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1. INTRODUKTION

1.1 AVSEDD ANVANDNING

microINR-systemet (Expert), som bestar av microlNR Expert-mdtaren och microINR Chips, &r avsett att
overvaka oral antikoagulationsbehandling (OAT) med vitamin K-antagonistlakemedel. microINR-systemet
(Expert) fastslar kvantitativa protrombintidsenheter (PT) — INR (International Normalized Ratio) med farskt
kapillérblod som erhalls genom fingerstickning.

microINR Expert-mataren dar en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik avsedd for patientnara testning.

1.2 INNAN DU ANVANDER microINR®-SYSTEMET

Den har bruksanvisningen ger riktlinjer for hantering och anvandning av microINR Expert-mataren. Lds den
och bruksanvisningen for microINR Chips noggrant innan du anvander enheten. Det finns en USB-sticka som
innehaller de har instruktionerna pa olika sprak bland objekten som medféljer den har mataren.

Se till att du ocksa laser instruktionerna for lansetterna for engangsbruk och/eller blodprovstagaren som
anvdnds for att fa kapillarblodprovet. Dessa produkter tillhandahalls inte med microINR Expert-mataren.

Termen "microINR Expert-matare” avser lasarenheten.

Termen "microlNR Chips” avser testremsorna som ar avsedda att enbart anvandas med microINR-matare
(microINR-, microINR Link- och microINR Expert-madtare).

microlNR-systemet (Expert) avser bade microINR Expert-mdtaren och testremsorna (microINR Chips) och &r
avsett att anvandas for patientnara testning och inte for sjalvtestning.

Anvandare av microINR Expert maste ldsa bruksanvisningen fér bade mataren och microINR Chips. En
sdrskild utbildning behdvs inte.

Forvara de har instruktionerna pa en lamplig plats nara microlNR Expert-mataren och hanvisa till dem om
du har nagra fragor om korrekt drift av systemet.

microINR Expert-mataren ar utrustad med en pekskarm som visar information och ikoner om mataranvandningen
och testresultat. Anvandare kan arbeta med pekskarmen medan de bér latex- eller nitrilhandskar.

| de hdr instruktionerna visas namn for alternativ pa skarmen med fet text.

microINR Expert-mdtaren kan kommunicera med ett datahanteringssystem (DMS) via tradlos teknik (Wi-Fi
eller Bluetooth) eller tradbundet Ethernet via Ethernet-adaptern (séljs separat). Datahanteringsfunktionen
kan variera beroende pa det specifika datahanteringssystemet (DMS). Kontakta din lokala distributér for mer
information om DMS som &r kompatibelt med métaren och konfigurationen som kravs for anslutning.

Du hittar ett terminologiindex i slutet av den har bruksanvisningen.

Sdkerhetsanvisningar

| det har avsnittet beskrivs meddelanden och information som kopplas till systemsakerhet och hur de
presenteras i den har bruksanvisningen.

Allméanna sakerhetsvarningar

Du hittar sékerhetsvarningar och information om korrekt anvandning av microINR-systemet (Expert) pa
flera stéllen i det har dokumentet.

Den hér symbolen indikerar en potentiell fara som kan leda till dédsfall, skador pé patienten eller
anvédndaren om de angivna procedurerna och instruktionerna inte féljs noga.

Den hér symbolen indikerar en fara som kan férsédmra eller skada utrustningen och orsaka
dataférlust om de angivna procedurerna och instruktionerna inte féljs noga.

Viktig information om korrekt anvéndning av systemet som inte pdverkar patientens scikerhet eller
enhetens integritet visas pd en bld bakgrund.
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Infektionsriskkontroll pa testsystem for flera patienter

e Anvandare maste bara handskar under hela testprocessen.
e En ny lansett eller blodprovstagare maste anvandas for varje patient.

e Anvanda chipp, lansetter och handskar kan utgora smittkallor. Kassera dem enligt lokala foreskrifter for
att forhindra infektion.

e F6lj ocksa din vardinrattnings interna hygien- och sakerhetsforeskrifter.
Det finns en potentiell risk for infektion. Vdrdpersonal som anvénder microlINR-systemet (Expert)
pd flera patienter mdste komma ihdg att alla féremdl som kommer i kontakt med mdnskligt
A blod utgér en méjlig infektionskdlla. (Se: Clinical and Laboratory Standards Institute: Protection

of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Godkdnd riktlinje, ficrde utgdvan
CLSI-dokument M29-A4, 2014).

Elektromagnetisk kompatibilitet och sakerhetskrav

microINR Expert-madtaren uppfyller kraven pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) enligt standarderna IEC
61326-1 och IEC 61326-2-6.

microINR Expert-mataren uppfyller sakerhetskraven enligt standarderna IEC 61010-1 och IEC 61010-2-101.

Alla externa enheter som &r anslutna till mataren maste uppfylla kraven for IEC 61010 och IEC 62368 eller
lamplig slutproduktstandard for komponenter.

microINR Expert-mataren ska inte anvandas i anslutning till eller staplas med annan utrustning, och om den
maste staplas eller anvéndas pa detta satt maste microINR Expert-mdtaren sedan undersokas for att
verifiera normal drift i konfigurationen dar den kommer att anvandas.

Anvand alltid kablar och tillbeh6r som tillhandahalls av tillverkaren. Andra kablar och tillbehor kan paverka
EMC-prestanda negativt.

Om det misstanks att prestandan paverkas av elektromagnetisk interferens rekommenderas det att
avstandet mellan mataren och enheten 6kas. Du kan ocksa sténga av den stérande enheten. Dessutom kan
matarens Bluetooth- och Wi-Fi-anslutning stangas av.

Enheten genererar, anvander och kan utstrala radiofrekvensenergi.
| enlighet med EN 61326-2-6 rekommenderas det att den elektromagnetiska miljon utvarderas innan systemet
anvands.

Anvdnd inte microINR Expert-mdtaren néra kéllor till intensiv elektromagnetisk strélning eftersom
detta kan stéra dess korrekta funktion.

Undvika elektriska stotar

inte féljer det hdr kravet kan du skada mdtaren eller dig sjélv. Anvdnd inte l6sa eluttag eller

Anvdnd inte andra kablar, laddare och adaptrar én de som tillhandahdlls av tillverkaren. Om du
A skadade strémenheter eller kablar.

Litiumjonbatteri
microINR Expert-madtaren har ett internt litiumjonbatteri. Ladda batteriet helt innan du anvander mataren
forsta gangen. Den rekommenderade laddningstiden dr cirka 3,5 timmar.
Oppna eller manipulera inte métaren.
Gor inte hdl i batteriet och brénn det inte.
A Byt inte batteri. Tillverkarens garanti téicker inte mdtare som har éppnats.
Enheten mdste skickas till tillverkaren foér batteribyte eller reparationer av mdtaren.

Pekskdarm

Pekskdrmen dr utformad for att anvéndas med fingret dven ndr du bér latex- eller nitrilhandskar. Om
du anvénder andra objekt kan skédrmen skadas.
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Kassering av mataren

Mdtaren mdste kasseras enligt tillémpliga lokala och/eller nationella bestémmelser. Téink pég att:
Anvdnda mdtare kan ha varit i kontakt med blod och kan déirfér utgéra en kdlla till infektion.
Mcdtaren innehdller litiumjonbatterier.

Méataren maste kasseras enligt vad som anges i det europeiska WEEE-direktivet och/eller lokala krav for
avfallshantering.

Driftsférhallanden
Anvand mataren enligt foljande riktlinjer for att sakerstdlla att den fungerar korrekt:
e Anvdnd endast mdtaren vid rumstemperatur mellan 15 °C och 35 °C.
e Anvédnd endast métaren vid en relativ luftfuktighet under 80 % utan kondens.
e Placera méitaren pd en plan, stabil yta under testningen eller hdll den i handen och undvik plétsliga rérelser.
e Hall métaren borta fran direkt solljus under testet.

o Skaka eller tappa inte métaren. Kontakta din distributér om fler felmeddelanden visas efter att
enheten har tappats eller utsatts f6r en stét.

@ e Anvdnd mdétaren endast i inomhusmiljéer med en féroreningsgrad pd 2.

e For att férhindra obehérig dtkomst eller manipulering av mdtarens data mdste du se till att
microINR Expert-mdtaren skyddas frdn obehérig fysisk Gtkomst och stéld. Lémna inte mdétaren i
allmdnt tillgéingliga omrdden.

o Anslut endast mdétaren via USB-kabeln till en scker, pdlitlig dator. Detta kan minska risken for att
overfora skadlig kod till mdétaren.

o Ndr du anger PID, OID eller anpassade kommentarer till ett resultat ska du inte inkludera patient-
eller operatérkénslig information (namn, dlder osv.) eftersom detta kan visas i mdtaren.

Kvalitetskontroller
microINR-systemet (Expert) utfor automatiska kvalitetskontroller vid varje test.

Elektronisk kvalitetskontroll
microINR Expert-mataren utfér automatiska kontroller av elektroniska komponenter, batterieffektniva och
omagivningens temperaturférhallanden nar systemet slas pa.
Integrerade och oberoende inbyggda kvalitetskontroller
Inbyggda kontroller ger kvalitetskontroller for varje enskilt microINR Chip som anvands med microlNR
Expert-mataren under hela testningen.
Niva 1 - Fortest
o Kontroll av chippets integritet
o Kontroll av korrekt insattning
o Automatisk systemkalibrering och avvisning av utgangna chipp
Niva 2 - Méatkanal
o Analytisk verifiering av matningen for korrekt behandling av provet fore analysen och fel i behandlingen
av provet under testet.
Niva 3 - Kontrollkanal
o Kontrollkanalen ger mycket kontrollerade koaguleringstider. Systemets tillforlitlighet garanteras nar
kontrollens koagulationstid ligger inom ett fordefinierat intervall.
Kontroll av vatskor

iLine Microsystems tillhandahaller valfri kontroll av vatskor (microINR EasyControl) fér microlNR-systemen.
Den hér kontrollen tillhandahalls for att uppfylla de lagstadgade krav som géller fér din anlaggning. Kontakta
din lokala distributér om du vill képa den.
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1.3 ORAL ANTIKOAGULANT BEHANDLING

Oral antikoagulant behandling ordineras patienter for att forhindra tromboemboliska handelser sasom
vends trombos och lungemboli, eller sadana som dar kopplade till formaksflimmer eller konstgjorda
hjartklaffar.

Behandlingen innebar att man regelbundet maste fdlja upp och justera dosema for varje patient utifran ett blodprov.

Ett behandlingsintervall definieras for varje patient beroende pa vilket tillstand som kraver oral antikoagulant
behandling. Det innebar att testresultatet ska ligga inom ett visst intervall.

Behandlingsintervallet (INR-intervallet) faststalls av patientens vardgivare utifran patientens kliniska tillstand.

Protrombintid och INR

Aktiviteten hos vitamin K-antagonistlékemedlen évervakas genom att mata protrombintiden (PT) — den tid
det tar for en fibrinpropp att bildas — i sekunder. Tromboplastin anvands som reagens for att berakna
protrombintiden (PT). Variationer i PT-resultaten kan férvantas beroende pa reagensets beskaffenhet och
utrustningen som anvands. Varldshélsoorganisationen (WHO) rekommenderade darfér 1977 en metod for
systemstandardisering. Varden for protrombintid omvandlas till INR-varden (International Normalized Ratio)
med féljande ekvation: pT \ISl
INR = —)
MNPT

dér PT dr den protrombintid som erhalls i testet, MNPT ar den genomsnittliga normala protrombintiden och
ISI &r det internationella kanslighetsindexet for tromboplastin. Vardena for MNPT- och ISI-parametrarna ar
hamtade fran kliniska kalibreringsstudier.

Den farmakologiska aktiviteten hos orala antikoagulantia med vitamin K-antagonister kan modifieras
@ av andra lidkemedel. Féljaktligen ska patienter endast ta de lékemedel som ordinerats av en ldkare.

Vissa leversjukdomar, skéldkértelrubbningar och andra sjukdomar eller tillstdnd samt ndringstillskott,
medicinska érter eller kostférédndringar kan pdverka den terapeutiska aktiviteten hos orala antikoagulantia
och INR-resultaten.

1.4 MATPRINCIP

KONTROLL- MAT-
Tekniken som anvénds av microINR-systemet (Expert) &r baserad ~ KANAL KANAL
pa mikrofluidiken i microINR Chip, som mdjliggor lagring, dosering, DATAMATRIS
flyttning och/eller blandning av sma volymer vatskor for att MiKROKAPILLARA
erhalla en kemisk reaktion. KANALER INGANGS-
microINR Chips har tva kanaler, en fér matning och en for kontroll. KANAL
Se bilden av chippet: MIKROREAKTORER

Varje kanal bestar av en mikroreaktor som innehaller reagenset och mikrokapilldrerna dar PT fastslas.
Reagenset i matkanalen innehaller manskligt rekombinant tromboplastin och reagenset i kontrollkanalen
innehaller rekombinant tromboplastin och méanskliga koagulationsfaktorer for att normalisera patientens blod.
Blodet appliceras pa chippet genom ingangskanalen som &r uppdelad i tva kanaler och blandas med
reagenserna i respektive mikroreaktor. Koagulationskaskaden utléses omedelbart. Nar blodet koagulerar
uppstar en forandring av blodflodet. Mataren registrerar provets position med hjalp av ett system for
maskinseende (MVS) och positionen omvandlas matematiskt till hastighets- och accelerationskurvor som
PT-INR-varden erhalls fran.

