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1. INTRODUCCION

1.1 USO PREVISTO

El sistema microINR (Expert), que consta del monitor microINR Expert y los Chips microINR, estd disefiado
para monitorizar el tratamiento anticoagulante oral (TAO) con farmacos antagonistas de la vitamina K. El
sistema microINR (Expert) determina cuantitativamente el tiempo de protrombina (PT, por sus siglas en
inglés) en unidades INR (indice internacional normalizado) a partir de sangre capilar recién extraida mediante
puncion digital.

El monitor microINR Expert es un dispositivo médico de diagnéstico in vitro destinado a efectuar pruebas en
el lugar de asistencia al paciente.

1.2 ANTES DE USAR EL SISTEMA microINR®

Estas instrucciones de uso le guiaran en el manejo y la utilizacién del monitor microINR Expert. Lea con
detenimiento estas instrucciones y las instrucciones de uso de los Chips microINR antes de utilizar el
dispositivo. Hay una memoria USB que contiene estas instrucciones en varios idiomas entre los elementos
suministrados con el monitor.

Asegurese también de leer las instrucciones de las lancetas desechables y/o del dispositivo de puncién utilizados
para obtener la muestra de sangre capilar. Estos productos no se suministran con el monitor microINR Expert.
El término “monitor microINR Expert” se refiere al dispositivo de lectura.

El término “Chips microINR” hace referencia a las tiras reactivas disefiadas para su uso exclusivo con los
monitores microINR (monitores microlNR, microINR Link y microINR Expert).

El sistema microINR (Expert) se refiere tanto al monitor microINR Expert como a las tiras reactivas (Chips
microINR) y estd destinado al uso como prueba diagndstica en el lugar de asistencia al paciente y no para
autocontrol.

Los usuarios del microINR Expert deben leer las instrucciones de uso del monitor y de los Chips microINR. No
se requiere formacion especifica.

Mantenga estas instrucciones en un lugar adecuado cerca del monitor microINR Expert y consuiltelas si tiene
alguna duda sobre el funcionamiento correcto del sistema.

El monitor microINR Expert esta equipado con una pantalla tactil que muestra informacidn e iconos sobre el
uso del monitor y los resultados de los tests. Los usuarios pueden trabajar con esta pantalla tactil mientras
llevan guantes de latex o nitrilo.

A lo largo de estas instrucciones, los nombres de las opciones en pantalla se muestran en negrita.

El monitor microINR Expert puede comunicarse con un sistema de gestion de datos (DMS) mediante
tecnologia inaldmbrica (Wi-Fi o Bluetooth) o Ethernet con cable a través del adaptador Ethernet (de venta
por separado). La funcidn de tratamiento de datos puede variar dependiendo del sistema de gestién de
datos (DMS) concreto. Péngase en contacto con su distribuidor local para obtener mas informacion sobre
DMS compatibles con el monitor y la configuracién necesaria para la conexion.

Encontrara un indice de terminologia al final de estas instrucciones de uso.

Instrucciones de seguridad

En esta seccion se describen los mensajes y la informacion relacionados con la seguridad del sistema y
cémo se presentan en estas instrucciones de uso.

Advertencias generales de seguridad
En todo este documento encontrard advertencias de seguridad e informacion sobre el uso correcto del
sistema microINR (Expert).

Este simbolo indica una posibilidad de peligro que podria causar la muerte, lesiones o darios al
paciente o usuario si no se siguen estrictamente los procedimientos e instrucciones aqui recogidos.
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Este simbolo indica la posibilidad de deteriorar o dafiar el equipo y provocar la pérdida de datos si
no se siguen estrictamente los procedimientos e instrucciones aqui recogidos.

La informacién importante sobre el uso correcto del sistema que no afecta a la seguridad del paciente ni
a la integridad del dispositivo se muestra sobre un fondo azul.

Control del riesgo de infeccidn con el sistema de test multipaciente

e Los usuarios deben usar guantes durante todo el proceso del test.
e Debera utilizarse una lanceta o un dispositivo de puncién nuevos para cada paciente.

e Los chips, lancetas y guantes usados pueden ser fuente de infecciéon. Deséchelos de acuerdo con la
normativa local para evitar infecciones.

e Ademas cumpla las normas internas de higiene y seguridad de su centro.
Existe un riesgo potencial de infeccién. Los profesionales sanitarios que utilizan el sistema
microINR (Expert) en multiples pacientes deben tener en cuenta que todos los objetos que entran
en contacto con la sangre humana son una posible fuente de infeccién. (Véase: Clinical and

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

Compatibilidad electromagnética y requisitos de seguridad
El monitor microINR Expert cumple los requisitos de compatibilidad electromagnética (EMC) segun las
normas IEC 61326-1 y 61326-2-6.

El monitor microINR Expert cumple los requisitos de seguridad segun las normas IEC 61010-1 e IEC
61010-2-101.

Cualquier dispositivo externo conectado al monitor debe cumplir los requisitos IEC 61010, IEC 62368 o la
norma de producto final del componente correspondiente.

El monitor microINR Expert no debe utilizarse junto a otros equipos ni apilarse con ellos, y si debe apilarse o
utilizarse de este modo, se debera verificar el correcto funcionamiento en la configuracién en la que se utilizara.

Emplee siempre los cables y accesorios suministrados por el fabricante. Otros cables y accesorios pueden
afectar negativamente al funcionamiento del EMC.

Si se sospecha que el funcionamiento se ve afectado por interferencias electromagnéticas, se recomienda
aumentar la distancia entre el monitor y el dispositivo causante. También podria apagar el dispositivo que
interfiere. Ademas, se puede desactivar la conexion Bluetooth y Wi-Fi del monitor.

El dispositivo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia.

Seguin la norma EN 61326-2-6, se recomienda evaluar el entorno electromagnético antes de poner el
sistema en funcionamiento.

No utilice el monitor microINR Expert cerca de fuentes de radiacién electromagnética intensa, pues
podria interferir con su correcto funcionamiento.

Evitar descargas eléctricas

No utilice cables, cargadores ni adaptadores de enchufe distintos de los suministrados por el
fabricante. Si no sigue este requisito, puede dafiar el monitor o dafiarse a usted mismo. No utilice
enchufes sueltos ni cables ni unidades de alimentacion dafiadas.

Bateria de iones de litio

ELl monitor microINR Expert contiene una bateria interna de iones de litio. Cargue completamente la bateria antes
de utilizar el monitor por primera vez. El tiempo de carga recomendado es de aproximadamente 3,5 horas.

No abra ni manipule el monitor.

Q No perfore ni queme la bateria.
No cambie la bateria. La garantia del fabricante no cubrird los monitores que se hayan abierto.
La unidad debe enviarse al fabricante para la sustitucion de la bateria o las reparaciones del monitor.
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Pantalla tactil

La pantalla tdctil estd disefiada para utilizarse con el dedo incluso cuando se llevan guantes de ldtex
o nitrilo. El uso de otros objetos podria dafiar la pantalla.

Eliminacién del monitor
El monitor debe desecharse segtin se indica en la normativa local y/o nacional aplicable.
Tenga en cuenta que:

A Los monitores utilizados podrian haber estado en contacto con la sangre y, por tanto, podrian ser
una fuente de infeccidn.

El monitor contiene baterias de iones de litio.
El monitor debe eliminarse como se indica en la Directiva europea WEEE y/o en los requisitos locales de eliminacion
de residuos.
Condiciones de funcionamiento
Utilice el monitor seguin las siguientes directrices para asegurarse de que funciona correctamente:
e Emplee el monitor Unicamente a temperatura ambiente entre 15 °C y 35 °C.
e Utilice el monitor tinicamente a una humedad relativa inferior al 80 % sin condensacion.

e Cologue el monitor sobre una superficie plana y estable durante el test o sujételo en la mano y evite
movimientos bruscos.

e Mantenga el monitor alejado de la luz solar directa durante el test.

* No agite ni deje caer el monitor. Péngase en contacto con su distribuidor si la frecuencia de
@ los mensajes de error aumenta después de que el dispositivo se haya caido o haya sufrido un
impacto.

e Utilice el monitor tnicamente en entornos interiores con un grado de contaminacion 2.

e Para evitar el acceso no autorizado o la manipulacién de los datos del monitor, asegtirese de
mantener el monitor microINR Expert a salvo del acceso fisico no autorizado y del robo. No deje
el monitor en zonas de acceso publico.

o Conecte el monitor tnicamente a través de un cable USB a un ordenador seguro y de confianza.
Asi puede reducir el riesgo de que se transfiera un malware al monitor.

o Al introducir el PID, OID o comentarios personalizados en un resultado, no incluya informacién
confidencial del paciente ni del operador (nombre, edad, etc.), ya que es visible en el monitor.

Controles de calidad
El sistema microINR (Expert) realiza controles de calidad automaticos en cada test.

Control de calidad electrénico

El monitor microINR Expert realiza comprobaciones automaticas de los componentes electrdnicos, el nivel
de energia de la bateria y las condiciones de temperatura ambiente cuando se enciende el sistema.
Controles de calidad integrados e independientes

Los controles integrados proporcionan comprobaciones de control de calidad para cada Chip microlNR
utilizado con el monitor microINR Expert durante el testeo.

Nivel 1 - Pre-test

e Comprobacion de la integridad del chip

e Comprobacion de insercion adecuada

e (Calibracién automatica del sistema y rechazo de chips caducados
Nivel 2 - Canal de medida

e Verificacion analitica de la medida para el correcto tratamiento preanalitico de la muestra y los fallos en
el procesamiento de la muestra durante el test.
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Nivel 3 - Canal de control

e Elcanal de control proporciona tiempos de coagulacién definidos. La fiabilidad del sistema esta garantizada
cuando el tiempo de coagulacion de control esta dentro de un intervalo predefinido.

Control liquido

iLine Microsystems proporciona un control liquido opcional (microlNR EasyControl) para los sistemas
microINR. Este control se proporciona para ayudar a cumplir con los requisitos reglamentarios aplicables a
su centro. Pédngase en contacto con su distribuidor local si desea adquirirlo.

1.3 TRATAMIENTO ANTICOAGULANTE ORAL

El tratamiento anticoagulante oral se prescribe a los pacientes para prevenir episodios tromboembélicos como
trombosis venosa y embolia pulmonar o relacionados con fibrilacién auricular o valvulas cardiacas artificiales.

El tratamiento implica la necesidad de monitorizar y ajustar periédicamente las dosis de cada paciente basandose en
un andlisis de sangre.

Se define un intervalo terapéutico para cada paciente dependiendo de la causa por la que se requiere
tratamiento anticoagulante oral. Esto significa que el resultado del test debe estar dentro de un intervalo
determinado.

El profesional sanitario del paciente determinara el intervalo terapéutico (intervalo de INR) en funcién de su
estado clinico.

Tiempo de protrombina e INR

La actividad de los farmacos antagonistas de la vitamina K se monitoriza midiendo el tiempo de protrombina
(PT) —el tiempo que tarda en formarse un coagulo de fibrina— en segundos. La tromboplastina se utiliza
como reactivo para calcular el tiempo de protrombina (PT). Cabe esperar variaciones de los resultados del
PT dependiendo de la naturaleza de este reactivo y del equipo empleado. Por consiguiente, la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) recomendd un método de estandarizacion del sistema en 1977. Los valores del
tiempo de protrombina se convierten en valores del INR (indice internacional normalizado) utilizando la

siguiente ecuacion: Is1
INR = L)
MNPT
donde PT es el tiempo de protrombina obtenido en el test, MNPT es el tiempo de protrombina medio normal

e ISl el indice de sensibilidad internacional asociado a la tromboplastina. Los valores de los pardmetros
MNPT e ISI se toman de los estudios de calibracién clinica.

La actividad farmacoldgica de los anticoagulantes orales antagonistas de la vitamina K puede

modificarse con otros fdrmacos. Por consiguiente, los pacientes solo deben tomar los medicamentos
@ prescritos por un médico.

Ciertas enfermedades hepdticas, trastomos tiroideos y otras enfermedades o afecciones y suplementos

nutricionales, hierbas medicinales o cambios en la dieta pueden alterar la actividad terapéutica de los

anticoagulantes orales y los resultados del INR.

1.4 PRINCIPIO DE MEDICION

La tecnologia utilizada por el sistema microINR (Expert) se basa  canaL pe

CANAL DE
en la microfluidica del Chip microINR, que permite almacenar, CONTROL MEDIDA
dosificar, mover o mezclar pequefios volumenes de liquidos para = £ OATAMATRIX
obtener una reaccién quimica. CANALES

Los Chips microINR contienen dos canales, uno para la medicién y MICROCAPILARES ANAL DE
otro para el control. Véase la imagen del chip: ENTRADA

Cada canal consta de un microrreactor que contiene el reactivo MICRORREACTORES
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tromboplastina recombinante humana y el reactivo del canal de control contiene tromboplastina recombinante
y factores de coagulacién humanos para normalizar la sangre del paciente.

