s datumom a ¢asom.
* Napdjanie:
Napajanie: litiova bat., 5900 mAh; 3.7 V
- Napajaci zdroj: model ¢. PouZivajte iba napajaci zdroj dodavany vyrobcom.
— Vstup: 100 - 240V, 50 - 60 Hz, 0,6 A
- Vystup: — Vystup: 5 V jednosmernych, 3 A
e Zivotnost batérie: * priblizne 100 testov.
e Automatické vypnutie: programovatelné na 5, 15, 30-45 alebo 60 min.
e Prevadzkové podmienky:
- Teplota: 15 °C - 35 °C.
- Maximalna relativna vlhkost: 80 %. 80%.
- Maximalna nadmorska vyska: 3.048 m.
-V priebehu testu musi byt mera¢ mimo dosahu priameho slne¢ného svetla.
e Teplota pri skladovani a preprave meraca: 20 °C az 50 °C.
e Rozpdtie merania: 0,8 - 8,0 INR (9,6 — 96,0 s).
o Objem vzorky: Najmenej 3 pl aspori 3 pl.
o Bluetooth: Bluetooth: Low Energy 5.0, spatne kompatibilné s verziami 4.X. Prenos Udajov cez Bluetooth
prostrednictvom vlastného komunikacného protokolu podla normy 11073-10418.

o Wi-Fi: Bezdr6toveé pripojenie IEEE 802.11 b/g/n. Prenos Udajov cez Wi-Fi prostrednictvom komunika¢ného
protokolu podla normy POCT1-A2.

¢ Ethernet: Ethernet: prenos Udajov prostrednictvom komunikacného protokolu podla normy POCT1-A2 a po
pripojeni k ethernetovému adaptéru (preddva sa samostatne).

e Prenos Udajov z pamate prostrednictvom pripojenia USB-C.

* Test vykonany pri teplote 22 °C s 10-mindtovym intervalom medzi jednotlivymi testami.

10.2 ZARUKA

Spoloénost iLine Microsystems zarucuje, ze mera¢ microlNR Expert je k datumu nakupu bez chyb materialu
a vyrobnych chyb.
Platia zakonné zarucné ustanovenia o pravach spotrebitelov v suvislosti s nakupom tovaru v krajine nakupu.

Tato zaruka sa nevztahuje na komponenty poskodené v désledku neprimeraného skladovania za podmienok
prostredia mimo definovaného rozsahu, nehdd alebo Uprav, nespravneho pouzivania alebo neodbornej
manipuldcie. Kupujtici musi v prisludnej zaru¢nej lehote predloZit pisomnu zarugnu staznost vyrobcovi, ktorou
poZiada o ndhradu skody za chyby materidlu alebo vyrobné chyby.
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10.3 TECHNICKY SERVIS A PODAVANIE SPRAV

Ak problém pretrvava po prijati opatreni opisanych vyssie v tabulke s rieSsenim problémov, alebo ak
potrebujete d'alSie informacie, obratte sa na miestneho distribltora.

Merac microlNR Expert méZe opravovat alebo obsluhovat len persondl s oprdvnenim od spolocnosti
iLine Microsystems.

Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v stvislosti so systémom, je potrebné oznamit vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského 3tatu, v ktorom sidli pouZivatel a/alebo pacient.
10.4 SOFTVEROVA LICENCIA

Tento produkt vyuZiva softvérové moduly vyvinuté v ramci open source licencii.

Licentné podmienky su na poZiadanie k dispozicii (z pravnych dévodov len v anglictine) ako textovy subor
(ndzov suboru ,SWLOOO1EN“) na nasledujlcej e-mailovej adrese spolocnosti iLine Microsystems: (info@
ilinemicrosystems.com).

Doslovné kdpie tohto licenéného dokumentu moZno volne kopirovat a 3irit, ale nesmu sa Ziadnym spdsobom menit.

10.5 SYMBOLY

Na obalovych materidloch a etiketach vyrobkov sa nachddzaju nasledujiice symboly:

,Kataldgové ¢islo”

,Vyrobca“

»,0znacenie CE“

~ ||

<
=)

,Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro“

,Nahliadnite do navodu na pouZitie”

1=

,Jednosmerny prad“

JTriedenie elektronického odpadu”

"Biologickeé rizika"

,Sériové &islo”

5] |[g]| e

OT| ,Cislo 3arze“

@
p=!
P4

,Cislo poloZky globalneho obchodu“

,Jedine¢ny identifikator zariadenia“

,Teplotny limit*

»,Upozornenie“

[> e[

,Delokalizovanui diagnostiku”

NRe
[ V+]

,Ziadne samotestovanie”

@
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Tento dokument nesmie byt tiastotne ani Uplne kopirovany ani ireny akymkolvek spésobom alebo v akejkolvek forme bez
predchadzajuceho pisomného suhlasu spolognosti iLine Microsystems.

Informéacie uvedené v tychto pokynoch na pouZivanie boli spréavne v tase tlate. Spolo¢nost iLine Microsystems si viak
vyhradzuje pravo kedykolvek bez predchadzajiiceho upozornenia vykonat zmeny technickych tdajov, zariadeni a postupov
udrzby systému. Pripadné podstatné zmeny budu doplnené do najbliz3ej revizie tohto navodu na pouZitie.

Slovné oznatenie a loga Bluetooth® su registrované ochranné znamky vo vlastnictve spolo¢nosti Bluetooth SIG Inc. a
akékolvek pouZivanie tychto znaciek spolognostou iLine Microsystems je na zaklade licencie.
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