Kalibrering

Varje sats microINR Chips har kalibrerats mot en referenssats av manskligt rekombinant tromboplastin som
sparas till Varldshalsoorganisationens internationella referenstromboplastin *.

Dessa kalibreringsvarden (ISI och MNPT) ar kodade i den utskrivna datamatrisen fér varje microINR Chip.
Darfor kalibreras varje test automatiskt och individuellt, vilket eliminerar risken for manskliga fel.

(1) WHO Expert Committee on Biological Standardization, 62nd report: WHO TRS N°979: 2013, bilaga 6. World Health Organization, Geneva.
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2. microINR Expert-MATARE

2.1 microINR Expert - SATSBESKRIVNING

microINR Expert-satsen innehaller:

o microINR Expert-matare

e Laddare

o Adapter for stickpropp

o USB-C/USB-A-kabel

e Bruksanvisning pa engelska

e USB-sticka (innehaller PDF-filer med bruksanvisningen pa andra sprak)
e Transportfodral

Bruksanvisningen finns ocksd pad iLine Microsystems S.L. webbplats:
https://www.ilinemicrosystems.com.

Tryckta kopior av bruksanvisningen pé andra sprdk kan géras tillgéngliga.
Kontakta din lokala distributér for ytterligare hjélp.

microINR Chips och Ethernet-adaptern sdljs separat.

@ Bdir och férvara alltid métaren inuti fodralet.

2.2 microINR Expert MATARELEMENT

/0

/\3

A: Pekskarm D: Streckkodsldsare

B: Chippinsattningsfack E: Knapp Pa

C: USB-C-port
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2.3 microINR EXPERT PA/AV

Du kan sla p& microINR Expert-mataren genom att trycka pa knappen PA langst upp till hoger p&
mataren eller genom att satta in ett microINR Chip i insattningsfacket.

Mataren kan ocksa slas pa genom att ansluta den till en stromkalla,
Ethernet-adaptern eller en dator via USB-C/USB-A-kabeln.

Laddningsskarmen visas tillfalligt nar mataren slas pa och huvudmenyn
visas nagra sekunder senare.

Tryck pa faltet AV langst ner pa huvudmenyn for att sténga av mataren
efter anvandning. Ett meddelande visas om att bekrafta eller avbryta
avstdngningen.

(U} Stanger av ...

Om mditaren inte svarar pd
anvdndardtgdrder nér du trycker

pé pekskdrmen trycker du pd Ar du saker?
knappen Pd under en ldngre tid

an vanligt (10-15 sekunder) for

att stdnga av mdtaren. Tryck n
sedan pd knappen PG igen som
vanligt for att sld pé mdtaren.

2.4 LADDNING AV microINR Expert-MATARE

Médtaren anvander ett litiumjonbatteri som kan laddas via USB-C-anslutningen pa vanster sida av enheten
med stromkallan som finns i satsen.

Den rekommenderade laddningstiden &r cirka 3,5 timmar.
Batterinivan visas i batteriikonen i statusfaltet hogst upp
pa skarmen. Den har ikonen har fyra segment, som vart
och ett representerar ungefar 1/4 av den totala
batterikapaciteten.

Féljande bild visas pa skdarmen ndr batteriet ar urladdat.

Anvénd inte andra kablar, laddare och adaptrar én de som
tillhandahélls av tillverkaren. Om du inte féljer det hdr kravet D) ety shall

. ) . . . laddaren. Testning inaktiverad
kan du skada mdtaren eller dig sjélv. Anvénd inte [6sa eluttag
eller skadade strémenheter eller kablar.

Batteriladdningsikonen visas i statusfaltet under laddning.

Koppla bort mdtaren fran laddaren och laddaren fran uttaget nar
batteriet ar fulladdat. “

Vi rekommenderar inte att du laddar mataren genom att ansluta den till
en dator.
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2.5 OVERSIKT OVER MENYIKONER

Tid mellan mitt pa da-

misslyckades

@ Anvandaren utloggad Knappen AV pm gen och mitt i natten

(i 12-timmars tidsformat)
@ Anvandaren inloggad Synkronisering av data INR ﬁg?;ltat visas i INR-en-
%\ WiFi Synkronisering av data s Resultat visas

i sekunder

B BO|O C

Felsékning av rapporter
A NS S
% Ingen Wi-Fi-signal Aterga till huvudmenyn nér ett felmeddelande
® utloses
Bluetooth Avsnitt blockerat <y Enggqr‘gnft(;rrsppassade
(:) Ethernet Alternativet ar aktiverat Sok; for menyn Minne
oo S : Kalenderikon;
(I) USB Alternativet ar inaktiverat % for installningsmeny
Tid mellan mitt i natten I
@ |;| Batteri am och mitt pa dagen @ Klockikon;

(i 12-timmars tidsformat)

for installningsmeny

Mataren ar ansluten till
stromfoérsorjningen

e

2.6 STATUSFALT OCH RULLGARDINSMENY
Statusfalt

Utgangsdatum for chipp

Statusfaltet finns hogst upp pa de flesta skarmar och visar foljande information:

e Operator eller Administratér som &r inloggad (gron)
eller utloggad (rod).

e Datum.

o Wi-Fi, Ethernet, Bluetooth, USB och/eller synkronisering.
e Batteriikon.

o Tid.

Rullgardinsmeny

Rullgardinsmenyn visas bara om du trycker pd statusféltet pd
huvudmenyn.

Rullgardinsmenyn visar operatdrs-/administratorsidentifiering, om en
anvdndare dr inloggad och aktiverar operatérens/administratorens
inloggning eller utloggning.

Den tillgangliga konfigurerade kommunikationen visas ocksa med
tillhérande ikon i blatt (eller gratt om den inte dr konfigurerad).

Tryck igen pa statusfaltet for att ga tillbaka till huvudmenyn.
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2.7 IDENTIFIERING AV OPERATOR

Anvandaren som utfor testerna kan logga in antingen via rullgardinsmenyn eller néar ett patient- eller
kvalitetskontrolltest initieras, beroende pa matarens konfiguration (las avsnitt 3.3).

1. Tryck pa statusfaltet langst upp i huvudmenyn och tryck
sedan pa knappen Logga in for att logga in via rullgardinsmenyn.

Vdlj Operator i avsnittet Anvandartyp sa att alternativet ar markerat (i
fetstil och med en bock) och tryck sedan pa textinmatningsrutan Ange ID.

Ange identifieringen med streckkodsldsaren genom att trycka pa knappen
Skanna OID om en giltig streckkod dr tillganglig. Identifieringen kan ocksa
anges manuellt med knappsatsen genom att trycka pa knappen Manuellt OID.

Placera streckkoden pa lampligt avstand beroende pa dess storlek for att
mojliggora skanning. Mataren avger ett pip (om funktionen for ljudsignaler
ar aktiverad) nar streckkoden har lasts. Streckkodsinformationen visas i
faltet Ditt OID. Skannern stangs av efter fem sekunder om streckkoden inte
skannas (mataren piper och ett meddelande om skanningsfel eller timeout
visas).

Verifiera operat6rs-ID:t och tryck pa Bekréfta eller tryck pa Tillbaka om du
vill starta om operatdrsidentifieringsprocessen.

OPERATORS-ID

Skanna 0ID giiTh —

Manuellt OID

< TILLBAKA HOPPA OVER

OPERATORS-ID

Ditt OID

Operator ID

< TILLBAKA BEKRAFTA

Anvandarikonen blir gron i statusfaltet nar en operatdr har identifierats. Operatdrens identifiering visas i

rullgardinsmenyn.

Tryck pa knappen Logga ut i rullgardinsmenyn och starta om operatorsidentifieringsprocessen om en annan

operator avser att anvanda mataren.

Varje gang madtaren stangs av loggas den identifierade operatéren automatiskt ut.
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2. Beroende pa matarens konfiguration (lds avsnitt 3.3) visar madtaren OPERATORS-1D
automatiskt operatdrens inloggningsalternativ via streckkodsldsaren och
det manuella alternativet med knappsatsen ndr ett patient- eller T

Tui
kvalitetskontrolltest initieras. Skanna 0ID Uiy

Ange identifieringen via streckkodsldsaren om en giltig streckkod &r
tillgénglig genom att trycka pa knappen Skanna OID. Identifieringen kan
ocksa anges manuellt med knappsatsen genom att trycka pa knappen Manuellt 0ID
Manuellt OID.

Verifiera det angivna operators-ID:t och tryck pa Bekréfta eller tryck pa
Tillbaka om du vill starta om operatérsidentifieringsprocessen.

Anvandarikonen blir gron i statusfaltet och mataren fortsatter med
patientens identifiering (beroende pa konfigurationen som beskrivs i avsnitt

3.3) eller med identifiering av kvalitetskontrollmaterialet nar en operator
har identifierats.

Tryck pa knappen Logga ut i rullgardinsmenyn och starta om
operatorsidentifieringsprocessen om en annan operator avser att anvanda mataren.

Varje gang mataren stangs av loggas den identifierade operatéren automatiskt ut.

2.8 IDENTIFIERING AV ADMINISTRATOR

Administratoren har sarskilda anvandaruppgifter for att andra vissa instéllningar och ar den enda personen
som kan gora det. Testmenyerna (Tester och Kvalitetskontroll)
inaktiveras nar administratéren ar inloggad.

Tryck pa statusfaltet langst upp i huvudmenyn och tryck
sedan pa knappen Logga in for att logga in via rullgardinsmenyn.

Vélj administratér i avsnittet Anvandartyp sa att alternativet markeras (i
fetstil och med en bock) och skriv sedan l6senordet i textinmatningsrutan
Ange lésenord.

Standardlésenord: iline
Administratéren kan éndra det hér l6senordet (lds avsnitt 3.3).

Det fordefinierade administratérslésenordet mdste ¢ndras som en
sdkerhetsdtgdrd.

Skriv in ratt l6senord med knappsatsen och bekréfta
administratdrsidentifieringen genom att trycka pa knappen Logga in.

Anvandarikonen blir grén i statusfaltet nar administratoren har identifierats.

Administratorens identifiering visas i rullgardinsmenyn.
Tryck pa knappen Logga ut i rullgardinsmenyn om du vill logga ut fran administratérsrollen.
Om mataren stangs av loggas administratoren automatiskt ut.
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3. microINR Expert-MATARE - KONFIGURATION
3.1 INSTALLNINGAR {:Q_:}

microINR  Expert-instéllningarna  kan
anpassas via alternativet Instéllningar i
huvudmenyn.

Vissa instdllningsalternativ kan endast
andras av  administratéren.  Om
administratéren inte ar inloggad kommer
de hér alternativen markeras tydligt i
gratt med en hanglassymbol.

Féljande tabeller visar alla
installningsalternativ som kan kommas at
pa mataren.

Administratéren utloggad Administratoren inloggad

Meny Undermeny Instéllning Védrden
Skarm och ljud Ljusstyrka 1-10 (5%
Larmanordning PA* | AV

Resultat INR*

INR + PT

Sprak Espafiol
English*
Deutsch

Francaise

Italiano

Dansk

Nederlands
Norsk
Matarinstallningar Portugués

Suomi

Svenska
Datum/tid Tid 0:00
Tidsformat 24 h*

12 h
Datum 00/00/0000
Datumformat DD/MM/YYYY*
MM/DD/YYYY
YYYY/MM/DD

Automatisk avstangning PA* / AV 5*/15/30/45 eller 60 min
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Meny Undermeny Instéllning Varden

Administrator Andra losenord

OID-begaran Nej
Tillval*
ID-installning Nodvandig

PID-begaran Nej
Tillval*
Nodvandig

EasyControl-utelasning PA / Av*

Frekvens Nej / Dagligen / Veckovis /

EasyControl- Manadsvis / Arsvis / Antal tester
installningar

Laslage Aktivera test med QC-varning

Matarutelasning

Ethernet PA / AV*
Wi-Fi PA | AV*
Mitt natverk Natverk
Anvandare

Lésenord

Testa anslutning
Bluetooth PA / AV* Lanka:
Anslutningar Fritt lage / Losenordslage
Ta bort lank
Skickade data

POCT1A PA / AV*

Serverinformation Adress
Datasynkronisering Port

PID-lista / OID-lista
Meny Avsnitt Varden

Systemuppdateringar Information

Programvaruversion A7
M4
DSP
BT
Mer information HW Version
SN
Batteri

Om systemet

Rensa minne

Standardparametrar
|

(*) Standardvarden.
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3.2 MATARINSTALLNINGAR

Tryck pa Instéllningar i huvudmenyn.

Tryck sedan pa Métarinstéllningar for att
komma at matarkonfigurationen.