La sangre se aplica al chip a través del canal de entrada, que se divide en dos canales y se mezcla con los
reactivos contenidos en cada microrreactor. La cascada de la coagulacion se activa instantaneamente.
Cuando la sangre se coagula, se produce un cambio en el comportamiento de su flujo. El monitor capta la
posicion de la muestra mediante un sistema MVS (Machine Vision System) y la posicién se transforma
matemadticamente en curvas de velocidad y aceleracién a partir de las cuales se obtienen los valores de
PT-INR.

Calibracion

Cada lote de Chips microINR se ha calibrado frente a un lote de referencia de tromboplastina recombinante
humana trazado a la tromboplastina de referencia internacional de la Organizacién Mundial de la Salud®.
Estos valores de calibracion (ISI y MNPT) estan codificados en el Datamatrix impreso de cada Chip microINR.
Por tanto, cada test se calibra de forma automatica e individual, eliminando asi cualquier riesgo de error
humano.

(1) WHO Expert Committee on Biological Standardization, 62nd report: WHO TRS N°979: 2013, Annex 6. Organizacién Mundial de la Salud, Ginebra.
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2. MONITOR microIlNR Expert

2.1 DESCRIPCION DEL KIT microINR Expert

EL kit microINR Expert incluye:

e Monitor microINR Expert

e Cargador

o Adaptador de enchufe

o Cable USB-C/USB-A

e Instrucciones de uso en inglés

» Memoria USB (contiene archivos PDF de las instrucciones de uso en otros idiomas)
e Estuche de transporte

Las instrucciones de uso también estdn disponibles en la pdgina web de iLine Microsystems S.L.:
https://www.ilinemicrosystems.com.

Pueden facilitarse copias impresas de las instrucciones de uso en otros idiomas.
Pdéngase en contacto con su distribuidor local para obtener mds ayuda.

Los Chips microINR y el adaptador Ethernet se venden por separado.

@ Guarde y transporte el monitor siempre dentro de su estuche.

2.2 ELEMENTOS DEL MONITOR microIlNR Expert

/\0

A: Pantalla tactil D: Escaner de codigo de barras

B: Ranura de insercion del chip E: Botdn de encendido

C: Puerto USB-C
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2.3 ENCENDIDO/APAGADO DE microlNR Expert

El monitor microINR Expert se puede encender pulsando el botén de encendido situado en la parte
superior derecha del monitor o insertando un Chip microINR en la ranura de insercion.

USB-C/USB-A.

confirmar o cancelar el apagado.

Si el monitor no responde a la
accién del usuario al tocar la

apagar el monitor.
A continuacién, pulse de nuevo

el botén de Encendido como de

pantalla tdctil, presione el botén

de encendido mds tiempo del
@ habitual (10-15 segundos) para

El monitor también puede encenderse conectandolo a la fuente de
alimentacion, al adaptador Ethernet o a un ordenador a través del cable

La pantalla de arranque aparece temporalmente cuando se enciende el
monitor y se muestra el menu principal unos segundos después.

Pulse la barra de apagado situada en la parte inferior del ment principal
para apagar el monitor después de su uso. Aparecerd un mensaje para

(U} Apagando...

iEsta seguro?

costumbre para encender el monitor.

2.4 CARGA DEL MONITOR microlNR Expert

El monitor utiliza una bateria de iones de litio que se puede recargar, a través de la conexién USB-C situada

en el lado izquierdo de la unidad, con la fuente de
alimentacion suministrada en el kit.

El tiempo de carga recomendado es de aproximadamente
3,5 horas.

El nivel de la bateria se muestra en el icono de bateria de la barra de
estado situada en la parte superior de la pantalla. Este icono tiene
cuatro segmentos, cada uno de los cuales representa aproximadamente
1/4 de la capacidad total de la bateria.

El siguiente mensaje aparecerd en la pantalla cuando se agote la
bateria.

No utilice cables, cargadores ni adaptadores de enchufe
distintos de los suministrados por el fabricante. Si no sigue este

A requisito, puede dafiar el monitor o dafiarse a usted mismo. No
utilice enchufes sueltos ni cables ni unidades de alimentacién
dafiadas.

Advertencia de sistema

o Bateria baja. Conectar al
cargador. Testeo no disponible

El icono de carga de la bateria se muestra en la barra de estado durante la carga.

Desconecte el monitor del cargador y el cargador del enchufe cuando la bateria esté completamente

cargada.
No se recomienda cargar el monitor conectandolo a un ordenador.
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2.5 VISION GENERAL DE ICONOS DEL MENU

Tiempo entre mediodia

de datos

|
@ Usuario desconectado ‘ > Botdn de apagado PM v medianoche
(en formato de 12 horas)
) ) o Resultados mostrados
@ Usuario conectado G Sincronizacion de datos ~ INR en unidades INR
”3 Wi-Fi Fallo de sincronizacion s Resultados mostrados
°

en unidades de segundos

28
i B o N Notifica la resolucién de
A No hay sefial Wi-Fi {nl Volver al menu principal problemas cuando se
° activa un mensaje de error
Bluetooth ﬂ Seccion blogueada <« Sggigapliazr: d%c;mentarlos
6 Ethernet @ Opcion activada ggsn:aerljn%?ir: men
-, ) Icono del calendario; para
USB Opcion desactivada el mena Configuracion
Tiempo entre N
E' |;| Bateria am medianoche y mediodia @ Ini%rr]]% %%ln?lﬂ;;c?gﬁ el
(en formato de 12 horas) 9
El monitor esta ;
Fecha de caducidad
conectado a la fuente 8 del chip

de alimentacion

2.6 BARRA DE ESTADO Y LISTA DESPLEGABLE
Barra de estado

La barra de estado se encuentra en la parte superior de la mayoria de las pantallas y muestra la siguiente

informacion:

e Operador o administrador conectado (verde) o
desconectado (rojo)

e Fecha

o Wi-Fi, Ethernet, Bluetooth, USB y/o sincronizacion
e Icono de bateria

e Hora

Menu desplegable

El menu desplegable solo puede visualizarse pulsando
la barra de estado del ment principal.

El menl desplegable muestra la identificacion del operador/
administrador si un usuario esta conectado y activa el inicio o cierre de
sesion del operador/administrador.

Las comunicaciones configuradas disponibles también se muestran con
el icono asociado en azul (o en gris si no estan configuradas).

Pulse de nuevo la barra de estado para volver al ment principal.
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2.7 IDENTIFICACION DEL OPERADOR

El usuario que realice los tests puede iniciar sesion a través del menu desplegable o al iniciar un test de
paciente o de control de calidad (QC), dependiendo de la configuracién del monitor (véase la seccién 3.3).

1. Pulse la barra de estado del menu principal y, luego, el
botdn Iniciar sesién para conectarse a través del menu
desplegable.

Seleccione Operador en la seccion de Tipo de usuario para que la opcién
quede destacada (en negrita y con una marca de verificacién) y, luego, pulse
el cuadro de entrada de texto Introducir ID.

Introduzca la identificacién por medio del escaner del cédigo de barras
pulsando el botén Escanear OID si hay un codigo de barras valido
disponible. La identificacion también puede introducirse manualmente con
el teclado pulsando el botén OID manual.

Coloque el cédigo de barras a una distancia adecuada en funcién de su
tamafio para permitir el escaneo. El monitor emitird una sefial acustica
(siempre que se encuentre activada) una vez leido correctamente el cédigo
de barras. La informacién del cédigo de barras aparecera en el campo Su ID
de Operador. El escaner se apagara después de 5 segundos si no se escanea
el cédigo de barras (el monitor emite una sefial acustica y aparece un error de
lectura o un mensaje de tiempo agotado).

Verifique y confirme el ID del operador o pulse Atras para reiniciar el proceso de identificacién del operador.

ID DE OPERADOR

Escanear OID UL IS

0ID manual

< ATRAS OMITIR

o /

ID DE OPERADOR

Su ID de Operador

Operator ID

< ATRAS CONFIRMAR

El icono de usuario cambia a verde en la barra de estado una vez que se ha identificado un operador. La

identificacion del operador aparecera en el menu desplegable.
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Pulse el botdn Cerrar sesién del menu desplegable y reinicie el proceso de identificacion del operador si otro
operador tiene intencion de utilizar el monitor.

Cada vez que se apague el monitor, se cerrard automaticamente la sesién del operador identificado.

2. Dependiendo de la configuracién del monitor (véase la seccion 3.3), |D DE OPERADOR
cuando se inicia un test de paciente o de QC, el monitor muestra
automaticamente las opciones de identificacién de inicio de sesion del
operador a través del escaner de codigo de barras y la opcién manual con Escanear OID .fn'!‘!_',
el teclado.

Introduzca la identificacién a través del escaner del cédigo de barras si hay
un cédigo de barras valido disponible pulsando el botén Escanear OID. La 0ID manual
identificacion también puede introducirse manualmente con el teclado
pulsando el botén OID manual.

Verifique y pulse Confirmar el ID del operador introducido o pulse Atras
para reiniciar el proceso de identificacién del operador.

El icono de usuario cambia a verde en la barra de estado y el monitor
continda con la identificacion del paciente (dependiendo de la configuracion
) - ) ) By ; < ATRAS OMITIR
descrita en la seccién 3.3) o con la identificacion del material de QC una

vez identificado un operador.

Pulse el botén Cerrar sesién del menu desplegable y reinicie el proceso de identificacion del operador si
otro operador tiene intencidn de utilizar el monitor.

Cada vez que se apague el monitor, se cerrara automaticamente la sesion del operador identificado.

2.8 IDENTIFICACION DEL ADMINISTRADOR

El administrador tiene credenciales especiales para cambiar ciertos ajustes, y es la Unica persona que puede
hacerlo. Los menus de testeo (tests y control de calidad) se desactivan cuando el administrador se conecta.
Pulse la barra de estado del menu principal vy, luego, el
botdn Iniciar sesion para conectarse a través del menu
desplegable.

Seleccione Administrador en la seccidon de Tipo de usuario para que la
opcion quede destacada (en negrita y con una marca de verificacion) y, a
continuacion, pulse la contrasefia en el cuadro de entrada de texto
Introducir contraseiia.

Contrasefia por defecto: iline
El administrador puede cambiar esta contraseria (véase la seccién 3.3).

Debe cambiarse la contrasefia de administrador predefinida como
medida de seguridad.

Introduzca la contrasefia adecuada utilizando el teclado y confirme la
identificacién del administrador pulsando el botdn Iniciar sesién.

El icono de usuario cambia a verde en la barra de estado una vez que se
ha identificado al administrador.

La identificacion del administrador aparecera en el ment desplegable.
Para cerrar la sesion como administrador, pulse simplemente el botén Cerrar sesién del ment desplegable.
Si el monitor se apaga, se cerrard automaticamente la sesion del administrador.
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3. CONFIGURACION DE MONITOR microlNR Expert

3.1 AJUSTES

Los ajustes de microlNR Expert se pueden
personalizar a través de la opcion
Ajustes ubicada en el menu principal.

Algunas de las opciones de configuracion
solo pueden ser modificadas por el
administrador. Si el administrador no esta
conectado, estas opciones se destacaran
claramente en gris con un simbolo de
candado.

Las siguientes tablas muestran todas las
opciones de configuracion a las que se
puede acceder en el monitor.

Administrador desconectado Administrador conectado

Menu Subment Ajuste Valores
Pantalla y sonido Brillo 1-10 (5%
Sefial acustica ACTIVAR* | DESACTIVAR
Resultado INR*

INR + PT

Idioma Espafiol
English*
Deutsch

Francais

Italiano
Dansk
Nederlands
Norsk

Ajustes de monitor Portugués

Suomi

Svenska
Fecha / Hora Hora 0:00
Formato de hora 24 h*
12 h
Fecha 00/00/0000
Formato de fecha DD/MM/AAAA*
MM/DD/AAAA
AAAA/MM/DD
Auto apagado ACTIVAR* /| DESACTIVAR 5%/15/30/45 o0 60 min
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Menu Subment Ajuste Valores

Administrador Cambiar contrasefia

Solicitud de ID de operador No
Opcional*
Ajuste de ID Obligatorio

Solicitud de ID de paciente No

Opcional*

Obligatorio

Bloqueo de EasyControl ACTIVAR / DESACTIVAR*
Frecuencia No / Diariamente /

. Semanalmente / Mensualmente /
Ajustes de EasyControl

Anualmente / NUmero de tests

Modo de blogueo Permitir test con advertencia de QC

Bloquear monitor

Ethernet ACTIVAR / DESACTIVAR*
Wi-Fi ACTIVAR | DESACTIVAR*
Mi red Red
Usuario
Contrasefia
Probar conexion
Bluetooth ACTIVAR / DESACTIVAR* Vincular:
Conectividad Modo libre / Modo contrasefia
Desvincular
Enviar datos
POCT1A ACTIVAR / DESACTIVAR*
Informacion de servidor Direccion

Sincronizacion de datos
Puerto

Lista de ID de paciente /

Lista de ID de operador
Menu Seccién Valores

Actualizaciones de sistema Informacion

Version de software A7
M4
DSP
Informacion BT
del sistema Mas informacion Version HW
SN

Bateria

Borrar memoria

Parametros por defecto
|

(*) Valores por defecto.
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3.2 AJUSTES DEL MONITOR

Pulse Ajustes en el menu principal.