Vissa av matarens installningsalternativ kan
endast dndras av administratéren. Om
administratdren inte ar inloggad kommer de
har alternativen markeras tydligt i gratt med
en hanglassymbol.

Administratoren utloggad

SKARM och LJUD
Installningsomradet Skarm och ljud innehaller alternativet for att andra
ljusstyrka och aktiverar eller inaktiverar funktionen for ljudsignaler.

Justera skarmens ljusstyrka genom att placera skjutreglaget mellan 01
och 10. Den har parametern ar som standard installd pa 05.

Aktivera eller inaktivera funktionen for ljudsignaler genom att trycka pa
knappen PAJAV. Den hér parametern &r PA som standard.

Ndr funktionen larmanordning dr aktiverad piper mdtaren i foljande fall:
o Chippuppvdrmningsprocessen dr klar och provapplicering krévs.

 Prov har detekterats.

o Ett fel har intrdffat.

e En streckkod har skannats.

o Skanningsfel eller timeout for skannern.

Vi rekommenderar att du har larmanordningen aktiverad hela tiden.

Tryck pa Bekrdfta for att spara den hér installningen eller tryck pa
Tillbaka for att aterga till foregaende skarm utan att spara andringarna.

RESULTAT

Installningsomradet Resultat innehaller alternativen for att valja den
eller de enheter som patientens resultat visas i. Den hér installningen
maste konfigureras av matarens administrator (administratéren maste
vara inloggad).

¢ INR: endast resultaten i INR-enheter visas.

¢ INR + PT: resultaten i INR-enheter samt PT-vardena i sekunder (s) visas.
Den valda mattenhetsinstéallningen markeras i fetstil och med en bock.
Standardinstallningen &r INR.

Tryck pa ett alternativ for att vdlja 6nskad mattenhet/dnskade mattenheter.
Tryck pa Bekrdfta for att spara den hér installningen eller tryck pa
Tillbaka om du vill aterga till foregaende skdarm utan att spara
andringarna.

Administratéren inloggad
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SPRAK
Anvand den hér installningen for att vélja matarens Sprak.

Det valda spraket markeras i fetstil och med en bock. Standardinstéllningen ar engelska.

Tryck pa spraket du vill anvanda pa skarmen. Tryck pa Bekrafta for att
spara den har instéallningen eller tryck pa Tillbaka om du vill aterga till
foregaende skarm utan att spara dandringarna.

Féljande sprak dar tillgangliga i mataren:

e Espafiol

e English

e Deutsch

¢ Francais

e |taliano

e Dansk

¢ Nederlands

e Norsk

e Portugués
e Suomi
e Svenska

DATUM/TID

Anvand den hér installningen for att justera datum/tid.

Datum
Tryck pa kalenderikonen for att stalla in datumet manuellt.
Valj datum genom att flytta hjulen till aktuellt datum.

Det valda datumformatet markeras med en bock. Den har parametern har
som standard installningen DD/MM/YYYY.

Tryck pa datumformatet du vill anvanda pa skarmen.
e MM/DD/YYYY: Manad/dag/ar, t.ex. 09/29/2024
e DD/MM/YYYY: Dag/manad/ar, t.ex. 29/09/2024
e YYYY/MM/DD: Ar/manad/dag, t.ex. 2024/09/29

Tid

Tryck pa klockikonen for att stalla in tiden manuellt.

Valj tid genom att flytta hjulen till 6nskad tid. Tidsvisningsobjekten beror
pa det valda tidsformatet.

Den valda tidsformatinstallningen markeras med en bock. Den har
parametern ar som standard installd pa 24 timmar.

Tryck pa tidsformatet du vill anvénda pa skarmen:

e 12 h: am/pm-alternativet ar tillgdngligt med timmar och minuter.
T.ex. 14:30

e 24 h: am/pm-alternativet &r inte tillgangligt.
Tex. 14:30

Tryck pa Bekrdfta for att spara de har instdllningarna eller tryck pa
Tillbaka for att aterga till foregaende skarm utan att spara andringarna.
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AUTOMATISK AVSTANGNING

Métaren kan stdllas in sa att den stangs av automatiskt efter en
konfigurerbar period av inaktivitet, sa lange ingen intern process pagar. Den
automatiska avstangningsfunktionen ar aktiv aven nar mataren laddas.

Den har funktionen hjalper till att spara strom och férlanga batteriets
livslangd. Den har installningen maste konfigureras av administratoren
(administratéren maste vara inloggad).

Den automatiska avstangningsfunktionen aktiveras som standard efter en
inaktivitetsperiod pa 5 minuter.

Tryck pa Automatisk avstédngning for att justera det har alternativet.
Valj inaktivitetsperioden. Den markeras i fetstil och med en bock.
e 5 min

e 15 min

e 30 min
® 45 min
e 60 min

Tryck pa Bekrafta for att spara den har instéllningen eller tryck pa Tillbaka for att aterga till foregaende
skarm utan att spara andringen.

3.3 ID-INSTALLNING

Instéllningsmenyn for ID-installning (identifiering) anvands for att definiera installningar for operatérs- och
patienthantering och for att andra administratérens losenord. De har instdllningarna maste konfigureras av
administratéren (administratdren maste vara inloggad).

Det finns tre typer av anvandarprofiler som anvands med microINR
Expert-mataren:

Administratér: Administratoren har sarskilda anvandaruppgifter for att
ange konfigurerbara matarinstallningar och ar den enda som kan andra de
har instdllningarna. Testmenyerna (Tester och Kvalitetskontroll) inaktiveras
ndr administratéren ar inloggad.

Operatdr: Operatérs-ID (OID) tilldelas vardpersonal som anvander
mataren for att utféra tester.

Patient: Patient-ID (PID) tilldelas personen vars testresultat registreras.
Matarens anvandning kan begrdnsas till specifika operatorer eller en
fordefinierad grupp anvandare. | sadana fall maste en externt skapad
operatorslista dverforas till mataren via ett datahanteringssystem (DMS).
Se avsnitt 8.6 i de har instruktionerna for mer information.

Patientlistor kan dven skapas externt och overforas till mataren av ett
DMS, vilket begransar testets prestanda till patienter som identifieras pa
listan. Se avsnitt 8.6 i de har instruktionerna fér mer information.

Tryck pa Instéllningar pa huvudmenyn for att definiera instdllningarna
for ID-hantering.

Tryck sedan pa ID-instéllning for att 6ppna de tre ID-typerna:

Administrator:

Mataren har som standard ett fordefinierat l6senord for administratoren.
Systemadministratoren kan andra det har l6senordet. Vi rekommenderar
att det fordefinierade administratorslésenordet dndras som en sakerhetsatgard.
Valj huvudmenyn och tryck pa statusfaltet for att logga in som
administratdr i microlNR Expert. Folj stegen som anges i avsnitt 2.8.
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Tryck pa Andra for att spara de har instéllningarna eller tryck pa Tillbaka for att aterga till foregdende
skdarm utan att spara andringarna.

Konfiguration av operatérs-ID (OID):

Tryck pa valfri begdaran om Operatdrs-ID pa skdarmen:

o Nej: Mdtaren begdr inte operatdrsidentifiering nar ett patient- eller
kvalitetskontrolltest initieras.

o Tillval: Mataren begdr en operatorsidentifiering nar ett patient- eller
kvalitetskontrolltest initieras och operatoren inte tidigare har loggat in,
men denna begaran kan hoppas dver.

» Nodvandig: Mataren framtvingar operatérsidentifiering nar ett patient-
eller kvalitetskontrolltest initieras om operatdren inte tidigare har loggat
in.

Det valda alternativet ar markerat (i fetstil och med en bock).

Den har instéllningen dr valfri som standard.

Tryck pa Bekrdfta for att spara den har installningen eller tryck pa

Tillbaka for att aterga till foregaende skarm utan att spara andringarna.

Konfiguration av patient-ID (PID):

Tryck pa valfri begdaran om Patient-ID pa skdarmen:

o Nej: Mdtaren begdr inte patientidentifiering ndr en patients test initieras.

o Tillval: Mataren begar patientidentifiering nar en patients test initieras
men denna begaran kan hoppas dver.

o Nodvandig: Mataren framtvingar patientidentifiering nar en patients
test initieras.

Det valda alternativet ar markerat (i fetstil och med en bock).

Den har instéllningen dr valfri som standard.

Tryck pa Bekrafta for att spara den har instéllningen eller tryck pa Tillbaka

for att aterga till foregaende skarm utan att spara andringarna.

3.4 EASYCONTROL-INSTALLNINGAR

EasyControl-instéllningsmenyn innehaller alternativ for dess konfiguration.

De hdr installningarna goér att de valfria testerna for kontroll av vatskor kan kdras vid dnskade tidspunkter.
Det har alternativet ar inaktivt som standard.

De har installningarna maste konfigureras av administratéren (administratren maste vara inloggad).

Utelasning, Frekvens och Laslige

Tryck pa Instdllningar pa huvudmenyn for att definiera EASYCONTROL-INSTALLNINGAR
EasyControl-installningarna. Utelasning ()

Frekvens

Tryck sedan pa EasyControl-instéllningar.
Anvand knappen PAJAV for att aktivera EasyControl-utelasningen.
Stall sedan in dnskad Frekvens for microINR EasyControl-schemat. Tryck

pa den valda frekvensen pa skarmen sa éppnas ett nytt fonster:
e Nej: méataren l&ses endast om ett felaktigt EasyControl-resultat erhalls. C:::“::;’ test med QC- v
e Dagligen
Mitaruteldsning
e Veckovis

e Manadsvis

o Arligen
o Antal tester: fran 1 till 2 000 tester.

< TILLBAKA BEKRAFTA
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Olika alternativ kan konfigureras enligt foljande beskrivning nar
uteldsningsalternativet ar aktivt och microINR EasyControl-testet inte
utfors korrekt eller resultatet ligger utanfor acceptansintervallet:

o Aktivera test med QC-varning: operatdrer kan utfora tester dven
om kvalitetskontrolltestet inte var okej. Namnda varning kommer dock
att visas tillsammans med testresultatet.

o Métaruteldsning: ett microINR EasyControl-test mdaste vara okej
innan ett nytt test kan utféras.

Det valda alternativet markeras i fetstil och med en bock.

Tryck pa Bekréfta for att spara de har installningarna eller tryck pa
Tillbaka for att aterga till foregaende skarm utan att spara andringarna.

Ett microINR EasyControl-test mdste kéras for att initiera den valda
testfrekvensen.

3.5 ANSLUTNINGAR

Datadverforingsalternativen for externa enheter kan stéllas in i menyn
Anslutningar. Mdtaren kan anslutas till en dator eller ett vardsystem
(DMS) via olika kanaler. Datahanteringsfunktionen kan variera beroende
pa det specifika datahanteringssystemet (DMS). Kontakta din lokala
distributér for mer information om DMS som &r kompatibelt med
mataren och konfigurationen som kravs for anslutning.

Dessa anslutningsinstallningar maste konfigureras av administratéren
(administratéren maste vara inloggad). Ytterligare information om
matarens datahanterings- och anslutningsfunktioner finns i avsnitt 8.2 i
de har instruktionerna.

Tryck pa Instéllningar i huvudmenyn och tryck sedan pa Anslutningar
for att definiera systemanslutningarna.

Det finns fyra alternativ att valja mellan:

Ethernet: aktivera Ethernet genom att trycka pa knappen PAJAV.

Mdtaren mdste anslutas till Ethernet-adaptern fér att kommunicera
med ett datahanteringssystem (DMS) via Ethernet. Ethernet-adaptern
sdljs separat. Kontakta din lokala distributér for att f& l[dmplig adapter.
Anvéind endast den adapter som tillhandahdlls av tillverkaren for att
sdkerstdilla produktens prestanda och sckerhet.

Det behdvs dven for att konfigurera installningar av POCT1A for att
kommunicera med ett DMS via Ethernet.

TESTFREKVENS

Nej v
Dagligen

Veckovis

Manadsvis

Arligen

Antal tester

BEKRAFTA

Wi-Fi: microINR Expert-mdtaren kan kommunicera och dverfora resultat till ett DMS via Wi-Fi till en specifik
atkomstpunkt (AP) i ett tradlost lokalt natverk (WLAN). Mataren kanner igen atkomstpunktens befintliga
WLAN-protokollkonfiguration (802.11b, 802.11g eller 802.11n) och &verfér automatiskt data med hjalp av

kommunikationsprotokollet POCT1-A2.

Aktivera Wi-Fi genom att trycka p& knappen PAJAV, konfigurera Wi-Fi-installningarna och ansluta till ett

specifikt WLAN.
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Fyll sedan i natverksinformationen:

o SSID: tryck pa textinmatningsrutan for att skriva natverksnamnet
med knappsatsen.

e Anvandare: tryck pa textinmatningsrutan for att skriva
anvdndarnamnet med knappsatsen.

e Losenord: tryck pa textinmatningsrutan for att skriva
natverkslosenordet med knappsatsen.