Pulse Ajustes de monitor para acceder a
la configuracién del monitor.

Algunas de las opciones de configuracion del
medidor solo pueden ser modificadas por el
administrador. Si el administrador no esta
conectado, estas opciones se destacaran
claramente en gris con un simbolo de
candado.

Administrador desconectado Administrador conectado

PANTALLA y SONIDO

El area de configuracion de Pantalla y sonido contiene la opcién para
cambiar el brillo y permite activar o desactivar la funcién de sefial acustica.

Ajuste el brillo de la pantalla moviendo el deslizador de 01 a 10. Este
parametro se establece en 05 por defecto.

Active o desactive la funcién de sefial acustica deslizando el botén de
ACTIVAR/DESACTIVAR. Este parametro estd activado por defecto.

Cuando la funcién de sefial actstica estd activada, el monitor emitird
una sefial acustica en los siguientes casos:

e £l proceso de calentamiento del chip estd completo y se requiere la
aplicacién de muestra.

e Muestra detectada.
® Se ha producido un error.

e Se ha escaneado un cddigo de barras.
e Error de lectura o tiempo agotado del escdner.
Se recomienda mantener la sefial actistica activada en todo momento.

Pulse Confirmar para guardar esta configuracion o pulse Atras para volver a la pantalla anterior sin
guardar los cambios.

RESULTADOS

El drea de configuracion de Resultados contiene las opciones para

seleccionar la(s) unidad(es) en las que se mostrara el resultado del

paciente. Este ajuste debe ser configurado por el administrador del

monitor (el administrador debe estar conectado).

¢ INR: solo se mostraran los resultados en unidades INR.

o INR + PT: se mostraran los resultados en unidades INR y los valores PT
en segundos.

La configuracién de la unidad de medida seleccionada se destaca en negrita

y con una marca de verificacion. La configuracion por defecto es INR.

Pulse cualquier opcidn para seleccionar la(s) unidad(es) de medida preferidas.

Pulse Confirmar para guardar este ajuste o Atras para volver a la

pantalla anterior sin guardar los cambios.

14



IDIOMA
Utilice esta configuracion para seleccionar el idioma del monitor.

El idioma seleccionado se destaca en negrita y con una marca de verificacion. La configuracion por defecto
es inglés.

Pulse el idioma seleccionado en la pantalla. Pulse Confirmar para guardar
este ajuste o Atras para volver a la pantalla anterior sin guardar los cambios.
Los siguientes idiomas estdn disponibles en el monitor:

e Espafiol

e English

e Deutsch

¢ Francais

e |taliano

e Dansk

¢ Nederlands

e Norsk

e Portugués
e Suomi
e Svenska

FECHA / HORA

Utilice esta configuracion para ajustar la fecha/hora.

Fecha
Pulse el icono de calendario para establecer manualmente la fecha.
Seleccione la fecha moviendo las ruedas hasta la fecha actual.

El formato de fecha seleccionado se destaca con una marca de verificacion.
Este parametro se establece como DD/MM/YYYY por defecto.

Pulse el formato de fecha seleccionado en la pantalla:
o MM/DD/YYYY: Mes/Dia/Afio, por ejemplo, 09/29/2024
o DD/MM/YYYY: Dia/Mes/Afio, por ejemplo, 29/09/2024
* YYYY/MM/DD: Afio/Mes/Dia, por ejemplo, 2024/09/29

Hora
Pulse el icono de reloj para establecer manualmente la hora.

Seleccione la hora moviendo las ruedas hasta la hora deseada. Los elementos
de visualizacion de la hora dependen del formato de hora seleccionado.

El ajuste de formato de hora seleccionado se destaca con una marca de
verificacion. Este parametro se establece como 24 horas por defecto.

Pulse el formato de tiempo seleccionado en la pantalla:
e 12 h: la opcién am/pm esta disponible con las horas y los minutos.
Por ejemplo, 02:30 pm
e 24 h: la opcién am/pm no esta disponible.
Por ejemplo, 14:30
Pulse Confirmar para guardar estos ajustes o pulse Atras para volver a la
pantalla anterior sin guardar los cambios.
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APAGADO AUTOMATICO

El monitor puede configurarse para apagarse automaticamente después de
un periodo de inactividad, siempre que no haya ningun proceso interno en
curso. La funcidén de apagado automatico estd activa incluso cuando se
estd cargando el monitor.

Esta funcién ayuda a ahorrar energia y prolongar la duracion de la bateria.
El administrador debe configurar este ajuste (debe estar conectado).

La funcién de apagado automatico se activa tras un periodo de inactividad
de 5 minutos por defecto.

Pulse Apagado automatico para ajustar esta opcion.

Seleccione el periodo de inactividad. Se destaca en negrita y con una marca
de verificacion.

e 5min

e 15 min
* 30 min
® 45 min
e 60 min

Pulse Confirmar para guardar esta configuracion o pulse Atras para volver a la pantalla anterior sin
guardar el cambio.

3.3 AJUSTE DE ID

El menu Ajuste de ID (identificacion) se utiliza para definir los ajustes de la
administracion del operador y del paciente y para cambiar la contrasefia
del administrador. El administrador debe configurar estos ajustes (debe
estar conectado).

Con el monitor microINR Expert se utilizan tres tipos de perfiles de usuario:

Administrador: el administrador tiene credenciales especiales para
especificar los ajustes del monitor configurables y es el Unico que puede
cambiar estos ajustes. Los menus de testeo (tests y control de calidad) se
desactivan cuando el administrador se conecta.

Operador: se asigna un ID de operador (OID) a los profesionales sanitarios
que utilizan el monitor para realizar tests.

Paciente: el ID de paciente (PID) se asigna a la persona cuyos resultados
del test se estan registrando.

El monitor puede restringir su uso a operadores especificos o a un grupo de
usuarios predefinido. En este caso, un sistema de gestion de datos (DMS)
debe transferir una lista de operadores creada externamente al monitor.
Encontrara mas detalles en la seccion 8.6 de estas instrucciones.

Las listas de pacientes también pueden crearse externamente y transferirse
al monitor mediante un DMS, lo que limita la realizacion del test a los
pacientes identificados en dicha lista. Encontrara mas detalles en la seccién
8.6 de estas instrucciones.

Pulse Ajustes en el menu principal para definir los ajustes de administracion
de ID.

A continuacion, pulse Ajuste de ID para abrir los tres tipos de ID:
Administrador:

El monitor tiene una contrasefia predefinida para el administrador por
defecto. El administrador del sistema puede cambiar esta contrasefia. Se
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recomienda cambiar la contrasefia de administrador predefinida como medida de seguridad.

Seleccione el menu principal y pulse la barra de estado para iniciar sesién como administrador en microlNR
Expert. Siga los pasos indicados en la seccion 2.8.

Pulse Cambiar para guardar estos ajustes o pulse Atras para volver a la pantalla anterior sin guardar los cambios.

Configuracién de ID de operador (OID):

Seleccione una de las opciones de solicitud de ID de operador:

¢ No: el monitor no solicita la identificacion del operador cuando se inicia
un test de paciente o de QC.

e Opcional: el monitor solicita una identificacion del operador cuando se
inicia un test de paciente o de QC y si el operador no ha iniciado sesion
previamente, pero esta solicitud puede omitirse.

¢ Obligatorio: el monitor fuerza la identificacién del operador cuando se
inicia un test de paciente o de QC y si el operador no ha iniciado sesion
previamente.

La opcidn seleccionada se destaca en negrita y con una marca de verificacion.

Esta configuracién es opcional por defecto.

Pulse Confirmar para guardar esta configuracion o pulse Atras para volver

a la pantalla anterior sin guardar los cambios.

Configuracién de ID de paciente (PID):

Seleccione una de las opciones de solicitud de ID de paciente:

¢ No: el monitor no solicita la identificacion del paciente cuando se inicia un
test de paciente.

e Opcional: el monitor solicita la identificacion del paciente cuando se
inicia un test de paciente, pero esta solicitud puede omitirse.

¢ Obligatorio: el monitor fuerza la identificacion del paciente cuando se
inicia un test de paciente.

La opcién seleccionada se destaca en negrita y con una marca de

verificacion.

Esta configuracién es opcional por defecto.

Pulse Confirmar para guardar esta configuracion o pulse Atras para volver

a la pantalla anterior sin guardar los cambios.

3.4 AJUSTES DE EASYCONTROL

El menu Ajustes de EasyControl contiene opciones para su configuracion.

AJUSTES DE EASYCONTROL

Estos ajustes permiten ejecutar los tests de control liquido opcionales en | Bloqueo ()

una frecuencia de tiempo definida.
Frecuencia

Esta opcion esta inactiva por defecto.
El administrador debe configurar estos ajustes (debe estar conectado).

Bloqueo, frecuencia y modo de bloqueo Permitir test con

advertencia de QC v

Pulse Ajustes en el menu principal para definir los ajustes de EasyControl.
Luego, pulse Ajustes de EasyControl. Bloquear monitor

Deslice el botén de ACTIVAR/DESACTIVAR para activar el bloqueo de
EasyControl.

A continuacion, defina la frecuencia para el sistema microlNR EasyControl.
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Pulse la frecuencia seleccionada en la pantalla y se abrird una nueva ventana:
¢ No: el monitor solo se bloqueard en caso de obtener un resultado incorrecto de EasyControl.

¢ Diario
e Semanal
FRECUENCIA DE TESTEO
* Mensual _w
e Anual No v

e Numero de tests: de 1 a 2.000 tests.

Diariamente
Se pueden configurar varias opciones de acuerdo con la siguiente
descripcién siempre que la opcién de bloqueo esté activa y el test de
microINR EasyControl no se realice correctamente o el resultado esté Mensualmente
fuera del intervalo de aceptacion:

Semanalmente

Anualmente

o Permitir test con advertencia de QC: los operadores pueden realizar )
) ) Numero de tests
tests aunque el test de QC no sea correcto. Sin embargo, dicha

advertencia se mostrara junto con el resultado del test.

¢ Bloquear monitor: un test de microINR EasyControl debe ser correcto
antes de poder realizar un nuevo test.

La opcidn seleccionada se destaca en negrita y con una marca de verificacion.

Pulse Confirmar para guardar estos ajustes o pulse Atras para volver a la pantalla anterior sin guardar los cambios.

Se debe realizar un test de microlNR EasyControl para iniciar la frecuencia de testeo seleccionada.

3.5 CONECTIVIDAD

Las opciones de transferencia de datos con dispositivos externos se
pueden configurar en el ment Conectividad. El monitor puede conectarse
a un ordenador o sistema host (DMS) a través de varios canales. La
funcién de tratamiento de datos puede variar dependiendo del sistema
de gestion de datos (DMS) concreto. Péngase en contacto con su
distribuidor local para obtener mas informacion sobre DMS compatibles
con el monitor y la configuracién necesaria para la conexion.

El administrador debe configurar estos ajustes de conectividad (tiene
que estar conectado). Consulte la seccion 8.2 de estas instrucciones para
obtener mas informacion sobre el tratamiento de los datos del monitor y
las caracteristicas de conectividad.

Pulse Ajustes en el menu principal y, después, Conectividad para
definir la conectividad del sistema.

Hay cuatro opciones entre las que elegir:

Ethernet: active Ethernet deslizando el botdn de ACTIVAR / DESACTIVAR.

El monitor debe conectarse al adaptador de Ethernet para comunicarse
con un sistema de gestién de datos (DMS) a través de Ethernet. El
adaptador de Ethernet se vende por separado. Pongase en contacto
con su distribuidor local para obtener el adaptador adecuado. Utilice
Unicamente el adaptador suministrado por el fabricante para garantizar
el funcionamiento y la seguridad del producto.

También es necesario configurar los ajustes de POCT1A para la
comunicacion con un DMS a través de Ethernet.
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Wi-Fi: el monitor microlNR Expert puede comunicar y transferir resultados a AJUSTES WI-FI
un DMS mediante Wi-Fi a una red de area local inaldmbrica (WLAN) especifica

del punto de acceso (AP). El monitor reconoce la configuracion existente del e ()
protocolo AP WLAN (802.11b,802.11gu802.11n)y transmite automaticamente | conectado v
los datos mediante el protocolo de comunicacion POCT1-A2.

Active la Wi-Fi deslizando el botén ACTIVAR/DESACTIVAR para establecer

los ajustes de la Wi-Fi y conectarla a una WLAN especifica. | S5ID Name |
Luego complete los detalles de la red: Userame |
¢ SSID: pulse el cuadro de entrada de texto para escribir el nombre de la | |

red utilizando el teclado.
e Usuario: pulse el cuadro de entrada de texto para escribir el nombre de
. . Probar conexién
usuario utilizando el teclado.
¢ Contrasefia: pulse el cuadro de entrada de texto para escribir la

contrasefia de red utilizando el teclado.

Es posible que los datos del nombre de usuario y de la contrasefia no sean necesarios. En este caso, deje el
campo en blanco.

Se puede ejecutar Probar conexién para verificar la comunicacion adecuada con la WLAN una vez
introducidos todos los datos de la red.

Pulse Confirmar para guardar estos ajustes o pulse Atras para volver a la pantalla anterior sin guardar los cambios.
También es necesario configurar los ajustes de POCT1A para poder comunicarse via Wi-Fi con un DMS.

Bluetooth: el monitor microINR Expert puede comunicarse y transferir

resultados a un DMS u otros dispositivos electrdnicos (aplicaciones adecuadas

para smartphone/tablet) a través de una conexion Bluetooth inalambrica.

Active el Bluetooth en el monitor, deslizando el boton ACTIVAR/DESACTIVAR,

para establecer los ajustes de Bluetooth.

Cuando el Bluetooth estd activo, el monitor se puede vincular con un

dispositivo compatible mediante dos modos configurables:

¢ Modo libre: siga las instrucciones de la aplicacion para smartphone/tablet
o el software compatible para vincular el monitor.

e Modo contrasefia: el monitor microINR Expert muestra una contrasefa de
6 digitos. Escriba la contrasefia en el dispositivo compatible y siga las
instrucciones del software o de la aplicacion.

La opcién seleccionada se destaca en negrita y con una marca de
verificacion.

A continuacion, complete el proceso de conexidn pulsando el botdn Vincular para llevar a cabo la vinculacion
del monitor con un dispositivo compatible. El monitor microINR Expert solo puede vincularse con un
dispositivo cada vez.

Las opciones Desvincular y Enviar datos estaran disponibles una vez emparejado el monitor:

e Desvincular: pulse esta opcion para desvincular el monitor del dispositivo conectado.

e Enviar datos: pulse esta opcién para enviar todos los resultados obtenidos con el Bluetooth activado.
Pulse Confirmar para guardar estos ajustes o Atras para volver a la pantalla anterior sin guardar los
cambios.

Tenga en cuenta que el monitor solo podrd transmitir resultados por Bluetooth si se han obtenido con el
ajuste de Bluetooth activado. Si se obtienen resultados con el Bluetooth desactivado, no se pueden enviar
posteriormente por Bluetooth.
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POCT1A: el monitor microINR Expert admite el intercambio de datos
mediante la norma POCT1A a través de Wi-Fi o Ethernet.

Introduzca los datos de informacion del servidor para configurar los ajustes
de POCT1A:

e Direccidn: pulse el cuadro de entrada de texto para escribir la direccién del
servidor utilizando el teclado.

e Puerto: pulse el cuadro de entrada de texto para escribir el puerto del
servidor utilizando el teclado.

El monitor también puede recibir una lista de operadores y/o pacientes de
un DMS.

Seleccione la Lista de operadores y/o la Lista de pacientes para activar
estas opciones. Las opciones seleccionadas se destacan en negrita y con
una marca de verificacién. Consulte la seccion 8.6 para obtener mas
informacién sobre esta funcion.

Pulse Confirmar para guardar estos ajustes o pulse Atrds para volver a la pantalla anterior sin guardar los

cambios.

3.6 INFORMACION DE ESTE SISTEMA

En esta seccion encontrara informacién sobre el monitor, como datos de
software y de hardware.

Pulse Ajustes y, luego, Informacién para acceder a esta informacion.

Hay varias secciones en la pantalla Informacion:

e Actualizaciones de sistema: pulse esta opcion para llevar a cabo una
actualizacion del software del monitor. Esta opcidén solo puede
ejecutarla el administrador.

e Version de software: informacion sobre las versiones del software de
la placa electrénica del monitor.

e Mas informacion: datos de la version del hardware, del nimero de
serie (SN) y de la capacidad de la bateria.

El administrador del sistema puede borrar la memoria y restaurar los

parametros por defecto del monitor.

Borrar memoria: pulse esta opcién para borrar todos los resultados del

monitor (resultados de paciente y de QQC).

Parametros por defecto: pulse esta opcion para restaurar los

parametros por defecto del monitor. Se borrardn todas las configuraciones

existentes y el monitor recuperara su configuracién inicial (excepto la
contrasefia de administrador si se ha cambiado).

INFORMACION DEL SISTEMA

® Actualizaciones de a
sistema
VERSION DE SOFTWARE
A7 000 M4 000
DSP 000 BT 000

MAS INFORMACION

Version HW o000
SN 000-000-000

Bateria 5500 mAh

< ATRAS

INFORMACION DEL SISTEMA

o
w
o

000 BT 00.0

MAS INFORMACION
Version HW  ooe00e000
SN 000-000-000

Bateria 5900 mAh

Borrar memoria

Pariametros por defecto

< ATRAS
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4. REALIZACION DE UN TEST DE PACIENTE

4.1 PREPARACION DE MATERIALES NECESARIOS

¢ Monitor microINR Expert

e Chips microINR*: solo CHBOOO1UU

e Material para puncidn digital, como lancetas desechables*
e Medios para limpiar la piel*

* Estos productos no se suministran con el monitor microlNR Expert.

A Utilice siempre dispositivos de puncién o lancetas con marcado CE y siga las instrucciones del fabricante.

4.2 PASOS PREVIOS AL TEST

Compruebe la informacién del estado del sistema antes de realizar un test con microINR Expert:

e Compruebe el nivel de la bateria. Consulte la seccidn 2.4 de estas instrucciones para obtener informacion
relacionada con la bateria.

e Asegurese de que la hora y la fecha estén configuradas correctamente. Consulte la seccion 3.2 para
cambiar la hora y la fecha si es necesario.

Dependiendo de la configuracién del monitor, es posible que se necesiten pasos adicionales antes de realizar

un test:

e Bloqueos del monitor: la opcién Test del menu principal puede no estar disponible si se establece un
bloqueo de EasyControl. Consulte la seccion 3.4 de estas instrucciones para la configuracion del bloqueo.
Se requiere un test de EasyControl valido (consulte la seccion 5 si se va a realizar un test de QC) para que
la opcidn de testeo vuelva a estar disponible.

o |dentificacion del operador: el monitor puede requerir un ID de operador. Consulte los ajustes necesarios
en la seccidn 3.3 de estas instrucciones.

4.3 PROCEDIMIENTO DE MEDICION %

Pulse la opcién Test del menu principal para realizar un test.

(si estan activadas) para guiar al usuario por todo el proceso del test. |' &o

El monitor muestra la informacion visualmente y emite sefiales acusticas m"%

ID del operador e ID del paciente

El usuario que realiza el test puede iniciar sesidn a través del menu desplegable o al empezar un test de
paciente en funcién de la configuracion del monitor (véase la seccidén 3.3). Sin embargo, este paso puede
omitirse si un operador no se ha registrado previamente y el ID de operador esta configurado como opcional.

Siga los pasos de la pantalla como se indica en la seccién 2.7 para introducir el ID de operador.

El monitor también solicitara un ID de paciente, pudiéndose omitir este paso si dicha opcion estd configurada
como opcional.

Si es necesario, se puede introducir el ID de paciente pulsando el botén Escanear PID para utilizar el
escaner del cddigo de barras. La identificacién también puede introducirse manualmente con el teclado
pulsando el botén PID manual.

Coloque el cédigo de barras a una distancia adecuada para permitir el escaneo. El monitor emitird una sefial
acustica (si esta activada) una vez leido correctamente el cédigo de barras. La informacion del cédigo de
barras aparece en el campo /D de paciente. El escaner se apagara después de 5 segundos si no se escanea
un codigo de barras (el monitor emite una sefial acustica y aparece un error de lectura o un mensaje de
tiempo excedido).
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Verifique y confirme el ID de paciente introducido o pulse Atras para reiniciar el proceso de identificacion
del paciente.

ID DE PACIENTE v \ ID DE PACIENTE

Escanear PID Tur ID de paciente

PID manual / PatientID

< ATRAS OMITIR < ATRAS CONFIRMAR

Insercion del chip

A Compruebe la fecha de caducidad y las condiciones de almacenamiento del chip antes de realizar
el test.

Abra el envoltorio y retire el chip del envase.

Sujete el chip por la parte amarilla de modo
que el logotipo “microINR” quede mirando
hacia arriba.

Cuando aparezca el mensaje “Inserte Chip
microINR”, inserte el chip en la ranura y
empuijelo hacia adentro.

un chip, el monitor le pedird que lo

@ En caso de que ya se haya insertado
vuelva a insertar.

Cuando se inserte el chip, aparecerda el
mensaje “Chip microlNR detectado”.

f} No utilice el chip si detecta que estd defectuoso o si el envoltorio estd abierto o dafiado.
No manipule el chip con las manos/guantes mojados o sucios.
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Realizacion de test

e Coloque el monitor sobre una superficie plana y estable durante el test o
sujételo en la mano y evite movimientos bruscos.
Una vez insertado el chip, el monitor llevara a cabo una secuencia de pasos
automaticos para ejecutar los controles de calidad integrados que conducen
al calentamiento del chip. Aparecerd un mensaje de error si el nivel 1 del
control integrado falla.. Pulse el simbolo o de informacion para obtener
mas detalles o siga los pasos indicados en el apartado de Solucién de
problemas (véase la seccion 6).

Si el primer nivel del control integrado es correcto:

e El chip empieza a parpadear y se calienta hasta que alcanza la temperatura
de testeo. Después:

- El dispositivo emite una sefial audible (si esta activada).
- Aparecera una cuenta atras de 80

segundos y el mensaje “Aplicar muestra”.
- El chip emite una luz fija.

e Realice la puncion digital solo cuando haya
comenzado la cuenta atras de 80 segundos
(véase la seccidn 4.4 de estas
instrucciones).

e Aseglrese de obtener una gota esférica de
un tamano adecuado (el equivalente a una
lagrima).

e Aplique la gota de sangre al chip dentro del
limite de tiempo de 80 s permitiendo que la

sangre se absorba en el canal de entrada.

e Cuando el monitor detecte la muestra,
presentard un mensaje “Muestra detectada’,
emitird una sefial acustica (si esta activada)
y la cuenta atrds desaparecera.

e A continuacion, retire suavemente el dedo y

espere hasta que aparezca el resultado en
la pantalla.

No vuelva a aplicar una muestra ni
trate de afiadir mds sangre al canal.

Nunca realice la puncion digital antes
A del inicio de la cuenta atrds.

No toque el canal de entrada del

chip con el dedo mientras inserta la
muestra.
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Resultado del test

El monitor muestra el resultado del test en unidades INR y opcionalmente en valores PT en segundos. Vea
un ejemplo a continuacion:

Resultado RESULTADO DE PACIENTE RESULTADO DE PACIENTE
INR ‘ HORA

12:19 :
! 5 Reaccion inadecuaca
FECHA cay
l 01! 025 durante el ensayo.
/ | 306 |

INR
AN

\ -
PID  patient ID ) 2 \

0D operator ID Resultado
Cédigo lote 176 & 202607 | PTen

= segundos
COMENTARIOS ANADIR

PID  patient ID
0ID  operator ID
Cédigo lote 176 8 2026-07

COMENTARIOS ANADIR

RECHAZAR CONFIRMAR

También pueden mostrarse mensajes de error (EXX). Los errores detectados incluyen un nimero y una breve
descripcion. Si aparece un mensaje de error, pulse el simbolo de informacién 0 para obtener mas detalles
o0 siga los pasos descritos en el apartado de Solucion de problemas (véase la seccion 6).

Los resultados fuera del intervalo de medicion (0,8-8,0 INR y 9,6-96,0 s) se indican con los simbolos > (por
arriba) o < (por debajo).

Ademas, el resultado del test que se muestra incluye la hora y la fecha del test, la identificacion del paciente
y del operador (si se ha introducido) y el Cédigo de lote del chip y su fecha de caducidad.

El Cadigo de lote consta de tres digitos, que coinciden con los tres digitos iniciales del nimero de lote del chip
utilizado para el test.

Afiadir comentarios

Los usuarios pueden afadir comentarios a los resultados de un test como
informacién adicional. Se pueden introducir hasta 5 comentarios
personalizados con un maximo de 30 caracteres de longitud. Ademas, hay 11
comentarios predefinidos seleccionables.

Para afadir comentarios:
e Pulse la opcion Afiadir en la pantalla Resultado de paciente.

e Pulse el cuadro de entrada de texto Insertar comentario para escribir un
comentario personalizado. Utilice el teclado para introducir el comentario.
Un comentario insertado puede borrarse deslizando el icono de borrar
comentario hacia la izquierda.

e Seleccione los comentarios predefinidos deseados en la lista.

¢ Desplacese hacia abajo para Confirmar la seleccion y volver a la pantalla
de resultados una vez seleccionados los comentarios deseados.

Finalizacion del test

El operador puede optar por confirmar o rechazar el resultado del test. Pulse
Confirmar o Rechazar cuando se muestre el resultado.