Anvandarnamnet och lésenordsuppgifterna kanske inte ar nodvandiga.
Ldamna i sa fall faltet tomt.

Du kan trycka pa Testa anslutning om du vill kontrollera att korrekt
kommunikation sker via WLAN nar alla natverksuppgifter har fyllts i.

Tryck pa Bekréfta for att spara de har installningarna eller tryck pa
Tillbaka for att aterga till foregaende skarm utan att spara andringarna.

Det &r ocksa nddvandigt att konfigurera POCT1A-installningarna for att
kunna kommunicera via Wi-Fi med ett DMS.

Bluetooth: microINR Expert-mataren kan kommunicera och 6verfora
resultat till ett DMS eller andra elektroniska enheter (lampliga appar for
smarttelefoner och surfplattor) via tradlos Bluetooth-anslutning.
Aktivera Bluetooth p& métaren genom att trycka pa knappen PAJAV for
att stalla in Bluetooth-instéllningarna.

Nér Bluetooth &r pa kan mataren lankas med en kompatibel enhet i tva

olika konfigurerbara lagen:

o Fritt lage: folj instruktionerna i den kompatibla programvaran eller
appen pa smarttelefonen/surfplattan for att lanka med mataren.

o Losenordslage: microINR Expert-mdtaren visar ett 6-siffrigt [6senord.
Skriv in l6senordet pa den kompatibla enheten och félj instruktionerna
for programvaran eller appen.

Det valda alternativet markeras i fetstil och med en bock.

Slutfér sedan anslutningsprocessen genom att trycka pa Lanka for att

lanka mataren med en kompatibel enhet. microINR Expert-madtaren kan

bara lankas med en enhet at gangen.

WI-FI-INSTALLNINGAR

Wi-Fi ()

Ansluten v
| 551D Name |
Username |

< TILLBAKA BEKRAFTA

Alternativen Ta bort lank och Skicka data blir tillgangliga nar méataren har lankats:

e Ta bort lank: tryck pa det har alternativet for att ta bort léanken till mataren fran den anslutna enheten.
e Skicka data: tryck pa det har alterativet for att skicka alla resultat som utforts nar Bluetooth har varit aktiverat.

Tryck pa Bekréfta for att spara de har instéllningarna eller tryck pa Tillbaka for att aterga till foregaende

skdrm utan att spara andringarna.

Obs! Mdtaren kan endast éverféra resultat via Bluetooth om de har erhdllits nér Bluetooth-instdllningen
har varit aktiverad. Om resultat erhdlls nér Bluetooth har varit inaktiverat kan de inte skickas senare via

Bluetooth
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POCT1A: microINR Expert-mataren stéder datautbyte via POCT1A-

standarden via antingen Wi-Fi eller Ethernet.

Fyll i serverinformationen for att konfigurera POCT1A-instéllningarna:

o Adress: tryck pa textinmatningsrutan for att skriva serveradressen med
knappsatsen.

e Port: tryck pa textinmatningsrutan for att skriva serverporten med
knappsatsen.

Mataren kan ocksa fa en operatérs- och/eller patientlista fran ett DMS.

Vélj operatdrslistorna och/eller patientlistan for att aktivera de har

alternativen. Det valda alternativet/de valda alternativen markeras i fetstil
och med en bock. Se avsnitt 8.6 om du vill veta mer om den har funktionen.

Tryck pa Bekrdfta for att spara de hdr instdllningarna eller tryck pa
Tillbaka for att aterga till foregaende skarm utan att spara andringarna.

3.6 OM DETTA SYSTEM

| det har avsnittet finns information om mataren, till exempel program-

och maskinvarudata.

Tryck pa Instéllningar och tryck sedan pa Om for att komma at den har

informationen.

Det finns olika avsnitt pa skarmen Om:

e Systemuppdateringar: tryck pa det har alternativet for att utféra en
uppdatering av matarens programvara. Det hdr alternativet kan endast
utféras av administratoren.

e Programvaruversion: information om programvaruversioner av
matarens elektroniska kort.

¢ Mer information: uppgifter om maskinvaruversion, serienummer (SN)
och batterikapacitet.

Systemadministratoren kan rensa minnet och aterstalla matarens
standardparametrar.

Rensa minne: tryck pa det har alternativet for att radera alla
matarresultat (resultat av patient- och kvalitetskontroller).
Standardparametrar: tryck pa det hdr alternativet for att aterstalla
matarens standardparametrar. Alla befintliga konfigurationer raderas
och mataren aterstdlls till sin ursprungliga konfiguration (forutom
administratdrslosenordet om det har dandrats).

OM SYSTEMET
@ Systemuppdateringar @

PROGRAMVARUVERSION
A7 000 M4 000

o
w
v

000 BT 00.0

MER INFORMATION

HW Version oo

SN 000-000-000

Batteri 5900 mAh

< TILLBAKA

OM SYSTEMET

o
w
o

000 BT 00.0

MER INFORMATION
HW Version  socexx-xxx
SN 000-000-000

Batteri 5900 mAh

Rensa minne

Standardparametrar

< TILLBAKA
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4. GENOMFORA ETT PATIENTTEST

4.1 FORBEREDA DE NODVANDIGA MATERIALEN

e microINR Expert-madtare

e microINR Chips*: endast CHBOOO1UU

o Material for fingerstickning sdsom lansetter for engangsbruk*
e Medel for rengoring av huden*

* Dessa produkter levereras inte med microlNR Expert-mataren.

A Anvdnd alltid CE-mdrkta blodprovstagare eller lansetter och f6lj tillverkarens instruktioner.

4.2 ATGARDER FORE TESTET

Kontrollera systemets statusinformation innan du utfor ett test med microINR Expert:

o Kontrollera batterinivan. Las avsnitt 2.4 i de har instruktionerna for batterirelaterad information.
e Se till att tid och datum ar korrekt installda. Se avsnitt 3.2 for att andra tid och datum vid behov.
Beroende pa matarens konfiguration kan ytterligare steg kravas innan du utfor ett test:

e Matarutelasningar: testalternativet pa huvudmenyn kanske inte ar tillgangligt om en EasyControl-
uteldsning ar installd. Las avsnitt 3.4 i de har instruktionerna for konfigurationen av uteldsning. Ett giltigt
EasyControl-test kravs (instruktioner for att utféra ett kvalitetskontrolltest finns i avsnitt 5) for att géra
testalternativet tillgangligt igen.

o |dentifiering av operator: mataren kan krava ett operators-ID. Se avsnitt 3.3 i de har instruktionerna for att
se vilka installningar som kravs.

4.3 MATNINGSFORFARANDE.

Tryck pa alternativet Test i huvudmenyn for att genomfora ett test. %
Métaren visar information visuellt och avger ljudsignaler (om funktionen for

lijudsignaler &r aktiverad) for att végleda anvandaren genom hela micro
testprocessen. INR

Operators-ID och Patient-ID

Anvandaren som utfor testet kan, beroende pa matarens konfiguration, logga in antingen via rullgardinsmenyn
eller nar ett patienttest initieras (lds avsnitt 3.3). Det har steget kan dock hoppas dver om en operatér inte
har registrerats tidigare och operatdrs-ID har konfigurerats som valfritt.

Folj stegen pa skarmen som anges i avsnitt 2.7 for att ange operators-ID.

Mataren kommer ocksa att begara ett patient-1D men du kan ga vidare till ndsta steg om det har alternativet
ar konfigurerat som valfritt.

Patient-ID kan anges vid behov genom att trycka pa knappen Skanna PID for att anvanda streckkodslasaren.
Identifieringen kan ocksa anges manuellt med knappsatsen genom att trycka pa knappen Manuellt PID.
Placera streckkoden pa lampligt avstand for att méjliggora skanning. Mataren avger ett pip (om detta ar
aktiverat) nar streckkoden har lasts. Streckkodsinformationen visas i faltet Patient-ID. Skannern stangs av
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efter fem sekunder om streckkoden inte skannas (mataren piper och ett meddelande om skanningsfel eller

timeout visas).

Verifiera det angivna patient-ID:t och tryck pa Bekréfta eller tryck pa Tillbaka om du vill starta om

patientidentifieringsprocessen.

PATIENT-ID P
Skanna PID Tur
hn
Manuellt PID

I

T

< TILLBAKA HOPPA OVER

E

Satta i chippet

PATIENT-ID

Patient-ID

PatientID

< TILLBAKA BEKRAFTA

Kontrollera utgdngsdatumet och férvaringsférhéllandena for chippet innan du utfér testet.

Oppna pasen och ta ut chippet fran férpackningen.

Hall chippet i den gula delen sa att "microINR"-
logotypen ar vand uppat.

Nar meddelandet "Satt i microINR Chip" visas
satter du in chippet i 6ppningen och trycker in
det hela vagen.

Om ett chipp redan sitter i ber métaren
dig att sdtta in det igen.

Meddelandet "microINR Chip" detekterat visas
nar chippet satts in.

att det dr defekt eller att pdsen dr

2 Anvdénd inte chippet om du upptcicker

oppen eller skadad.

Hantera inte chippet med vdta eller smutsiga hénder/handskar.
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Genomfora testet

e Placera mataren pa en plan, stabil yta under testningen eller hall den i
handen och undvik plotsliga rorelser.
Né&r chippet har satts in kommer mataren att utféra en sekvens av
automatiska steg for att utféra de inbyggda kvalitetskontrollerna som leder
till att chippet varms upp. Ett felmeddelande visas om den inbyggda niva
1-kontrollen inte har lyckats. Tryck pa informationssymbolen 0 om du vill ha
mer information eller f6lj stegen som anges i avsnittet Felsékning (se avsnitt 6).
Om den forsta nivan av den inbyggda kontrollen lyckas:
o Chippet borjar blinka och varms upp tills det nar testtemperaturen. Sedan sker:
- Enheten avger en ljudsignal (om detta ar aktiverat).
- En nedrékning pa 80 s och meddelandet "Applicera prov” visas.

- Chippet avger ett fast ljus.

o Utfor fingersticket forst nar den 80
sekunder langa nedrakningen har startat
(las avsnitt 4.4 i de har instruktionerna).

e Se till att du far en sfarisk droppe av
lamplig storlek (motsvarande en tar).

o Applicera bloddroppen pa chippet inom den
80 sekunder langa tidsgransen genom att
lata blodet absorberas vid ingangskanalen.

o Nar mataren detekterar provet kommer den
att visa meddelandet Prov detekterat, avge
ett pip (om det ar aktiverat) och avbryta
nedrakningen.

e D4 ar det dags att forsiktigt ta bort fingret

och vanta tills resultatet visas pa skarmen.

Anvdnd inte ett nytt prov och forsék
inte att ldgga till mer blod i kanalen.

Utfér inte fingersticket innan
nedréikningen bérjar.

Rér inte chippets ingdngskanal med
fingret néir applicerar provet.
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Testresultat

Mataren visar testresultatet i INR-enheter och valfritt i PT-sekunder. Se exemplet nedan:
INR-

PATIENTRESULTAT PATIENTRESULTAT
resultat —
W E05:
\' 12 19
ommzozs >
INR
’/ | 30. |\
PID patlm ID A - 4 PID patient ID

N

PT-resultat
Lotkod 176 & 2026-07 | isekunder

KOMMENTARER LAGG TILL

AVVISA BEKRAFTA

Felmeddelanden (EXX) kan ocksa visas. Fel som detekteras har ett nummer och en kort beskrivning. Om ett
felmeddelande visas trycker du pa informationssymbolen o om du vill ha mer information eller foljer
stegen som beskrivs i avsnittet Felsokning (se avsnitt 6).

oD operator ID oD operator ID

Lotked 176 8 2026-07

KOMMENTARER LAGG TILL

AVVISA BEKRAFTA

Resultat utanfor matomradet (0,8-8,0 INR och 9,6-96,0 s) indikeras med symbolerna > (6ver) eller < (under).

Dessutom innehaller det visade testresultatet tid och datum for testet, patient- och operatérsidentifiering
(om det angivits) och chipp-Lotkoden och dess utgangsdatum.

Lotkoden bestar av tre siffror som matchar de tre forsta siffrorna i det chipp-lotnummer som anvands for testet.

Lagga till kommentarer

Anvandare kan lagga till kommentarer i ett testresultat som ytterligare
information. Upp till 5 anpassade kommentarer med hogst 30 tecken kan anges.
Det finns aven 11 férdefinierade kommentarer.

Sa har lagger du till kommentarer:
¢ Tryck pa alternativet Lagg till pa skarmen Patientresultat.

e Tryck pa textinmatningsrutan Infoga kommentar for att skriva en
anpassad kommentar. Anvand knappsatsen for att skriva in kommentaren.
En infogad kommentar kan tas bort genom att svepa ikonen Stryk
kommentar at vanster.

e Valj den onskade fordefinierade kommentaren/de dnskade fordefinierade
kommentarerna i listan.

o Bladdra ner till Bekrédfta for att aterga till resultatskdarmen nar den
onskade kommentaren/de 6nskade kommentarerna har valts.

Slutfora testet

Operatoren kan vdlja att bekrdfta eller avvisa testresultatet. Tryck pa Bekréfta
eller Avvisa nar resultatet visas.