Todos los resultados se guardardn, incluidos los rechazados. En este Ultimo
caso, se afadira automaticamente el comentario “Ensayo rechazado”.

El monitor solicitara la retirada del chip una vez confirmado o rechazado el

resultado del test. Retirelo sujetéandolo por ambos lados y deséchelo
adecuadamente.
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El resultado del test se enviara automaticamente al DMS una vez confirmado o rechazado siempre que el
monitor tenga un canal de conectividad activado.

El monitor volvera automaticamente al menu principal.

e Los chips, lancetas y guantes usados pueden ser fuente de infeccion.
Elimine estos materiales de acuerdo con su politica y la normativa local aplicable.

Limpie y desinfecte el monitor si es necesario (véase la seccién 9.3).

4.4 OBTENCION Y APLICACION DE MUESTRA DE SANGRE CAPILAR

A continuacion se indican los pasos para obtener y aplicar correctamente
una muestra de sangre capilar:

e Lea las instrucciones del dispositivo de puncidn digital o de la lanceta.

e El punto de la puncion digital debe estar limpio, totalmente seco y sin
contaminantes. Se recomienda lavarse las manos con agua jabonosa
tibia. También puede usarse alcohol para limpiar la zona de puncion. Secar
siempre a fondo la zona para eliminar restos de sustancias que pudieran
interferir con el resultado. Utilizar siempre una gasa nueva, limpia y seca.

sudor en la zona de puncion o en la muestra de sangre puede causar

Cualquier alcohol (desinfectante, crema de afeitar, etc.), locién o
A resultados incorrectos.

e Es aconsejable calentar las manos antes de realizar la puncién en el dedo.
Hay varias técnicas para hacerlo, como lavarse las manos con agua tibia,
mantenerlas por debajo de la cintura o masajear suavemente la yema del
dedo.

e Puede utilizarse cualquier dedo para la puncién. Se recomienda el punto
que se muestra en la siguiente imagen.

e Cuando el monitor esté listo para el test (se muestra una cuenta atras de
80 s y el mensaje “Aplicar muestra”), coloque la lanceta desechable
firmemente contra el dedo y presione el botdn. Presione suavemente la
base del dedo hasta que se forme una gota de sangre. No presione el
punto de puncidn ni deje que la gota de sangre se extienda por el dedo.

e Aseglrese de obtener una gota esférica de un tamafo adecuado (el
equivalente a una lagrima), lo suficientemente grande como para dejar

-y
una pequefia cantidad de sangre (remanente) en el canal de entrada. /' v N
| ) )
La técnica de muestreo puede afectar al resultado del test. No H H
A apriete ni comprima la zona de puncidn, ya que esto puede alterar ‘.~ . ’
LI

el proceso de coagulacion.

e Aplique la gota al chip durante la cuenta atras de 80 s.
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Las muestras deben aplicarse inmediatamente después de la extraccion, ya que la coagulacién de
la sangre se produce de forma natural en la puncidn digital.

Evite el contacto entre el chip y el dedo para evitar obstruir el canal de entrada y permitir una
absorcién ininterrumpida de la sangre. Solo la gota de sangre puede entrar en contacto con el chip.

Aplique la muestra en un solo intento. Nunca afiada mds sangre al chip.

e El monitor muestra un mensaje “Muestra detectada”, emite una
sefial acustica (si estd activada) y la cuenta atrds desaparece una
vez detectada la muestra.

e Retire suavemente el dedo, dejando una pequefia cantidad de sangre
(remanente) en el canal de entrada como se muestra en la imagen.

e Si necesita repetir el test, deberd realizar la punciéon en un dedo
diferente con una lanceta nueva y un chip nuevo.

4.5 INTERPRETACION DE RESULTADOS

Los resultados se presentan en unidades INR (indice internacional normalizado). Los resultados del sistema
microINR Expert oscilan entre 0,8 y 8,0. Los resultados de INR fuera del intervalo de medicion se mostraran
como < 0,8 (por debajo de 0,8) o > 8,0 (por encima de 8,0).

También se puede mostrar el tiempo de protrombina (PT) en segundos dependiendo de los ajustes del
monitor. El valor notificado se deriva del resultado del INR y su ecuacidn. El calculo se realiza con un ISI de
1,0 y un tiempo de protrombina plasmatica normal medio tipico de 12,0 segundos. Los resultados de PT
oscilan entre 9,6 y 96,0 sequndos. El PT fuera del intervalo de mediciéon se mostrara como < 9,6 s (por
debajo de 9,6 s) 0 > 96,0 s (por encima de 96,0 s).

Si aparece un mensaje de error, pulse el simbolo de informacién 0 situado junto a la descripcion del error para
obtener mas detalles o siga los pasos descritos en el apartado de Solucidn de problemas (véase la seccion 6).

Repita el test si se obtiene un resultado inesperado, asegurdndose de seguir estrictamente las
instrucciones contenidas en este documento. Péngase en contacto con su distribuidor si obtiene un
segundo resultado inesperado.

Los resultados son inesperados cuando estdn fuera del intervalo terapéutico o no se corresponden
con los sintomas del paciente: hemorragias, hematomas, etc.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el sistema se notificard al fabricante y a
la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

4.6 LIMITACIONES DE USO

Para obtener informacién sobre las limitaciones del sistema microINR (Expert), consulte las instrucciones de
uso de los Chips microlINR.
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5. CONTROL DE CALIDAD

Como se describe en la seccion 1.2 Control de calidad, el funcionamiento del monitor microlNR Expert se

comprueba automaticamente al encender el sistema y durante el test.

Ademas, los controles liquidos pueden analizarse en el monitor. Para realizar un test opcional de control de
calidad liquido utilizando soluciones de plasma control, se necesitan estos elementos:

e Monitor microINR Expert
e Chips microINR*: solo CHBOOO1UU

e Solucion de plasma control*: microINR EasyControl o un material de QC Externo

* Estos productos no se suministran con el monitor microlNR Expert.

La frecuencia de los tests de microINR EasyControl puede seleccionarse en la configuracién del monitor.

(Véase la seccién 3.4).

5.1 REALIZACION DEL TEST DE microINR EASYCONTROL

Compruebe la informacion del estado del sistema antes de realizar un
test de microINR EasyControl con microINR Expert:

e Compruebe el nivel de la bateria. Consulte la seccion 2.4 de estas
instrucciones para obtener informacion relacionada con la bateria.

e Asegurese de que la hora y la fecha estén configuradas correctamente.
Consulte la seccién 3.2 para cambiar la hora y la fecha si es necesario.

e Reconstituya el plasma control siguiendo las instrucciones de uso de
microINR EasyControl.

Pulse la opcién Control de calidad y, a continuacién, Test
EasyControl para empezar a realizar un test de control.

El monitor muestra informacién y emite sefiales acUsticas (si estdn
activadas), guiando al usuario por todo el proceso del test.

ID de operador e ID de lote de microIlNR EasyControl

El usuario que realiza el test puede iniciar sesion a través del ment
desplegable o al empezar un test de QC segun la configuracion del
monitor (véase la seccion 3.3). Sin embargo, este paso puede omitirse si
un operador no ha sido registrado previamente y el ID de operador esta
configurado como opcional.

Siga los pasos de la pantalla como se indica en la seccién 2.7 para
introducir el ID de operador.

El monitor también solicitara la identificacion del lote de microINR
EasyControl. Introduzca la identificacién mediante el escaner del cddigo
de barras mediante la lectura del cédigo de barras 2D situado en el
dorso de las instrucciones de uso de microINR EasyControl. La
identificacion del lote de microINR EasyControl no puede introducirse
manualmente con el teclado.

Coloque el cddigo de barras a una distancia adecuada para permitir el
escaneo. El monitor emitird una sefial acustica (si esta activada) una vez

Seleccionar ensayo QC

oun

Test EasyControl o,

Test QC Externo

< ATRAS
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leido correctamente el cédigo de barras. TEST EASYCONTROL
El monitor muestra la informacion del lote de microlNR EasyControl con el
numero de lote, la fecha de caducidad y el intervalo de valores de | Ndelt
aceptacion.

00123456

Rango 16-23
Verifique y pulse Confirmar la informacion del lote de microINR
EasyControl o pulse Atras para reiniciar el proceso de identificacion de
microINR EasyControl.

< ATRAS CONFIRMAR

Insercion del chip

Compruebe la fecha de
caducidad y las condiciones de
almacenamiento del chip antes
de realizar el test.

Abra el envoltorio y retire el chip del envase.
Sujete el chip por la parte amarilla de
modo que el logotipo “microINR” quede
mirando hacia arriba.

Cuando aparezca el mensaje “Inserte Chip
microINR”, inserte el chip en la ranura y
empujelo hacia adentro.

En caso de que ya se haya
@ insertado un chip, el monitor le

pedird que lo vuelva a insertar.

Cuando se inserte el chip, aparecera el mensaje “Chip microINR detectado”.
fi No utilice el chip si detecta que estd defectuoso o si el envoltorio estd abierto o dafiado.
No manipule el chip con las manos/guantes mojados o sucios.

Realizacidn de test

e Coloque el monitor sobre una superficie plana y estable durante el
test o sujételo en la mano y evite movimientos bruscos.
Una vez insertado el chip, el monitor llevard a cabo una secuencia de
pasos automaticos para ejecutar los controles de calidad integrados
que conducen al calentamiento del chip. Aparecera un mensaje de
error si el nivel 1 del control integrado falla.. Pulse el simbolo de
informacién° para obtener mas detalles o siga los pasos indicados
en el apartado de Solucién de problemas (véase la seccion 6).

Si el nivel 1 del control integrado es correcto:

e El chip empieza a parpadear y se calienta hasta alcanzar la
temperatura de testeo. Después:

- El dispositivo emite una sefial audible (si esta activada).
- Apareceran la cuenta atras de 80 s y el mensaje “Aplicar muestra”.

- El chip emite una luz fija.
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e Aplique la muestra de control al chip.
Siga siempre las instrucciones de
microINR EasyControl.

o El monitor muestra el mensaje “Muestra
detectada”, emite una sefial acustica (si
estd activada) y la cuenta atrds
desaparece una vez detectada la
muestra.

e A continuacion, retire con cuidado la

pipeta y espere hasta que aparezca el
resultado en la pantalla.

Resultado de test de microINR EasyControl

El monitor muestra el resultado del test de control en unidades INR o un mensaje de error (EXX) una vez
realizada la medicion.

El resultado del control del INR aparece dentro de un marco verde si esta dentro del intervalo de aceptacion
indicado.

Si el resultado del control del INR esta fuera del intervalo de aceptacion, aparecerd dentro de un marco
naranja.

Los mensajes de error se muestran como una letra “E” seguida de un nimero y una breve descripcion. Pulse
el simbolo de informacién o para obtener mas detalles o siga los pasos indicados en el apartado de
Solucion de problemas (véase la seccion 6) si aparece un mensaje de error.

Ademas, el resultado del test microINR EasyControl que se muestra incluye la hora y la fecha del test, el
numero de lote de microINR EasyControl, la identificacion del operador (si se ha introducido) y el Cédigo de
lote del chip y su fecha de caducidad.
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El Cdédigo de lote consta de tres digitos, que coinciden con los tres digitos iniciales del nimero de lote del

chip utilizado para el test.

RESULTADO EASYCONTROL RESULTADO EASYCONTROL
HORA HORA
12:19 12:19
Z I FECHA FECHA
° 01/07/2025 Y 01/07/2025
INR INR
LOTE QC 00123456 LOTE QC 00123456
oID operator ID [+] ] operator ID
Cédigo lote176 ¥ 2026-07 Cédigo lote176 2 2026-07
Rango 16-23 Rango 16-23

RECHAZAR CONFIRMAR RECHAZAR CONFIRMAR

Afadir comentarios

Los usuarios pueden afiadir comentarios a los resultados de un test como
informacion adicional. Se pueden introducir hasta 5 comentarios
personalizados con un maximo de 30 caracteres de longitud. También hay
4 comentarios predefinidos seleccionables.

Para afiadir comentarios:
e Pulse la opcion Afiadir en la pantalla Resultado de EasyControl.

¢ Pulse el cuadro de entrada de texto Insertar comentario para escribir
el comentario personalizado. Utilice el teclado para introducir el
comentario. Un comentario insertado puede borrarse deslizando el icono
de borrar comentario hacia la izquierda.

e Seleccione los comentarios predefinidos deseados en la lista.

e Desplacese hacia abajo para Confirmar la seleccion y volver a la
pantalla del resultado una vez seleccionados los comentarios deseados.

Finalizacion del test

El operador puede optar por confirmar o rechazar el resultado del test de
microINR EasyControl. Pulse en Confirmar o Rechazar cuando se muestre
el resultado.

Todos los resultados se guardaran, incluidos los rechazados. En este ultimo
caso, se afiadira automadticamente el comentario “Ensayo rechazado”.