Alla resultat kommer att lagras inklusive avslag. | det senare fallet laggs
kommentaren "Test avvisat" till automatiskt.

Mdtaren kommer att begdra att chippet tas bort ndr testresultatet har
bekraftats eller avvisats. Ta bort det genom att halla i det fran bada sidorna,
och kassera det pa lampligt satt.

Testresultatet skickas automatiskt till DMS nar det har bekraftats eller avvisats
forutsatt att mataren har en aktiverad anslutningskanal.

Madtaren atergar automatiskt till huvudmenyn.
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c Anvénda chipp, lansetter och handskar kan utgéra smittkdllor.

Kassera sddant material i enlighet med er policy och tillimpliga lokala foreskrifter.

Rengor och desinficera métaren vid behov (se avsnitt 9.3).

4.4 INHAMTA OCH APPLICERA KAPILLART BLODPROV

Stegen for att pa ett korrekt sitt inhdmta och applicera ett kapillirt
blodprov anges nedan:

e Lds instruktionerna for blodprovstagaren eller lansetten.

e Fingersticket maste goras pa ett stalle som ar rent, helt torrt och fritt fran
fororeningar. Vi rekommenderar att du tvattar handerna med varmt
vatten och tval. Du kan &ven anvéanda alkohol for att rengéra omradet for
fingersticket. Torka alltid omradet noggrant for att ta bort spar av amnen
som kan stdra resultatet. Anvand alltid en ny, ren och torr gasvav.

omrddet fér fingersticket eller blodprovet kan orsaka avvikande

Alkohol (desinfektionsmedel, raklédder etc.), lotioner eller svett pd
A resultat.

e Det dr att rekommendera att varma handerna innan du sticker i fingret.
Det finns flera tekniker for att gora det — tex. att tvatta handerna med
varmt vatten, halla dem under midjehdjd eller forsiktigt massera
fingertoppen.

e Du kan anvanda vilket finger som helst fér fingersticket. Omradet som
visas i féljande bild rekommenderas.

o Nar mataren ar klar for testning (en nedréakning pa 80 sekunder och
meddelandet "Applicera prov” visas), placerar du lansetten for engangsbruk
mot fingret och trycker pa knappen. Tryck forsiktigt pa fingrets bas tills en
bloddroppe bildas. Tryck inte pa omradet for fingersticket och lat inte
bloddroppen spridas ut pa fingret.

e Se till att du far en sférisk droppe av lamplig storlek (motsvarande en tar),
tillrackligt stor for att lamna en liten mangd blod (rester) pa ingangskanalen.

"mjélka” inte omrddet for fingersticket, eftersom det kan férdndra

2 Provtagningstekniken kan pdverka testets resultat. Krama eller
koagulationsprocessen.

o Applicera droppen pa chippet under den 80 sekunder langa nedrékningen.

0' -
4 L 3
4 3
’ \ )
n 1
n 1
L] n
) ’
S 4
+ 4
QQ '0
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Prover mdste anvdndas omedelbart efter provtagning eftersom blodkoagulering sker naturligt pd
fingerstick.

Undvik kontakt mellan chippet och fingret for att undvika att blockera ingdngskanalen och fér att
méjliggéra oavbruten blodabsorption. Endast bloddroppen far komma i kontakt med chippet.

Applicera provet i ett enda forsok. Tillsdtt aldrig mer blod till chippet.

e Nar provet har detekterats visar mataren meddelandet "Prov
detekterat’, avger ett pip (om det ar aktiverat) och nedrékningen
forsvinner.

e Ta forsiktigt bort fingret och lamna en liten méngd blod (rester)
pa ingangskanalen enligt bilden.

e Om du behdver upprepa testet maste du utféra fingerstickningen
i ett annat finger med en ny lansett och ett nytt chipp.

4.5 TOLKA RESULTATEN

Resultaten visas som INR-enheter (International Normalized Ratio). Resultaten fran microINR Expert-
systemet varierar mellan 0,8 och 8,0. INR-resultat utanfér matomradet visas som < 0,8 (under 0,8) eller >
8,0 (6ver 8,0).

Protrombintiden (PT) i sekunder kan ocksa visas beroende pa matarens installningar. Det rapporterade
vardet harleds fran INR-resultatet och dess ekvation. Berakningen utférs med en ISI pa 1,0 och en typisk
genomsnittlig normal plasmaprotrombintid pa 12,0 sekunder. PT-resultat varierar mellan 9,6 och 96,0
sekunder. PT utanfér matomradet visas som < 9,6 s (under 9,6 s) eller > 96,0 s (6ver 96,0 s).

Om ett felmeddelande visas trycker du pa informationssymbolen o bredvid felbeskrivningen om du vill ha
mer information eller f6ljer stegen som beskrivs i avsnittet Felsokning (se avsnitt 6).

Upprepa testet om ett ovdntat resultat erhdlls och se till att instruktionerna i det hdr dokumentet
féljs strikt. Kontakta din distributér om ytterligare ett ovéntat resultat erhdlls.

A Resultaten réknas som ovdntade ndr de ligger utanfér behandlingsintervallet eller inte matchar
patientens symtom: blédningar, blémdrken osv.

Alla allvarliga tillbud som intréffar och dr kopplade till systemet ska anmadilas till tillverkaren och den
behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten dr baserad.

4.6 BEGRANSNINGAR AV ANVANDNING

Las bruksanvisningen for microINR Chips for att fa information om begransningar i microINR-systemet
(Expert).
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5. KVALITETSKONTROLL

Enligt beskrivningen i avsnittet Kvalitetskontroll i 1.2 kontrolleras microINR Expert-matarens prestanda
automatiskt nar systemet slas pa och under testningen.

Dessutom kan kontroller av vatskor analyseras i mataren. For att kunna utféra ett valfritt
kvalitetskontrollprov for vatskor med plasmakontrollosningar krévs de har elementen:

e microINR Expert-matare
e microINR Chips*: endast CHBOOO1UU
o Plasmakontrollosning*: microINR EasyControl eller ett EQA-material.

* Dessa produkter levereras inte med microlNR Expert-madtaren.
Frekvensen for microINR EasyControl-tester kan vdljas i mdtarens instdllningar. (Se avsnitt 3.4).

5.1 UTFORA microINR EasyControl-TEST

Kontrollera systemstatusinformationen innan du utfér ett microlNR
EasyControl-test med microINR Expert:

Vilj kvalitetskontrolltest

o Kontrollera batterinivan. Las avsnitt 2.4 i de har instruktionerna for Testa EasyControl E}LL':
batterirelaterad information.

o Se till att tid och datum ar korrekt instdllda. Se avsnitt 3.2 for att andra
tid och datum vid behov. TESTA EQA

e Bered plasmakontrollen enligt microINR EasyControls bruksanvisning.

Tryck pa alternativet Kvalitetskontroll @ och sedan pa Testa
EasyControl for att borja utfora ett kontrolltest.

Méataren visar information och avger ljudsignaler (om funktionen for

ljudsignaler &r aktiverad) och guidar anvandaren genom hela
testprocessen.

Operatdrs-ID och microlNR EasyControl lot-ID

Anvandaren som utfor testet kan beroende pa matarens konfiguration
logga in antingen via rullgardinsmenyn eller ndr ett kvalitetskontrolltest
initieras (lds avsnitt 3.3). Det har steget kan dock hoppas 6ver om en
operator inte har registrerats tidigare och operatérs-ID har konfigurerats
som valfritt.

Folj stegen pa skarmen som anges i avsnitt 2.7 for att ange
operators-ID.

Mataren kommer ocksa att begadra microlNR EasyControl-lotidentifiering.
Ange identifieringen med streckkodsldsaren genom att ldsa
2D-streckkoden pa baksidan av microINR EasyControl-bruksanvisningen.
microINR EasyControl-lotidentifieringen kan inte anges manuellt med
knappsatsen.

26



Placera streckkoden pa lampligt avstand for att mojliggéra skanning. TESTA EASYCONTROL
Métaren avger ett pip (om detta &r aktiverat) nar streckkoden har lasts.

Métaren visar microINR EasyControl-lotinformationen med lotnummer, sats nr 00123456

utgangsdatum och intervallet for acceptansvarden. ntarvall 1623

Verifiera och Bekréfta microINR EasyControl-lotinformationen eller tryck
pa Tillbaka om du vill starta om microINR
EasyControl-identifieringsprocessen.

Kontrollera utgédngsdatumet
A och férvaringsférhdllandena for

chippet innan du utfér testet.

Oppna pasen och ta ut chippet fran
forpackningen.

Hall chippet i den gula delen sa att
"microINR"-logotypen ar vand uppat.
N&r meddelandet "Satt i microINR Chip"
visas satter du in chippet i 6ppningen och
trycker in det hela vagen.

Om ett chipp redan sitter i ber

mdtaren dig att séitta in det igen.
Meddelandet "microINR Chip detekterat"
visas nar chippet har satts in.

Anvénd inte chippet om du
A upptdicker att det dr defekt eller att pdsen dr 6ppen eller skadad.
Hantera inte chippet med vdéta eller smutsiga hédnder/handskar.

Genomfora testet

e Placera mataren pa en plan, stabil yta under testningen eller hall den i
handen och undvik plétsliga rorelser.
N&r chippet har satts in kommer mataren att utféra en sekvens av
automatiska steg for att utféra de inbyggda kvalitetskontrollerna som
leder till att chippet varms upp. Ett felmeddelande visas om den inbyggda
niva 1-kontrollen inte har lyckats. Tryck pa informationssymbolen o om
du vill ha mer information eller folj stegen som anges i avsnittet
Felsokning (se avsnitt 6).

Om niva 1 av den inbyggda kontrollen lyckas:

o Chippet borjar blinka och varms upp tills det nar testtemperaturen.
Sedan sker:

- Enheten avger en ljudsignal (om detta ar aktiverat).
- En 80 sekunder lang nedrakning och meddelandet "Applicera prov" visas.

- Chippet avger ett fast ljus.
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o Applicera kontrollprovet pa chippet.
Folj alltid microINR
EasyControl-instruktionerna.

o Ndr provet har detekterats visar
mataren meddelandet "Prov
detekterat’, avger ett pip (om det ar
aktiverat) och nedrdkningen férsvinner.

e DA ar det dags att forsiktigt flytta
kapillarpipetten och vanta tills
resultatet visas pa skarmen.

microlNR EasyControl-testresultat

Mataren visar kontrolltestresultatet i INR-enheter eller ett felmeddelande (EXX) nar matningen har utférts.
INR-kontrollresultatet visas inom en grén ram om det ligger inom det indikerade acceptansomradet.
Om INR-kontrollresultatet ligger utanfér acceptansomradet visas det inom en orange ram.

Felmeddelanden visas med bokstaven E foljt av ett nummer och en kort beskrivning. Tryck pa informationssymbolen
0 om du vill ha mer information eller folj stegen som anges i avsnittet Felstkning (l8s avsnitt 6) om ett
felmeddelande visas.

Dessutom innehaller det visade microINR EasyControl-testresultatet tid och datum for testet, microlNR
EasyControl-lotnummer, operatdrsidentifiering (om det angivits), chipp-Lotkoden och dess utgangsdatum.

Lotkoden bestar av tre siffror som matchar de tre forsta siffrorna i det chipp-lotnummer som anvands for
testet.

AVVISA BEKRAFTA

AVVISA BEKRAFTA

EASYCONTROL-RESULTAT EASYCONTROL-RESULTAT EASYCONTROL-RESULTAT
TID TID ) TID
12:19 12:19 £l o 12:19
DATUM I DATUM Omﬁg‘é‘;gmrffe'f‘”” DATUM
Y 01/07/2025 'Y 01/07/2025 - 01/07/2025
INR INR
QC-SATS 00123456 QC-SATS 00123456 QC-SATS 00123456
oID operator ID oD operator 1D oD operator ID
Lotkod 176 8 2026-07 Lotkod 176 & 2026-07 Lotkod 176 2 2026-07
Intervalll6-23 Intervalll6- 23 Intervalll6- 23

AVVISA BEKRAFTA




Lagga till kommentarer

Anvandare kan lagga till kommentarer i ett testresultat som ytterligare
information. Upp till 5 anpassade kommentarer med hégst 30 tecken kan
anges. Det finns ocksa 4 valbara fordefinierade kommentarer.

Sa har lagger du till kommentarer:
o Tryck pa alternativet Lagg till pa EasyControl-resultatskarmen.

e Tryck pa textinmatningsrutan Infoga kommentar for att skriva den
anpassade kommentaren. Anvand knappsatsen for att skriva in
kommentaren. En infogad kommentar kan tas bort genom att svepa
ikonen Stryk kommentar at vanster.

e Valj den onskade fordefinierade kommentaren/de 6nskade
fordefinierade kommentarerna i listan.

o Bladdra ner till Bekréafta for att aterga till resultatskarmen nar den
onskade kommentaren/de 6nskade kommentarerna har valts.