El monitor solicitard la retirada del chip una vez confirmado o rechazado el
resultado de microINR EasyControl. Retirelo sujetandolo por ambos lados y
deséchelo adecuadamente.

Siempre que el monitor tenga un canal de conectividad activado, el
resultado del test se enviara automaticamente al DMS una vez confirmado
o rechazado.

El monitor volverd automaticamente al ment principal.

RESULTADO EASYCONTROL
. HORA
E0S: L 12:19
Reaccién inadecuada FECHA
durante el ensayo 01/07/2025
LOTE QC 00123456
oiD operator ID
Cédigo lote176 E 2026-07
Rango 16-23

RECHAZAR CONFIRMAR

A Los chips usados, las pipetas y los guantes podrian ser fuente de infeccion.
Elimine estos materiales de acuerdo con su politica y la normativa local correspondiente.

Limpie y desinfecte el monitor si es necesario (véase la seccién 9.3).
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5.2 REALIZACION DE CONTROL DE QC EXTERNO

Los programas de evaluacion externa de calidad (EQA, por sus siglas en Seleccionar ensayo QC
inglés) proporcionan medios opcionales para el funcionamiento del sistema
microINR (Expert). Algunas organizaciones requieren que estos programas de

. . i
QC Externo se adopten como parte de sus programas de garantia de calidad. Test EasyControl ang
Siga siempre las normas y protocolos aplicables de los organismos
competentes a la hora de realizar los tests de QC Externo.
El material de control proporcionado por los programas de QC Externo Test QC Externo

procede de fuentes desconocidas independientes del fabricante. ilLine
Microsystems declina expresamente toda responsabilidad por los resultados
obtenidos con materiales de control que no hayan sido validados por el
fabricante.

Compruebe la siguiente informacion sobre el estado del sistema antes de

realizar un test de QC Externo con microINR Expert:

e Compruebe el nivel de la bateria. Consulte la seccion 2.4 de estas
instrucciones para obtener informacion relacionada con la bateria.

e Aseglrese de que la hora y la fecha estén configuradas correctamente. Consulte la seccién 3.2 para
cambiar la hora y la fecha si es necesario.

* Prepare el material de control del QC Externo siguiendo sus instrucciones.
Pulse Control de calidad y, a continuacion, Test QC Externo para empezar a realizar un test de control.

El monitor muestra informacion y emite sefiales acusticas (si estan activadas) para guiar al usuario por todo
el proceso del test.

ID de operador e ID de lote de control de QC Externo

El usuario que realiza el test puede iniciar sesion a través del menu desplegable o al empezar un test de
paciente en funcién de la configuracion del monitor (véase la seccién 3.3). Sin embargo, este paso puede
omitirse si un operador no ha sido registrado previamente y el ID de operador esta configurado como opcional.

Siga los pasos de la pantalla como se indica en la seccién 2.7 para introducir el ID de operador.

A continuacion, el monitor solicitara la identificaciéon del lote del QC Externo. Introduzca la identificacion
manualmente con el teclado mediante el cuadro de entrada de texto de ID de lote. La identificacién del lote
del QC Externo no puede ser introducida a través del escaner del cédigo de barras.

El monitor muestra el nimero del lote del QC Externo de microINR. Verifique y pulse Confirmar la informacion
del lote de QC Externo o pulse Atras para reiniciar el proceso de identificacion del lote de QC Externo.

TEST QC EXTERNO

Ne de lote 132456789

< ATRAS CONFIRMAR
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Insercion del chip

Compruebe la fecha de caducidad y las condiciones de almacenamiento del chip antes de realizar
z f S el test.

Abra el envoltorio y retire el chip del envase.

Sujete el chip por la parte amarilla de modo que el logotipo “microlNR”
quede mirando hacia arriba.

Cuando aparezca el mensaje “Inserte Chip microINR”, inserte el chip en la
ranura y empujelo hacia adentro.

En caso de que ya se haya insertado un chip, el monitor le pedird
que lo vuelva a insertar.

Cuando se inserte el chip, aparecera el mensaje “Chip microINR detectado”.

No utilice el chip si detecta que estd defectuoso o si el envoltorio
estd abierto o dariado.

No manipule el chip con las manos/guantes mojados o sucios.

Realizacion de test

¢ Cologue el monitor sobre una superficie plana y estable durante el test o sujételo en la mano y evite
movimientos bruscos.

Una vez insertado el chip, el monitor
llevard a cabo una secuencia de pasos
automdticos para ejecutar los
controles de calidad integrados que
conducen al calentamiento del chip.
Aparecerd un mensaje de error si el
nivel 1 del control integrado falla.
Pulse el simbolo de informacion 0
para obtener mas detalles o siga los
pasos indicados en el apartado de
Solucién de problemas (véase la
seccion 6).

Si el nivel 1 del control integrado es correcto:

e El chip comenzara a parpadear y calentarse hasta alcanzar la
temperatura de testeo. Después:

- El dispositivo emite una sefial audible (si esta activada).

- Aparecera una cuenta atras de 80 segundos y el mensaje
“Aplicar muestra”.

- El chip emite una luz fija.

e Aplique la muestra de control al chip. Siga siempre las instrucciones del
QC Externo.
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e El monitor muestra el mensaje
“Muestra detectada”, emite una sefial
acustica (si esta activada) y la cuenta
atras desaparece una vez detectada
la muestra.

e A continuacion, retire con cuidado la
pipeta y espere hasta que aparezca el
resultado en la pantalla.

Si se aplica la muestra pero no aparece
el mensaje “Muestra detectada” y no se
emite ningun sonido, significa que el

volumen de la muestra de control es insuficiente. Retire el chip y repita el test con uno nuevo. Aseguirese de
que la gota tenga un tamafio adecuado y de que el canal de entrada no esté bloqueado al colocar la gota.

Resultado del test de QC Externo

El monitor muestra el resultado del test de control en unidades INR o un mensaje de error.

Los mensajes de error se muestran como
una letra “E” seqguida de un ndmero y una
breve descripcidn. Si aparece un
mensaje de error, pulse el simbolo de
informacion 0 para obtener mas detalles o
siga los pasos descritos en el apartado de
Solucién de problemas (véase la seccion 6).

Ademas, el resultado del test QC Externo
que se muestra incluye la hora y la fecha
del test, el nimero de lote de QC Externo y
la identificacion del operador (si se ha
introducido) y el Cadigo de lote del chip y su
fecha de caducidad.

El Codigo de lote consta de tres digitos, que
coinciden con los tres digitos iniciales del
numero de lote del chip utilizado para el test.

Afiadir comentarios

RESULTADO QC EXTERNO
HORA
12:19
I FECHA
[ ] 01/07/2025
INR
LOTE QC 00123456
olD operator ID
Cadigo lote176 E 2026-07

RECHAZAR CONFIRMAR

Los usuarios pueden afadir comentarios al resultado de un test como
informacion adicional sobre las condiciones del test o el material de
control. Se pueden introducir hasta 5 comentarios personalizados con un
maximo de 30 caracteres de longitud. También hay 4 comentarios

predefinidos seleccionables.
Para afiadir comentarios:

e Pulse la opcion ARadir en la pantalla de resultado del EasyControl.

o Pulse el cuadro de entrada de texto Insertar comentario para escribir
el comentario personalizado. Utilice el teclado para introducir el
comentario. Un comentario insertado puede borrarse deslizando el icono

de borrar comentario hacia la izquierda.

e Seleccione los comentarios predefinidos deseados en la lista.

¢ Desplacese hacia abajo para Confirmar la seleccidn y volver a la
pantalla del resultado una vez seleccionados los comentarios deseados.

EOQ5:

Reaccion inadecuada
durante el ensayo.

LOTE QC 00123456
0oID
Cadigo lote176

operator ID

RECHAZAR

RESULTADO QC EXTERNO

HORA
12:19

FECHA
01/07/2025

¥ 2026-07

COMENTARIOS ARADIR

CONFIRMAR
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Finalizacion del test

El operador puede optar por confirmar o rechazar el resultado del test de control del QC Externo. Pulse
Confirmar o Rechazar cuando se muestre el resultado.

Todos los resultados se guardaran, incluidos los rechazados. En este ultimo
caso, se afadird automaticamente el comentario “Ensayo rechazado”.

El monitor solicitara la retirada del chip después de confirmar o rechazar el
resultado del QC Externo. Retirelo sujetandolo por ambos lados y deséchelo
adecuadamente.

Siempre que el monitor tenga un canal de conectividad activado, el
resultado del test se enviara automadticamente al DMS una vez confirmado
o rechazado.

El monitor volvera automaticamente al menu principal.
Los chips usados, las pipetas y los guantes podrian ser fuente de
infeccidn.
Elimine estos materiales de acuerdo con su politica y la normativa
local correspondiente.

Limpie y desinfecte el monitor si es necesario (véase la seccién 9.3).
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CION DE PROBLEMAS

()]
0
o
-

El funcionamiento del monitor microINR Expert se comprueba automaticamente cuando se enciende el
sistema y durante el test. El control de calidad integrado de microINR comprueba las condiciones imprevistas
que puedan surgir debido al uso incorrecto o a problemas técnicos (componentes defectuosos, consumibles
o condiciones externas).

Los mensajes de error que pueden aparecer durante el test se muestran con la letra “E” seguida de un
numero y una descripcion breve. Pulse el simbolo de informacion n para obtener mas detalles si aparece
un mensaje de error.

Error  Causa probable Posible solucién
Mensajes anteriores al test
EO1 Chip defectuoso o insertado incorrectamente.  Volver a insertar el mismo chip, asegurandose de que la insercion
Chip usado o dafiado. es correcta.
Si el problema persiste, repetir el test con un nuevo chip.
E02 Chip caducado. Verificar la fecha del monitor.

Introducir la fecha actual y volver a insertar el mismo chip si la
fecha era incorrecta.

Repetir el test con un nuevo lote de chips después de verificar su
fecha de caducidad si la fecha era correcta.

Ademas, comprobar que la referencia del chip comience con CHB.

EO3 Superado el intervalo de tiempo previsto Si aun no se ha aplicado la muestra, repetir el test con el mismo
para la aplicacién de muestra. chip.
EO4 Chip insertado boca abajo. Rotar el chip y repetir el test.
E1l Chip defectuoso o insertado incorrectamente.  Volver a insertar el mismo chip, asegurandose de que la insercion
Chip usado o dafiado. es correcta.
Si el problema persiste, repetir el test con un nuevo chip.
E13 Referencia del chip incorrecta. Comprobar que la referencia del chip comience con CHB.
Mensajes relacionados con el test
EOS/ Reaccién inadecuada durante el test. Repetir el test con un chip nuevo.
EO9 Sequir estrictamente las instrucciones de obtencidn y aplicacion de muestra.
E10 El valor INR del canal de control esta fuera del Repetir el test con un chip nuevo.
intervalo definido. Si el problema persiste, repetir el test con una nueva caja o lote de chips.
E14/E15/ Error al procesar la muestra durante el test. Repetir el test con un chip nuevo.
E17 Sequir estrictamente las instrucciones para realizar el test.
E16 Coagulacién inadecuada de la muestra Repetir el test con un chip nuevo.
durante el test. ‘ Sequir estrictamente las instrucciones de obtencidn y aplicacién de muestra.
ATENCION: Posible muestra con tiempos de Utilizar un método de medicién diferente si aparece de nuevo el error E16.
coagulacién anormalmente altos. Este error se produce principalmente en pacientes con tiempos de
coagulacion elevados.
E18 Manipulacion inadecuada de la muestra o Repetir el test con un chip nuevo.
hematocrito fuera del intervalo definido. Sequir estrictamente las instrucciones de obtencion y aplicacion de muestra.
Si aparece de nuevo el error E18, utilizar un método de medicion diferente.
E19 Discrepancia en la deteccion del tipo de El tipo de muestra detectado no coincide con el modo de ensayo.
muestra. Asegurarse de aplicar sangre en el modo de test de paciente y

plasma control en el modo de ensayo de QC.

Otros mensajes

EO6 Fallo al comprobar los componentes Si el problema persiste, ponerse en contacto con su distribuidor local.
electronicos del monitor.

EO7 Temperatura por debajo del intervalo definido.  Repetir el ensayo en un lugar entre 15-35 °C.

E12 Temperatura por encima del intervalo definido.  Repetir el ensayo en un lugar entre 15-35 °C.

Pueden aparecer diferentes mensajes de advertencia debido a aspectos Advertencia de sistema

técnicos del monitor. Realice las acciones sugeridas o compruebe los

ajustes del monitor.
, o . . , A Memoria insuficiente
Pdngase en contacto con su distribuidor local si persiste algun problema

después de tomar las medidas descritas en este apartado o si necesita

P .2 A Error interno. Escaner no
mas informacion.

disponible
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7. MEMORIA

El monitor microINR Expert puede guardar hasta 2.000 resultados
de tests de pacientes y 500 resultados de tests de control de calidad
junto con sus respectivas fechas y horas.

Se permite un maximo de 5.000 ID de operadores y 4.000 ID de pacientes.

Si no hay espacio de almacenamiento libre al realizar un test, el resultado
mas antiguo se borrard automaticamente para guardar el nuevo. Para evitar
perder los resultados guardados de tests, el monitor puede generar un
documento PDF exportable a PC o conectar el monitor a un DMS a través de
uno de los diversos canales de comunicacion disponibles.

Pulse la opcion Memoria en el menu principal para revisar los resultados de
los tests.

El menu Memoria contiene tres areas:

* Resultados de Paciente: contiene todos los resultados de los tests del paciente obtenidos a través de la

opcion Test del menu principal. La lista

de resultados de los pacientes se RESULTADOS DE PACIENTE
ordena por fecha y hora. El resultado de

paciente mas reciente esta en la parte 112
superior de la lista. Los resultados del PID: PatientiD 25
paciente se presentan con el ID de 0ID: OperatoriD :

INR

paciente, el ID de operador (si se | gio72025 1357 = @A

incluye), el resultado del test, la fecha y
la hora. Un resultado con el valor de INR
en gris y marcado con una linea roja en
el lateral indica que se ha rechazado el
resultado almacenado. Para examinar

PID: PatientID
0ID: OperatoriD

01/07/2025 13:57 [SRONAY

los resultados, simplemente desplacese
hacia abajo con el dedo.
Pulse un resultado de paciente de la

< ATRAS

Test EasyControl del menu Control de

RESULTADO DE PACIENTE
HORA

13:57
FECHA
[ ] 01/07/2025
PT
INR
AB 30,
PID PatientID
(1] OperatoriD
Cédigo lote176 2 2026-07

COMENTARIOS VER

Comment1

< ATRAS

lista para ver informacién adicional (Cédigo de lote, comentarios afiadidos...) sobre un resultado especifico.

Resultados de EasyControl: esta drea contiene todos los tests de plasma realizados utilizando la opcién

calidad. La lista de resultados de RESULTADOS DE EASYCONTROL
EasyControl se ordena por fecha y hora.
El resultado mas reciente estd en la

1/2
parte superior de la lista. Los resultados LOT: 00123456 2.3
de EasyControl se presentan con el lote .
0ID: Operator 1D INR

de EasyControl, el ID de operador (si se
incluye), el resultado de EasyControl, la
fecha y la hora. Un resultado con el valor LOT: 00123456

de INR en gris y marcado con una linea 0ID: Operator 1D

roja en el lateral indica que se ha | owo7i2025 13:57
rechazado el resultado almacenado. Para
examinar los resultados, simplemente

01/07/2025 13:57

RESULTADO EASYCONTROL

HORA

12:19
Z I FECHA
° 01/07/2025
INR

LOTE QC 00123456
olD operator ID
Cadigo lote176 g 2026-07

Rango 16-23

COMENTARIOS ARADIR

Comment1

despldcese hacia abajo con el dedo. -
Pulse un resultado de EasyControl de la § L

lista para ver informacion adicional (Cédigo de lote, comentarios afiadidos...) sobre un resultado especifico

de EasyControl.
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¢ Resultados de QC Externo: esta area contiene todos los tests de plasma realizados utilizando la opcion
Test QC Externo del menu Control de calidad. La lista de resultados de QC Externo esta ordenada por fecha
y hora. El resultado mas reciente esta en la parte superior de la lista. Los resultados de QC Externo se
presentan con el lote de QC Externo, el ID de operador (si se incluye), el resultado del QC Externo, la fecha
y la hora. Un resultado con el valor de INR en gris y marcado con una linea roja en el lateral indica que se
ha rechazado el resultado almacenado. Para examinar los resultados, simplemente desplacese hacia

abajo con el dedo.

Pulse un resultado de QC Externo de la lista para ver infomacion adicional (Cédigo de lote, comentarios
afiadidos...) sobre un resultado de QC Externo especifico.

Junto con un resultado especifico, puede haber iconos que proporcionen informacién adicional:

gngltgé%(s) afiadido(s) A QC sin procesar o fallido

Bluetooth: significa que se
ha obtenido un resultado
con Bluetooth disponible

Buscar

Puede ejecutar busquedas en cada area del menu Memoria aplicando uno o mas filtros.

Pulse el boton del icono de Buscar para introducir los filtros de busqueda. Se pueden introducir los siguientes

filtros:

o ID DE PACIENTE / LOTE: Introduzca
un ID de paciente (area de
resultados de paciente) o un
numero de LOTE (area de resultados
de EasyControl y de QC Externo)
utilizando el escaner del cédigo de
barras o manualmente con el
teclado.

o |D DE OPERADOR: Introduzca un
ID de operador con el escaner o
manualmente con el teclado.

e Periodo: Seleccione un intervalo de
fechas elegido moviendo las ruedas
de fecha.

..y
RESULTADOS DE PACIENTE
Veus? 1/2
PID: PatientID 2 5
0ID: OperatoriD INR

01/07/2025 13:57 [SRONAY
PID: PatientiD
0ID: OperatoriD

01/07/2025 13:57 RO

< ATRAS

Pulse Buscar para obtener una lista de resultados con los filtros definidos aplicados.

Pulse Limpiar todo para borrar los filtros definidos.
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Generar Informe

microINR Expert puede generar un archivo PDF que contenga todos los
datos guardados de la memoria en el monitor.

Pulse Generar informe en el meni Memoria.

Dependiendo del nimero de resultados guardados, este proceso podria
tardar unos minutos. Una vez que el informe se haya completado,
aparecerd una alerta en la pantalla.

Conecte el monitor a un PC utilizando el cable USB suministrado para
acceder al informe. El monitor aparece como un disco extraible en la
pantalla del PC. Copie el archivo PDF en la ubicacién deseada del PC.

Desconecte el monitor de forma segura del PC cuando haya terminado.

Si después de realizar estas acciones no se genera el archivo PDF que
contiene la memoria del monitor, contacte con su distribuidor local.
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8. FUNCIONALIDADES AVANZADAS

8.1 ESCANER DE CODIGO DE BARRAS
El escaner de cddigo de barras integrado tiene por objetivo escanear la informacion del operador, paciente
y microINR EasyControl y afadirla al resultado obtenido.

Los ID del operador y del paciente pueden contener hasta 20 caracteres alfanuméricos y otros caracteres
especiales.

Los caracteres alfanuméricos son cualquier combinacién de A-Z y 0-9. También pueden utilizarse algunos
caracteres especiales.

Después de leer un codigo de barras, compruébelo en la pantalla para asegurarse de que la captura del
cddigo de barras es correcta.

Para leer codigos de barras impresos en etiquetas o documentos, se recomienda activar la luz en la pantalla
del escaner. Para leer cddigos de barras en pantallas o superficies de refraccion (p. ej., vidrio), se recomienda
utilizar el escaner con la luz apagada.

Los requisitos minimos de resolucion del cédigo de barras son 0,1 mm para los cédigos 1D y 0,169 mm para
los codigos 2D.

Cddigos de barras compatibles:

Cddigos de barras 1D: Caddigos de barras 2D:
o Codabar o Matriz de datos

e Cddigo 39 ¢ Codigo QR

o Codigo 93 o PDF417

e Cddigo 128 e Cddigo Aztec

o Intercalado 2 de 5

e EAN 13

8.2 TRATAMIENTO DE DATOS

El monitor microINR Expert puede conectarse a un ordenador o sistema host (DMS) a través de varios
canales. Los ajustes de conectividad del monitor estan disponibles en la opcién Ajustes del menu principal
(véase la seccion 3.5). El administrador debe iniciar sesion para establecer o modificar los ajustes de conectividad.

La funcion de tratamiento de datos puede variar dependiendo del sistema de gestion de datos (DMS).
Pdngase en contacto con su distribuidor local para obtener mas informacion sobre DMS compatibles con el
monitor y la configuracién necesaria para la conexion.

El monitor puede conectarse a un DMS cuando al menos uno de los canales de comunicacion del monitor esta
disponible y configurado.

El microINR Expert dispone de los siguientes canales de comunicacion:

o Wi-Fi

¢ Bluetooth

o Ethernet

La conectividad Wi-Fi y la conectividad Ethernet no pueden activarse al mismo tiempo.
La conexién entre el monitor y el DMS permite:

¢ Transferencia del monitor al DMS de todos los resultados guardados con el ID de paciente, el ID de
operador y los comentarios asociados. Esta transferencia de datos permite una evaluacién adicional o un
almacenamiento adecuado.

» Transferencia de listas de pacientes y/u operadores del DMS al monitor.
* Transferencia de la fecha y la hora actuales desde el DMS.
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8.3 Wi-Fi
El microINR Expert puede comunicarse de forma inalambrica con un DMS a través de Wi-Fi o red de area
local inalambrica (WLAN) especifica.

Las WLAN utilizan ondas electromagnéticas en el intervalo de frecuencias de 2,4 GHz. El microINR Expert
admite conectividad inaldmbrica IEEE 802.11 b/g/n. Durante la comunicacién inaldmbrica a un punto de
acceso (AP), el monitor reconoce este AP y transmite automaticamente los datos mediante el protocolo de
comunicacion POCT1-A2.

El consumo de ancho de banda del monitor microlNR Expert es minimo, ya que solo se activa durante la
transferencia de datos.

Una conectividad WLAN deficiente no afectard a la funcionalidad del monitor, pero puede retrasar la
transmision de los resultados al DMS. Los usuarios deben tener en cuenta que el monitor microlNR Expert
no puede garantizar la comunicacion de datos en tiempo real, ya que depende de diversos factores externos
como el tipo y el nimero de dispositivos conectados, el funcionamiento del punto de acceso, la distancia al
punto de acceso, la presencia de perturbaciones electromagnéticas y otras interferencias potenciales.

Si el monitor utiliza la conexién Wi-Fi, intentara conectarse al DMS un minuto después de encender el
monitor y cada 10 minutos mientras el monitor esté encendido, independientemente de que se envien o no
resultados de tests.

Ademas, el monitor intentard establecer una conexién con el DMS inmediatamente después de que se
confirme o rechace un resultado de test para transmitirlo.

Si el DMS no esta disponible, el monitor guardara el resultado y quedara pendiente de enviar. El monitor
intentara enviar los resultados pendientes tras efectuar un nuevo test o uno de los intentos de conexion del
DMS descritos anteriormente.

Alternativamente, el usuario puede iniciar manualmente la conexidn al DMS desde el menu desplegable,
pulsando el botén Sincronizar en cualquier momento.

De acuerdo con la norma de comunicacion de la industria POCT1-A2, el DMS debe reconocer la solicitud de
conexién del monitor y solicitar activamente el resultado. El monitor solo enviara el resultado al recibir esta
consulta del DMS. El monitor puede enviar la siguiente informacion a través de POCT1-A2:

e Numero de correlaciéon: como ID Unico para cada test.

e Hora y fecha en que se obtuvo el resultado.

e |D de monitor.

e Tipo de test: paciente, microlNR EasyControl o QC Externo.

e |D de operador: max. 20 caracteres.

e |D de paciente o lote: méax. 20 caracteres.

e Test de microINR EasyControl: ID de lote, fecha de caducidad y rango de aceptacion.
¢ Resultado de paciente: valores de INR + PT o mensaje de error

¢ Resultados de microINR EasyControl y QC Externo: valor de INR o mensaje de error.
e Codigo de lote del chip y su fecha de caducidad.

¢ Comentarios afadidos al resultado.

¢ Resultado confirmado o rechazado.

8.4 BLUETOOTH

El monitor microINR Expert puede comunicarse con un PC u otros dispositivos electrénicos (por ejemplo,
ordenadores, tablets o teléfonos inteligentes) y transferir los resultados a ellos a través de una conexion
Bluetooth inaldmbrica.

microINR Expert permite la transferencia de datos al DMS o a aplicaciones adecuadas para smartphones/
tablets. Los usuarios deben prestar atencion a utilizar Unicamente aplicaciones de fuentes de confianza.
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Bluetooth es una forma de tecnologia de radiofrecuencia (RF) que funciona en la banda industrial, cientifica
y médica sin licencia a 2,5 GHz. El monitor utiliza un protocolo de comunicacion Bluetooth propietario basado
en la norma ISO 11073.

El monitor microINR Expert solo puede comunicarse con un dispositivo electrénico vinculado compatible
cada vez; por lo tanto, otros dispositivos con Bluetooth no pueden acceder a la informacion del monitor a
menos que el monitor vinculado esté desvinculado y se vincule a un nuevo dispositivo electrénico.

En caso de interferencia electromagnética con otro dispositivo, se recomienda aumentar la distancia entre
el monitor y dicho dispositivo. También puede apagar el dispositivo que interfiere.

El monitor solo podra transmitir resultados por Bluetooth si se han obtenido con el ajuste Bluetooth activado.
Si se obtienen resultados cuando se desactiva el Bluetooth, no se pueden enviar posteriormente por Bluetooth.