Slutfora testet

Operatoren kan valja att bekrafta eller avvisa microlNR EasyControl-
testresultatet. Tryck pa Bekréfta eller Avvisa nar resultatet visas.

Alla resultat kommer att lagras inklusive avslag. | det senare fallet laggs
kommentaren "Test avvisat" till automatiskt.

Mataren kommer att begdra att chippet tas bort nar microINR EasyControl-
resultatet har bekraftats eller avvisats. Ta bort det genom att halla i det pa
bada sidorna, och kassera det pa lampligt satt.

Férutsatt att mdtaren har en aktiverad anslutningskanal skickas
testresultatet automatiskt till DMS nar det har bekraftats eller avvisats.

Madtaren atergar automatiskt till huvudmenyn.
De anvéinda chippen, kapillérpipetterna och handskarna kan utgéra

A smittkéillor.

Kassera sddant material i enlighet med er policy och tillémpliga lokala féreskrifter.

Rengdr och desinficera mataren vid behov (se avsnitt 9.3).

5.2 UTFORA EQA-KONTROLL

Externa kvalitetsbedomningsprogram (EQA) ger valfria medel for microINR-systemets (Expert) prestanda. Vissa
organisationer kraver att dessa EQA-program implementeras som en del av deras kvalitetssakringsprogram.

Folj alltid tillampliga foreskrifter och protokoll fran behdriga myndigheter nar du utfor EQA-tester.

Kontrollmaterialet som tillhandahalls av EQA-program kommer fran okénda
kéllor oberoende av tillverkaren. iLine Microsystems fransager sig uttryckligen
allt ansvar for resultat som erhallits med hjalp av kontrollmaterial som inte
har validerats av tillverkaren.

Kontrollera foljande systemstatusinformation innan du utfor ett EQA-test
med microINR Expert:

o Kontrollera batterinivan. Las avsnitt 2.4 i de har instruktionerna for
batterirelaterad information.

e Se till att tid och datum ar korrekt instéllda. Se avsnitt 3.2 for att andra
tid och datum vid behov.

o Forbered EQA-kontrollmaterialet enligt materialets instruktioner.

Tryck pa Kvalitetskontroll och sedan pa Testa EQA for att borja utfora
ett kontrolltest.

Vilj kvalitetskontrolltest

I

.
Testa EasyControl g

TESTA EQA

< TILLBAKA
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Mataren visar information och avger ljudsignaler (om funktionen for ljudsignaler ar aktiverad) for att vagleda
anvdndaren genom hela testprocessen.

Operators-ID och EQA-kontrollot-1D

Anvandaren som utfor testet kan, beroende pa matarens konfiguration, logga in antingen via rullgardinsmenyn
eller nar ett patienttest initieras (ldas avsnitt 3.3). Det har steget kan dock hoppas 6ver om en operator inte
har registrerats tidigare och operators-ID har konfigurerats som valfritt.

Folj stegen pa skdarmen som anges i avsnitt 2.7 for att ange operators-ID.

Mataren kommer da att begéara identifiering av EQA-kontrolloten. Ange identifieringen manuellt via
knappsatsen genom att trycka pa textinmatningsrutan LOT-ID. Identifiering av EQA-kontrollot kan inte anges
via streckkodslasaren.

Méataren visar microINR EQA-kontrollotnumret. Verifiera och Bekréfta informationen om EQA-loten eller
tryck pa Tillbaka om du vill starta om processen for EQA-lotidentifiering.

TESTA EQA

Sats nr 132456789

< TILLBAKA BEKRAFTA

Satta i chippet

Kontrollera utgédngsdatumet och férvaringsférhéllandena for chippet innan du utfér testet.

Oppna pasen och ta ut chippet fran férpackningen.
Hall chippet i den gula delen sa att "microINR"-logotypen ar vand uppat.

Né&r meddelandet "Satt i microINR Chip" visas satter du in chippet i 6ppningen
och trycker in det hela vagen.

@ Om ett chipp redan sitter i ber métaren dig att sétta in det igen.

Meddelandet "microINR Chip detekterat" visas nar chippet har satts in.

Anvénd inte chippet om du upptdcker att det dr defekt eller att
A pdsen dr 6ppen eller skadad.

Hantera inte chippet med vdéta eller smutsiga hédnder/handskar.
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Genomfora testet

e Placera mataren pa en plan, stabil yta
under testningen eller hall den i
handen och undvik plétsliga rérelser.
Né&r chippet har satts in kommer
mataren att utféra en sekvens av
automatiska steg for att utféra de
inbyggda kvalitetskontrollerna  som
leder till att chippet varms upp. Ett
felmeddelande visas om den inbyggda
niva 1-kontrollen inte har lyckats. Tryck
pa informationssymbolen c om du
vill ha mer information eller folj

stegen som anges i avsnittet Felsdkning
(se avsnitt 6).

Om niva 1 av den inbyggda kontrollen lyckas:

e Chippet borjar blinka och varms upp tills det nar testtemperaturen.
Sedan sker:

- Enheten avger en ljudsignal (om detta ar aktiverat).

- En 80 sekunder lang nedrakning och meddelandet "Applicera prov"
visas.

- Chippet avger ett fast ljus.

o Applicera kontrollprovet pa chippet. Félj alltid EQA-instruktioner.

o Ndr provet har detekterats visar mataren meddelandet "Prov detekterat”,
avger ett pip (om det ar aktiverat) och nedrakningen férsvinner.

e DA dr det dags att forsiktigt ta bort kapillérpipetten och vanta tills
resultatet visas pa skarmen.

Om provet tillampas men meddelandet
Prov detekterat inte visas och inget ljud
avges, betyder det att
kontrollprovvolymen &r otillracklig. Ta
bort chippet och upprepa testet med ett
nytt. Se till att droppen ar av lamplig
storlek och att ingangskanalen inte
blockeras nar du placerar droppen.
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EQA-testresultat

EQA-RESULTAT EQA-RESULTAT
Mataren visar kontrolltestresultatet i INR- R EOS: ] o
enheter eller ett felmeddelande. 1 5 DATUM Otillréicklig reaktion DATUM

d S
Felmeddelanden visas med bokstaven E L] 0L/07/2025 Andetiesiet 01/07/2025
foljt av ett nummer och en kort beskrivning. INR
Om ett felmeddelande visas trycker du pa
. . . QC-SATS 00123456 QC-SATS 00123456
informationssymbolen 0 om du vill ha mer
information eller féljer stegen som beskrivs | 27 oeraterid OIb operator ID
i avsnittet Felsokning (se avsnitt 6). Lotkod 176 8 202607 | | Lotkod 176 8 2026-07
Dessutom innehdller det visade EQA- | WOMMENTARER ROMMENTARER
testresultatet tid och datum for testet,
EQA-lotnummer och operatérsidentifiering

AVVISA BEKRAFTA

(om det angivits), chipp-Lotkoden och dess
utgangsdatum.

Lotkoden bestar av tre siffror som matchar de tre forsta siffrorna i det chipp-lotnummer som anvands for
testet.

Lagga till kommentarer

Anvandare kan ldagga till kommentarer i ett testresultat som ytterligare
information om testférhallandena eller kontrollmaterialet. Upp till 5
anpassade kommentarer med hogst 30 tecken kan anges. Det finns
ocksa 4 valbara fordefinierade kommentarer.

Sa har lagger du till kommentarer:
¢ Tryck pa alternativet Lagg till pa skarmen EasyControl-resultat.

e Tryck pa textinmatningsrutan Infoga kommentar for att skriva den
anpassade kommentaren. Anvand knappsatsen for att skriva in
kommentaren. En infogad kommentar kan tas bort genom att svepa
ikonen Stryk kommentar at vanster.

e Valj den onskade fordefinierade kommentaren/de dnskade
fordefinierade kommentarerna i listan.

o Bladdra ner till Bekrafta for att aterga till resultatskarmen nar den
onskade kommentaren/de 6nskade kommentarerna har valts.

Slutfora testet
Operatoren kan valja att bekréfta eller avvisa EQA-kontrolltestresultatet.
Tryck pa Bekréfta eller Avvisa nar resultatet visas.

Alla resultat kommer att lagras inklusive avslag. | det senare fallet laggs
kommentaren "Test avvisat" till automatiskt.

Mataren begdr att chippet tas bort efter att EQA-kontrollresultatet har
bekraftats eller avvisats. Ta bort det genom att halla i det fran bada
sidorna, och kassera det pa lampligt satt.

Foérutsatt att mataren har en aktiverad anslutningskanal skickas
testresultatet automatiskt till DMS nar det har bekraftats eller avvisats.

Mataren atergar automatiskt till huvudmenyn.

De anvénda chippen, kapillérpipetterna och handskarna kan
A utgéra smittkdillor.

Kassera sddant material i enlighet med er policy och tillémpliga lokala féreskrifter.

Rengdr och desinficera mataren vid behov (se avsnitt 9.3).

32



microINR Expert-mdtarens prestanda kontrolleras automatiskt nar systemet slas pa och under testningen.
microINR:s inbyggda kvalitetskontroller kontrollerar oférutsedda forhallanden som kan uppsta pa grund av
felaktig hantering eller tekniska problem (felaktiga komponenter, forbrukningsvaror eller yttre férhallanden).

Felmeddelanden som kan visas under testningen visas med bokstaven E foljt av ett nummer och en kort
beskrivning. Tryck pa informationssymbolen 0 for att fa mer information om ett felmeddelande visas.

Fel Trolig orsak Majlig l6sning

Meddelanden nar du férbereder dig for att testa

EO1 Fel eller felaktigt isatt chipp. Satt i samma chipp igen och var noga med att det satts i korrekt.
Anvant eller skadat chipp. Om problemet kvarstar, upprepa testet med ett nytt chipp.

E02 Utganget chipp. Kontrollera matarens datum.
Ange aktuellt datum och satt in samma chipp igen om datumet
var felaktigt.
Om datumet var korrekt upprepar du testet med en ny sats chipp
efter att ha verifierat deras utgangsdatum.
Se ocksa till att din chipp-referens bérjar med CHB.

EO3 Tidsramen for att applicera provet har Om provet inte har tillampats upprepar du testet med samma
overskridits. chipp.
EO4 Chipp isatt upp och ned. Rotera chippet och upprepa testet.
E1l Fel eller felaktigt isatt chipp. Satt i samma chipp igen och var noga med att det satts i korrekt.
Anvant eller skadat chipp. Om problemet kvarstar, upprepa testet med ett nytt chipp.
E13 Fel chipp-referens. Se till att din chipp-referens borjar med CHB.
Meddelanden som &r relaterade till testet
E05/ Otillracklig reaktion under testet. Upprepa testet med ett nytt chipp.
EO9 Folj instruktionerna noggrant for att erhdlla och tillampa provet.
E10 Kontrollkanalens INR-varde ligger utanfor det  Upprepa testet med ett nytt chipp.
definierade intervallet. Ohm problemet kvarstar, upprepa testet med en ny forpackning eller sats
chipp.
E14/E15/ Fel vid bearbetning av provet under testet. Upprepa testet med ett nytt chipp.
E17 Folj instruktionerna noggrant for att utfora testet.
El6 Otillracklig koagulering av provet under testet. Upprepa testet med ett nytt chipp.
OBSERVERA: Mojligt prov med onormalt héga  Folj instruktionerna noggrant for att erhalla och tillampa provet.
koagulationstider. Anvand en annan matmetod om fel E16 visas igen.
Detta fel uppstar framst hos patienter med hoga koagulationstider.
E18 Otillracklig provhantering eller hematokrit Upprepa testet med ett nytt chipp.
utanfor det definierade intervallet. Folj instruktionerna noggrant for att erhalla och tillampa provet.
Anvand en annan matmetod om fel E18 visas igen.
E19 Avvikelse vid detektering av provtyp. Den detekterade provtypen dverensstammer inte med testldget.

Anvand blod pa patienttestlaget och plasmakontrollen pa testlaget
for kvalitetskontroll.

Andra meddelanden

EO6 Fel vid kontroll av matarens elektroniska Om problemet kvarstar, kontakta din lokala aterférsaljare.
komponenter.

EQ7 Temperatur lagre an det definierade intervallet. Upprepa testet pa en plats med 15-35 °C.

E12 Temperaturen hogre an det definierade Upprepa testet pa en plats med 15-35 °C.
intervallet.

Olika varningsmeddelanden kan visas pa grund av matarens tekniska
aspekter. Utfor de foreslagna atgarderna eller kontrollera matarens
installningar.

SYSTEMVARNING

Kontakta din lokala distributér om ett problem kvarstar efter att du har AN Billes dgiig

vidtagit atgarderna som beskrivs i det har avsnittet eller om du behéver

. B . Internt fel. Skanner
ytterligare information. A oiverad




7. MINNE

microINR Expert-mataren kan lagra upp till 2 000 patienttestresultat
och 500 kvalitetskontrolltestresultat tillsammans med deras
respektive tider och datum.

Hogst 5 000 operatérs-1D och 4 000 patient-ID tillats.

Om det inte finns nagot ledigt lagringsutrymme nar du utfor ett test raderas
det dldsta resultatet automatiskt for att lagra det nya resultatet. For att
undvika att forlora lagrade testresultat kan méataren generera ett PDF-
dokument som du kan komma at via en dator eller sa ansluts mataren till ett
DMS via en av de olika tillgdngliga kommunikationskanalerna.

Tryck pa alternativet Minne i huvudmenyn for att granska testresultaten.
Menyn Minne innehaller tre olika omraden:

¢ Patientresultat: innehaller alla patienttestresultat som utfors

Patientresultatlistan sorteras efter datum
och tid. Det senaste patientresultatet

via alternativet Test i huvudmenyn. PATIENTRESULTAT

finns hogst upp i listan. Patientresultaten 1/2
presenteras med PID, OID (om det ingar), PID: PatientiD 2.5
testresultat, datum och tid. Ett resultat 0ID: OperatoriD INR
med INR-vardet i gratt och markerat med | ou07/2025 13:57 2@ 6
en rod linje pa sidan indikerar att det PID: Patientid
sparade resultatet avvisades. Om du vill
0ID: OperatoriD

bladdra bland resultaten bladdrar du bara

o . 01/07/2025 13:57 SO
nedat med fingret.
Tryck pa ett patientresultat i listan for att
se annan information (Lotkod, tillagda

kommentarer...) for ett specifikt resultat.

< TILLBAKA

EasyControl-resultat: innehaller alla

PATIENTRESULTAT

TID
13:57
Z 5 DATUM
° 01/07/2025
PT
INR
A®  30s
PID PatientlD
oID OperatorlD
Lotkod 176 ¥ 202607

Comment1

< TILLBAKA

plasmatester som utforts med alternativet
Testa EasyControli menyn Kvalitetskontroll.

EASYCONTROL-RESULTAT

EasyControl-resultatlistan sorteras efter 12
datum och tid. Det senaste resultatet finns QC-SATS: 00123456 2.3
hogst upp i listan. EasyControl-resultaten 0ID: Operator 1D ";R

presenteras med EasyControl-lot, OID (om
det ingar), EasyControl-resultat, datum och
tid. Ett resultat med INR-vardet i gratt och
markerat med en réd linje pa sidan
indikerar att det sparade resultatet
avvisades. Om du vill bladdra bland
resultaten bladdrar du bara nedat med

01/07/2025 13:57

QC-SATS: 00123456
OID: Operator 1D

01/07/2025 13:57

EASYCONTROL-RESULTAT

TID
1219
DATUM
® 01/07/2025
INR
QC-SATS 00123456
[+] V] operator ID
Lotkod 176 2 2026-07

Intervalll6 - 2.3

KOMMENTARER LAGG TILL

fingret.
Tryck pa ett EasyControl-resultat i listan

< TILLBAKA

Comment1 I

< TILLBAKA

for att se annan information (Lotkod, tillagda kommentarer...) for ett specifikt EasyControl-resultat.

EQA-resultat: innehdller alla plasmatester som utforts med alternativet Testa EQA | i menyn

Kvalitetskontroll. EQA-resultatlistan sorteras efter datum och tid. Det senaste resultatet finns hogst upp i
listan. EQA-resultaten presenteras med EQA-lot, OID (om det ingar), EQA-resultat, datum och tid. Ett
resultat med INR-vdrdet i gratt och markerat med en réd linje pa sidan indikerar att det sparade resultatet
avvisades. Om du vill bladdra bland resultaten bladdrar du bara nedat med fingret.

Tryck pa ett EQA-resultat i listan for att se annan information (Lotkod, tillagda kommentarer...) for ett

specifikt EQA-resultat.
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Tillsammans med ett specifikt resultat kan det finnas ikoner som ger ytterligare information:

Bluetooth: betyder att ett
resultat har skapats nar
Bluetooth var tillgangligt

Obearbetat eller misslyckat
kvalitetskontrolltest

Kommentar(er) som har
lagts till i resultatet

Sok

Du kan utféra sékningar i respektive
omrade pa menyn Minne genom att
anvanda ett eller flera filter.

L LY 2

PAWENTRESUBTAT

Yamn? 1/2
Tryck pa ikonen Soék for att oppna PID: PatientiD 2.5
sokfiltren. Féljande filter kan anges: 0ID: OperatoriD "\;R
e PID / LOT: Ange ett patient-ID 01/07/2025 1357 FAA
(omradet Patientresultat) eller ett PID: PatientiD
LOT-nummer (Omrédet 01D: OperatorlD
EasyControl-resultat och  EQA- P 1357 2aA
resultat) med streckkodsldsaren
eller manuellt med knappsatsen.
¢ OID: Ange ett operators-ID med

skannern eller manuellt med
knappsatsen.

< TILLBAKA

e Period: Ange det valda datumintervallet genom att flytta datumhjulen.

Tryck pa Sék for att fa en resultatlista som baseras pa de definierade filtren.
Tryck pa Rensa allt for att rensa de definierade filtren.

Generera rapport

microINR Expert kan generera en PDF-fil som innehaller alla minnesdata
som lagras i mataren.

Tryck pa Generera rapport i menyn Minne.

Beroende pa antalet lagrade resultat kan den héar processen ta nagra
minuter. En avisering visas pa skarmen nar rapporten ar klar.

Anslut mataren till en dator med den medféljande USB-kabeln for att
komma at rapporten. Mataren visas som en flyttbar disk pa datorns

skarm. Kopiera PDF-filen till 6nskad plats pa datorn. LN
Nér du ar klar kopplar du bort métaren fran datorn pa ett sakert satt. 'o' \‘
Kontakta din lokala distributér om PDF-filen som innehdller mdtarens -: :-
minne inte genereras efter att du har utfért dessa dtgdrder. . K]
A  d
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8. AVANCERADE FUNKTIONER

8.1 STRECKKODSLASARE

Den integrerade streckkodsldsaren ar avsedd att skanna information om operator, patient och microINR
EasyControl-lot och lagga till den informationen i det erhallna resultatet.

Operators- och patient-ID kan besta av upp till 20 alfanumeriska tecken samt andra specialtecken.
Alfanumeriska tecken ar alla kombinationer av A-Z och 0-9. Det gar ocksa att anvanda vissa specialtecken.

Kontrollera displayen nar du har last av en streckkod for att sdkerstalla att streckkoden har registrerats
korrekt.

For att lasa streckkoder som &r utskrivna pa markningar eller dokument rekommenderas det att du aktiverar
lampan pa skanningsskarmen. For att ldasa streckkoder fran displayer eller refrakterande ytor (t.ex. glas)
rekommenderas det att skannern anvands med lampan av.

Minimikraven for streckkodsuppldsning ar 0,1 mm fér 1D-koder och 0,169 mm fér 2D-koder.

Streckkoder som stdds: 2D-streckkoder:

1D-streckkoder: e Datamatris
e Codabar e QR-kod

e Code 39 e PDF417

e Code 93 o Aztec Code
e Code 128

o Interleaved 2 of 5

e EAN 13

8.2 HANTERING AV DATA

microINR Expert-mataren kan anslutas till en dator eller ett vardsystem (DMS) via olika kanaler.
Instéllningarna for mataranslutning finns i alternativet Instéllningar pa huvudmenyn (las avsnitt 3.5).
Administratéren maste vara inloggad for att ange eller dndra anslutningsinstallningarna.

Datahanteringsfunktionen kan variera beroende pa datahanteringssystemet (DMS). Kontakta din lokala
distributér fér mer information om DMS som ar kompatibelt med mdtaren och konfigurationen som kravs for
anslutning.

Mataren kan ansluta till ett DMS ndr minst en av mdtarens kommunikationskanaler ar tillganglig och
konfigurerad.

Foljande kommunikationskanaler &r tillgangliga pa microINR Expert:
o Wi-Fi

o Bluetooth

o Ethernet

Det gar inte ha Wi-Fi- och Ethernet-anslutning aktiverad samtidigt.
Anslutningen mellan mdatare och DMS majliggor:

o Overféring av alla lagrade resultat med tillhérande patient-ID, operatérs-ID och kommentarer fran
madtaren till DMS. Den har datadverféringen majliggor ytterligare bedémning eller korrekt lagring.

o Overforing av patient- och/eller operatérslistor fran DMS till méataren.
o Overféring av aktuellt datum och tid frén DMS.
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8.3 Wi-Fi

microINR Expert kan kommunicera tradlost med ett DMS via ett specifikt tradlost lokalt natverk (WLAN) eller
Wi-Fi.

WLAN anvéander elektromagnetiska vagor i frekvensomradet 2,4 GHz. microlNR Expert stoder tradlos

anslutning via IEEE 802.11 b/g/n. Vid tradlés kommunikation till en atkomstpunkt (AP) kdnner mataren igen
atkomstpunkten och éverfér automatiskt data med kommunikationsprotokollet POCT1-A2.

microINR Expert-métarens bandbreddsférbrukning &r minimal eftersom den endast aktiveras under
datadverforing.

Dalig WLAN-anslutning paverkar inte matarens funktionalitet men kan fordréja kommunikationen av
resultat till DMS. Anvandare bér komma ihag att datakommunikation i realtid inte kan garanteras av
microINR Expert-mdtaren eftersom den beror pa olika externa faktorer som typen av och antalet anslutna
enheter, atkomstpunktens prestanda, avstandet till atkomstpunkten, férekomst av elektromagnetiska
storningar och andra potentiella stérningar.

Om mataren anvander Wi-Fi-anslutning kommer den att forsoka ansluta till DMS en minut efter att méataren
slas pa och var 10:e minut medan mataren ar paslagen, oavsett om testresultat skickas eller inte.

Dessutom kommer mataren att forsoka uppratta en anslutning till DMS omedelbart efter bekréftelse eller
avvisning av ett testresultat for 6verforing.

Om DMS inte ar tillgangligt lagrar mataren resultatet och detta kommer att vanta pa att skickas. Mataren
kommer att forsoka skicka vantande resultat efter ett nytt test eller ett av de anslutningsforsok till DMS som
beskrivs ovan.

Alternativt kan anvandaren manuellt initiera anslutningen till DMS fran rullgardinsmenyn genom att trycka
pa knappen Synk. nar som helst.

| enlighet med branschens kommunikationsstandard POCT1-A2 maste DMS bekrafta méatarens begaran om
anslutning och aktivt begara resultatet. Mataren skickar resultatet forst vid mottagandet av DMS-fragan.
Féljande information kan skickas av méataren via POCT1-A2:

e Korrelationsnummer: som unikt ID for varje test.

e Tid och datum da resultatet erhélls.

e Matar-ID.

o Testtyp: patient, microINR EasyControl eller EQA.

e OID: max 20 tecken.

e PID eller LOT: max 20 tecken.

e microINR EasyControl-test: Lot-ID, utgangsdatum och acceptansomrade.
e Patientresultat: INR- + PT-varden eller felmeddelande

e microINR EasyControl- och EQA-resultat: INR-varde eller felmeddelande.
o Chipp-Lotkod och dess utgangsdatum.

e Kommentarer som har lagts till i resultatet.

o Bekraftat eller avvisat resultat.

8.4 BLUETOOTH

microINR Expert-métaren kan kommunicera med och &verfora resultat till en dator eller andra elektroniska
enheter (t.ex. surfplattor eller smarttelefoner) via en tradlos Bluetooth-anslutning.

microINR Expert mojliggér datadverforing till DMS eller lampliga appar for smarttelefoner och surfplattor.
Anvandare ska vara forsiktiga och endast anvanda appar fran tillférlitliga kdllor.

Bluetooth ar en sorts radiofrekvensteknik (RF) som fungerar i det olicensierade bandet vid 2,5 GHz for
industriella, vetenskapliga och medicinska syften. Mataren anvander ett egenutvecklat Bluetooth-
kommunikationsprotokoll som bygger pa ISO 11073.
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microINR Expert-madtaren kan bara kommunicera med en kompatibel léankad elektronisk enhet at gangen.
Darfor kan andra enheter med Bluetooth endast komma at informationen pa mataren om lankningen tas
bort och den lédnkas med en ny elektronisk enhet.

Vid elektromagnetisk stérning med en annan enhet rekommenderar vi att du 6kar avstandet mellan mataren
och den andra enheten. Du kan ocksa stdnga av den stérande enheten.

Métaren kan endast 6verfora resultat via Bluetooth om de har erhallits nar Bluetooth-instéllningen har varit
aktiverad. Om resultat erhalls nar Bluetooth har varit inaktiverat kan de inte skickas senare via Bluetooth.

En microINR Expert-mdtare med aktiv Bluetooth-anslutning kan lédnkas med en kompatibel enhet i tva olika
konfigurationsléagen:

o Fritt lage: for att ldnka mataren féljer du bara instruktionerna i den kompatibla programvaran eller
appen pa smarttelefonen/surfplattan.

o Losenordslage: microlNR Expert-mataren visar ett 6-siffrigt [6senord. Skriv in l6senordet pa den
kompatibla enheten och f6lj instruktionerna for programvaran eller appen.

En microINR Expert-matare med aktiv Bluetooth-anslutning kommunicerar resultat efter varje test.

Informationen som skickas av mataren via Bluetooth omfattar:

¢ Korrelationsnummer: som unikt ID for varje test.

o INR-vdrde eller felmeddelande

e Tid och datum

e Matar-ID

o Provtyp: blod (for patientresultat) eller plasma (fér EasyControl- eller EQA-resultat)

e PID: max 16 tecken. Mataren skickar inte den har informationen om langden for PID overstiger 16 tecken.

Métaren forsoker ansluta till DMS eller appen omedelbart efter att testet har bekréftats eller avvisats.

Om den lankade enheten inte ar tillgdnglig lagrar mataren resultatet och detta kommer att vanta pa att
skickas. Mataren forscker skicka de vantande resultaten nar ett nytt test har utforts eller nar du trycker pa
knappen Synkronisera i rullgardinsmenyn.

| enlighet med branschens kommunikationsstandard 1ISO 11073 maste DMS eller appen bekrafta matarens
begadran om anslutning och aktivt soka efter resultatet.

microINR Expert-mataren kan ocksa éverfora alla testresultat som lagrats genom att trycka pa alternativet
Skicka data i menyn for Bluetooth-installningar.

8.5 ETHERNET

microINR Expert kan kommunicera via en tradbunden Ethernet-anslutning till ett lokalt natverk (LAN) nar den
ar ansluten till Ethernet-adaptern (saljs separat).

Ethernet ar tekniken for att ansluta enheter i ett tradbundet LAN-natverk (Local Area Network) eller WAN-
ndtverk (Wide Area Network), vilket gor det mojligt for dem att kommunicera med varandra via ett definierat
kommunikationsprotokoll.

Ethernet-adaptern bestar av en maskinvaruenhet med en RJ45-kontakt och en USB-C-kabel for att ansluta
till microINR Expert-mataren.

Om mataren anvander Ethernetanslutning kommer den att forsoka ansluta till DMS en minut efter att
mataren slas pa och var 10:e minut medan mataren ar paslagen, oavsett om testresultat skickas eller inte.
Dessutom kommer mataren att forsoka uppratta en anslutning till DMS omedelbart efter bekréftelse eller
avvisning av ett testresultat for éverforing.

Om DMS inte ar tillgangligt lagrar mataren resultatet och detta kommer att vanta pa att skickas. Mataren
kommer att forsoka skicka vantande resultat efter ett nytt test eller ett av de anslutningsforsok till DMS som
beskrivs ovan.

Alternativt kan anvandaren manuellt initiera anslutningen till DMS fran rullgardinsmenyn genom att trycka
pa knappen Synk. nar som helst.
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| enlighet med branschens kommunikationsstandard POCT1-A2 maste DMS bekrdfta matarens begaran om
anslutning och aktivt begara resultatet. Mataren skickar resultatet férst vid mottagandet av DMS-fragan.
Féljande information kan skickas av mdataren via POCT1-A2 for respektive resultat:

e Korrelationsnummer: som unikt ID for varje test.

e Tid och datum da resultatet erhélls.

e Matar-ID.

o Testtyp: patient, microINR EasyControl eller EQA.

e OID: max 20 tecken.

o PID eller LOT: max 20 tecken.

e microINR EasyControl-test: Lot-ID, utgangsdatum och acceptansomrade.

e Patientresultat: INR- + PT-varden eller felmeddelande.

e microINR EasyControl- och EQA-resultat: INR-varde eller felmeddelande.

o Chipp-Lotkod och dess utgangsdatum.

e Kommentarer som har lagts till i resultatet.

o Bekraftat eller avvisat resultat.

8.6 OPERATORS- OCH PATIENTLISTOR

Mataren har tre olika hanteringsldagen foér operators- och
patientidentifiering. Beroende pa dessa konfigurationer kan mataren
krava ett operators- och/eller patient-ID innan ett test utfors (las avsnitt
3.3).

Métaren kan ocksa fa en operators- och/eller patientlista fran ett DMS.
Nar enheten arbetar med operators- och/eller patientlistor kan dess
anvandning begransas till de i listorna. Vélj operatérslistorna och/eller ¢ .

’ 1Y
patientlistorna i POCT1A-instdllningarna i installningsalternativen (se H H
avsnitt 3.5) for att aktivera detta alternativ. . N
Kontakta din DMS-leverantér vid problem med PID eller OID som skickas ‘\ 'o'
via DMS. Semm®
8.7 AUTOMATISKT DATUM/AUTOMATISK TID ’,—"'v.‘

¢ 4

Méataren kan automatiskt ta emot datum och tid fran DMS. Kontakta din N A
lokala distributér eller DMS-leverantér for att aktivera det har H .
alternativet. s K]
Meddelandet "Automatisk datum/tid" visas i instdllningen Datum/tid \._ . __o’

(avsnitt 3.2) om mataren tar emot datum och tid fran DMS.
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9. microINR Expert-MATARE - SKOTSELRAD

9.1 FORVARINGSFORHALLANDEN

¢ /i reckommenderar att du forvarar microINR Expert-madtaren i samma miljo dar den anvands och forvarar
den i sitt transportfodral nar den inte anvands.

e Forvara inte mdtaren i direkt solljus eller under extrema temperaturférhallanden.

o Temperaturintervallet fér férvaring ar mellan -20 °C och +50 °C.

e Under forvaring ska den relativa luftfuktigheten vara lagre an 80 % (utan kondens).

9.2 TRANSPORTFORHALLANDEN

e Transportera alltid mataren inuti transportfodralet.
o Temperaturintervallet fér transporter &r mellan -20 °C och +50 °C.
o Under transport ska den relativa luftfuktigheten vara lagre an 80 % (utan kondens).

9.3 RENGORING OCH DESINFEKTION
Rengdring och desinfektion av microINR Expert-mataren ar avgorande for att sakerstélla korrekt drift och for
att forhindra blodburen 6verféring av patogener i miljéer med flera patienter.
Rengdr och desinficera mdtaren innan den anvands pa en annan patient, nar den dr smutsig och enligt din
vardinrattnings interna hygien- och sakerhetsregler.
Rengdr alltid mataren fére desinfektion.
Anvand ett par nya handskar varje gang du rengor och desinficerar mataren.
Stang av enheten och se till att kablarna &r urkopplade innan du rengdr eller desinficerar mataren.
Sa har rengor du mataren:
e Rengdr mdtaren med en ren gasvav eller en vatservett som fuktats med 70 % isopropylalkohol tills det inte
finns nagon synlig smuts.
e Setillattdetinte finnsnagraresterav fibrereller ludd panagon del av mataren, sarskilt pa chippinsattningsfacket,
USB-C-porten och skannerfonstret.
Sa hér desinficerar du mataren:
¢ Desinficera mataren med en ren gasvav eller en vatservett som fuktats med 70 % isopropylalkohol.
o Lat alkoholen verka i en minut.
e Torka mataren noggrant med en torr, ren, luddfri trasa eller gasvav.
e Vanta i minst 15 minuter sa att mataren torkar och se till att den &r helt torr innan du utfor ett nytt test.
e Se till att det inte finns nagra rester av fibrer eller ludd pa nagon del av mataren, sarskilt i
chippinsattningsomradet, USB-C-porten och skannerfonstret.
e Kassera de anvanda vatservetterna och handskarna.
Rengér eller desinficera inte métaren nédr du utfor ett test.
Anvénd inte aerosoler eller andra rengérings- eller desinfektionsmedel ¢n en ren gasvdév eller en
vdtservett som fuktats med 70 % isopropylalkohol.
Kontrollera att gasvéiven eller vitservetten bara dr fuktig, inte blét.
Spraya inte vdtskor pd métaren och scnk inte ner den i vétskor.
Se till att inga vétskor kommer in i métaren eller chippinsdttningsfacket.
Chippinsdttningsfacket mdste alltid vara rent och torrt innan ett test utfors. Rester av blod eller
alkohol kan férorena provet ndr du sdtter in ett chipp.
Hantera inte chippen med alkoholkontaminerade handskar.
Félj alla rekommendationer om rengéring och desinfektion av mdétaren.
Om du inte féljer de hér rekommendationerna kan det orsaka avvikande resultat.
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10. 6VRIG INFORMATION

10.1 SPECIFIKATIONER

e Mdtarens matt: 164 x 70 x 43 mm.
e Vikt: 370 g (med batteri).
e Granssnitt: Hogupplost kapacitiv fargpekskarm (3,5 tum) och streckkodslasare.
e Minne: 2 000 patientresultat/500 plasmakontrollresultat med tillhérande datum och tid.
o Stromkalla:
- Batteri: Litium 5 900 mAh; 3,7 V
- Stromforsorjning: Anvand endast den stromforsorjning som tillhandahalls av tillverkaren.
- Ingang: 100-240V, 50-60 Hz, 0,6 A
- Utgang: - Utgang: 5V DC, 3 A
e Batteritid: *cirka 100 tester.
o Automatisk avstangning: kan programmeras till 5-15, 30-45 eller 60 min.
o Driftsforhallanden:
- Temperatur: 15° C-35° C.
- Maximal relativ luftfuktighet: 80 %.
- Maximal altitud: 3,048 m.
- Hall mataren borta fran direkt solljus under testet.
e Matarens forvarings- och transporttemperatur: -20 °C till 50 °C.
o Matintervall: Métintervall: 0,8-8,0 INR (9,6-96,0 s).
e Provvolym: minst 3 pl.
o Bluetooth: Bluetooth: Low Energy 5.0 bakatkompatibel med 4.X-versioner. Datadverfcéring via Bluetooth
med egenutvecklat kommunikationsprotokoll som baseras pa standarden 11073-10418.
o Wi-Fi: Tradlos anslutning via IEEE 802.11 b/g/n. Datadverfcring via Wi-Fi med
kommunikationsprotokollstandarden POCT1-A2.
o Ethernet: datadverforing via kommunikationsprotokollstandarden POCT1-A2 nadr den &r ansluten till
Ethernet-adaptern (sdljs separat).
e Hamtning av minnesdata via USB-C-anslutning.

*Testet utférdes vid 22 °C med 10 minuter mellan testerna.

10.2 GARANTI

iLine Microsystems garanterar att microINR Expert-mataren ar fri fran material- och tillverkningsfel pa
inkopsdatumet.

De lagstadgade garantibestdmmelserna om konsumentrattigheter i samband med kop av varor i
inkopslandet ska tillampas.

Garantin tdcker inte komponenter som skadats pa grund av bristféllig forvaring i omgivande forhallanden
som ligger utanfor det definierade intervallet, olyckor eller andringar, felaktig anvandning eller felaktig
hantering. Képaren maste lamna in en skriftlig garantireklamation till tillverkaren inom respektive
garantiperiod for att krdva ersattning for material- eller tillverkningsfel.

41



10.3 TEKNISK SERVICE OCH RAPPORTERING

Kontakta din lokala distributér om ett problem kvarstar efter att du har vidtagit atgarderna som anges i
felsokningstabellen eller om du vill ha ytterligare information.

microINR Expert-mdtaren fdr endast repareras eller underhdllas av personal som godkdnts av
iLine Microsystems.

Om ett allvarligt tillbud intréffar som ar kopplat till systemet ska det anmalas till tillverkaren och den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r baserad.

10.4 PROGRAMVARULICENS

Den har produkten innehaller programvarumoduler som utvecklats under licenser for 6ppen kallkod.

Licensvillkoren &r tillgangliga (endast pa engelska av juridiska skal) som en textfil (filnamn "SWLOOO1EN")
pa begéran pa féljande e-postadress for information fran iLine Microsystems: (info@ilinemicrosystems.com).

Ordagranna kopior av det har licensdokumentet far fritt kopieras och spridas, men det far inte andras pa
nagot satt.

10.5 SYMBOLER

Féljande symboler finns pa férpackningsmaterial och produktmarkningar:

"Katalognummer”

"Tillverkare”

"CE-markning”

"Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik”

"Las bruksanvisningen”

N=HEN] e

"Likstrom”

"Selektiv insamling av elektroniskt avfall”

"Biologiska risker”

"Serienummer”

(0] "Lotnummer”

"Global Trade Item Number”

"Unik produktidentifiering”

"Temperaturgréns”

"Forsiktighet”

>l [8]| 2] |[E]| [2]| B0 03

"Patientndra testning”

NRe
[ V+]

"Ingen sjalvtestning”

@
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Det har dokumentet far inte helt eller delvis kopieras eller spridas pa nagot satt eller i nagon form utan féregaende skriftligt
medgivande fran iLine Microsystems.

Informationen i den har bruksanvisningen var korrekt vid tidpunkten for tryckningen. iLine Microsystems S.L. forbehaller sig
dock ratten att ndr som helst utan féregaende meddelande gora andringar i systemets specifikationer, utrustning och
underhallsprocedurer. Alla vasentliga andringar kommer att ldggas till vid ndsta genomgang av de hér instruktionerna.
Ordmarket och logotyperna for Bluetooth® &r registrerade varumaérken som &gs av Bluetooth SIG Inc. och all anvandning av
sadana marken av iLine Microsystems sker under licens.
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