El monitor microINR Expert con conectividad Bluetooth activa puede vincularse con un dispositivo compatible
mediante dos modos configurables:

e Modo libre: para vincular el monitor, siga las instrucciones de la aplicacién para smartphone/tablet o
software compatible.

e Modo contrasefia: el monitor microINR Expert muestra una contrasefia de 6 digitos. Escriba la
contrasefia en el dispositivo compatible y siga las instrucciones del software o de la aplicacion.

El monitor microINR Expert con conectividad Bluetooth comunicara los resultados después de cada test.

La informacién enviada por el monitor mediante Bluetooth incluye:

e Numero de correlaciéon: como ID Unico para cada test.

e Valor de INR o mensaje de error.

e Fecha y hora.

e |D de monitor.

e Tipo de muestra: sangre (para resultados del paciente) o plasma (para resultados de EasyControl o QC Externo).

e PID: max. 16 caracteres. El monitor no enviara esta informacion si la longitud del ID de paciente supera
los 16 caracteres.

El monitor intentara conectarse al DMS o a la aplicacion inmediatamente después de que se haya confirmado

o rechazado el test.

Si el dispositivo vinculado no estd disponible, el monitor guardara el resultado y quedard pendiente de
enviar. El monitor tratard de enviar los resultados pendientes después de realizar un nuevo test o cuando se
pulse el botén Sincronizar del menu desplegable.

De acuerdo con la norma de comunicacién de la industria ISO 11073, el DMS o la aplicacién debe reconocer
la solicitud de conexion del monitor y buscar activamente el resultado.

El monitor microINR Expert también puede transferir todos los resultados guardados de los tests pulsando
la opcion Enviar datos del menu Ajustes de Bluetooth.

8.5 ETHERNET

El microINR Expert puede comunicarse a través de una conexion Ethernet cableada o una red de area local
(LAN) si esta conectado al adaptador Ethernet (disponible por separado).

Ethernet es la tecnologia para conectar dispositivos en una red de &rea local (LAN) cableada o red de area
amplia (WAN), lo que permite comunicar entre si mediante un protocolo de comunicacion definido.

El adaptador Ethernet consta de una unidad de hardware con un conector RJ45 y un cable USB-C para la
conexion al monitor microINR Expert.

Si el monitor utiliza la conexion Ethernet, intentard conectarse al DMS un minuto después de encender el
monitor y cada 10 minutos mientras el monitor esté encendido, independientemente de que se envien o no
resultados de tests.

Ademas, el monitor intentara establecer una conexién con el DMS inmediatamente después de que se
confirme o rechace un resultado de test para transmitirlo.
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Si el DMS no esta disponible, el monitor guardara el resultado, que quedara pendiente de enviar. El monitor
intentara enviar los resultados pendientes tras efectuar un nuevo test o uno de los intentos de conexidn del
DMS descritos anteriormente.

Alternativamente, el usuario puede iniciar manualmente la conexion al DMS desde el menu desplegable,
pulsando el botén Sincronizar en cualquier momento.

De acuerdo con la norma de comunicacién de la industria POCT1-A2, el DMS debe reconocer la solicitud de
conexion del monitor y solicitar activamente el resultado. EL monitor solo enviara el resultado al recibir esta
consulta del DMS. El monitor puede enviar la siguiente informacion a través de POCT1-A2 para cada resultado:
e Numero de correlaciéon: como ID Unico para cada test.

e Hora y fecha en que se obtuvo el resultado.

e |D de monitor.

e Tipo de test: paciente, microlNR EasyControl o QC Externo.

e |D de operador: max. 20 caracteres.

e |D de paciente o lote: max. 20 caracteres.

e Test de microINR EasyControl: ID de lote, fecha de caducidad y rango de aceptacion.

¢ Resultado de paciente: valores de INR + PT o mensaje de error.

¢ Resultados de microINR EasyControl y QC Externo: valor de INR o mensaje de error.

e Codigo de lote del chip y su fecha de caducidad.

e Comentarios afiadidos al resultado.

¢ Resultado confirmado o rechazado.

8.6 LISTAS DE OPERADORES Y DE PACIENTES el
INFORMACION DE SERVIDOR

El monitor tiene tres modos de gestion para la identificacion del operador bireccién (127001

y del paciente. Dependiendo de estas configuraciones, el monitor puede receion

requerir un ID de operador y/o de paciente antes de realizar un test Puerta

(véase la seccion 3.3).

.=
El monitor también puede recibir una lista de operadores y/o de pacientes

de un DMS. Al trabajar con listas de operadores y/o de pacientes, el ., Lista de ID d‘Pmem
dispositivo puede limitar su uso a los presentes en las listas. Seleccione g '
las Listas de operadores y/o las Listas de pacientes en el ajuste % Lista de ID dg operador
POCT1A en las opciones de Ajustes (véase la seccidn 3.5) para activar ‘\ '/
esta opcion. Se=mn®
En caso de problemas con el ID de paciente o el ID de operador enviado
a través del DMS, pongase en contacto con su proveedor de DMS.
¢ 4
’ .
1] m
P | ] | ]
8.7 FECHA / HORA AUTOMATICOS 5 5

El monitor puede recibir automaticamente la fecha y la hora del DMS. ‘s o’
Pdngase en contacto con su distribuidor local o con su proveedor del
DMS para activar esta opcion.

Se mostrara el mensaje “Fecha/hora automaticos” en el ajuste de fecha
y hora (seccién 3.2) si el monitor recibe la fecha y la hora del DMS.
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9. CUIDADOS DEL MONITOR microINR Expert

9.1 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

e Se recomienda guardar el monitor microlNR Expert en el mismo entorno en el que se usa y mantenerlo en
su estuche de transporte cuando no se utilice.

* No guarde el monitor bajo la luz solar directa ni en condiciones de temperatura extremas.

o El intervalo de temperatura de almacenamiento es de -20 °C a +50 °C.

¢ La humedad relativa de almacenamiento es inferior al 80 % (sin condensacion).

9.2 CONDICIONES DE TRANSPORTE

o Lleve siempre el monitor dentro de su estuche de transporte.
e El monitor puede transportarse dentro de un intervalo de temperatura de entre -20 °C y +50 °C.
e No debe transportarse con una humedad relativa superior al 80% (sin condensacion).

9.3 LIMPIEZA Y DESINFECCION

La limpieza y desinfeccién del monitor microINR Expert es esencial para garantizar un funcionamiento
adecuado vy evitar la transmision de patdgenos por la sangre en contextos de multiples pacientes.

Limpie y desinfecte el monitor antes de usarlo con otro paciente, cuando esté sucio y conforme a las normas
internas de higiene y seguridad de su centro.

Limpie siempre el monitor antes de desinfectarlo.

Utilice un par de guantes nuevos cada vez que limpie y desinfecte el monitor.

Apague el dispositivo y aseguirese de que los cables estan desenchufados antes de limpiar o desinfectar el monitor.
Para limpiar el monitor:
e Limpie el monitor con una gasa limpia o toallita humedecida con alcohol isopropilico al 70% hasta que no
haya suciedad visible.
e Asegurrese de que no quedan fibras ni pelusas en ninguna parte del monitor, especialmente en la ranura de
insercion del chip, el puerto USB-C y la ventana del escaner.
Para desinfectar el monitor:
¢ Desinfecte el monitor con una gasa limpia o toallita humedecida con alcohol isopropilico al 70%.
e Espere un minuto para que el alcohol acttie.
e Seque bien el monitor con una gasa o pafo seco, limpio y sin pelusas.
e Espere al menos 15 minutos para que el monitor se seque y asegurese de que estd completamente seco antes
de realizar un nuevo test.
e Asegurese de que no quedan fibras ni pelusas en ninguna parte del monitor, especialmente en la zona de
insercién del chip, el puerto USB-C y la ventana del escaner.
e Deseche las toallitas y los guantes usados.
No limpie ni desinfecte el monitor mientras realiza un test.
No utilice aerosoles ni productos de limpieza o desinfeccién que no sean una gasa limpia o toallita
humedecida con alcohol isopropilico al 70%.
Verifique que la gasa o la toallita esté himeda y no empapada.

No pulverice liquidos en el monitor ni lo sumerja.
A Aseglirese de que no entra liquido en el monitor ni en la ranura de insercién del chip.
La ranura de insercidn del chip debe estar siempre limpia y seca antes de realizar un test. Los restos
de sangre o alcohol pueden contaminar la muestra al insertar un chip.
No manipule los chips con guantes contaminados con alcohol.
Siga todas las recomendaciones relativas a la limpieza y desinfeccion del monitor.
El incumplimiento de estas recomendaciones podria dar lugar a resultados incorrectos.
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10. INFORMACION ADICIONAL

10.1 ESPECIFICACIONES

e Dimensiones del monitor: 164 x 70 x 43 mm.
e Peso: 370 g (bateria incluida).
o Interfaz: pantalla tactil capacitiva a color de alta resolucion (3,5 pulgadas) y lector de cddigo de barras.
e Memoria: 2.000 resultados de pacientes / 500 resultados de plasma control con fecha y hora.
¢ Alimentacion:
- Bateria: Litio 5.900 mAh; 3,7 V
- Alimentacion: Utilice unicamente la fuente de alimentacion proporcionada por el fabricante.
- Entrada: 100-240 V, 50-60 Hz, 0,6 A
-Salida:5Vece, 3A
e Duracion de la bateria: *aproximadamente 100 tests.
¢ Apagado automatico: programable 5-15-30-45 o 60 min.
o Condiciones de funcionamiento:
- Temperatura: 15 °C - 35 °C.
- Humedad relativa maxima: 80%.
- Altitud maxima: 3.048 m.
- Mantenga el monitor alejado de la luz solar directa durante el test.
e Temperatura de almacenamiento y transporte del monitor: -20 °C - 50 °C.
e Intervalo de medicion: Intervalo de medicién: 0,8 — 8,0 INR (9,6 — 96,0 s).
e Volumen de muestra: al menos 3 pl.

o Bluetooth: Low Energy 5.0 hacia atrds compatible con versiones 4.X. Transferencia de datos por Bluetooth
mediante un protocolo de comunicacioén propietario basado en la norma 11073-10418.

o Wi-Fi: conectividad inaldmbrica IEEE 802.11 b/g/n. Transferencia de datos por Wi-Fi mediante el protocolo
de comunicacion estandar POCT1-A2.

e Ethernet: transferencia de datos mediante el protocolo de comunicacion estandar POCT1-A2 y cuando
estd conectado al adaptador Ethernet (de venta por separado).

e Extraccion de datos de memoria mediante conexién USB-C.

*Test realizado a 22 °C con un intervalo de 10 minutos entre tests.

10.2 GARANTIA

iLine Microsystems garantiza que el monitor microINR Expert estd libre de defectos de material y fabricacion
en la fecha de compra.

Se aplicaran las disposiciones legales de garantia sobre derechos del consumidor en relacién con la compra
de bienes en el pais de compra.

Esta garantia no cubre los componentes dafiados debido a un almacenamiento inadecuado en condiciones
ambientales fuera del intervalo definido, accidentes o modificaciones, uso o manejo incorrectos. El comprador
debe presentar una reclamacién de garantia por escrito al fabricante dentro del periodo de garantia
correspondiente para reclamar una indemnizacion por defectos de materiales o de fabricacion.
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10.3 SERVICIO TECNICO Y NOTIFICACIONES

Pdngase en contacto con su distribuidor local si persiste algin problema después de tomar las medidas
establecidas en la tabla de solucién de problemas o para obtener mds informacion.

El monitor microINR Expert solo puede ser reparado por personal autorizado por iLine Microsystems.

En caso de que se produzca algun incidente grave relacionado con el sistema, se notificara al fabricante y a
la autoridad competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario y/o el paciente.

10.4 LICENCIA DE SOFTWARE

Este producto incorpora médulos de software desarrollados bajo licencias de cddigo abierto.

Las condiciones de la licencia estan disponibles (solo en inglés por motivos legales) como archivo de texto
(nombre del archivo “SWLOOO1EN”") previa solicitud a través de la siguiente direccion de correo electrénico
de informacién de iLine Microsystems: (info@ilinemicrosystems.com).

Las copias literales de este documento de licencia podran copiarse y difundirse libremente, pero no podran
modificarse en modo alguno.

10.5 SiMBOLOS

Los siguientes simbolos pueden encontrarse en los materiales de acondicionamiento y las etiquetas de los
productos:

“Numero de catalogo”

“Fabricante”

“Marcado CE”

~ ||

<
=)

“Dispositivo médico de diagnéstico in vitro”

“Consultar las instrucciones de uso”

1=

"Corriente continua”

“Recogida selectiva de residuos electrénicos”

“Riesgos bioldgicos”

“Numero de serie”

5] |[g]| e

(0] “Numero de lote”

@
p=!
P4

“Numero global de articulo

“Identificador Unico del dispositivo”

“Limite de temperatura”

“Precaucion”

[> e[

“Pruebas diagnésticas en el lugar de asistencia al paciente”

NRe
| V+]

“No para autodiagnéstico”

@
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Este documento no puede copiarse ni difundirse parcial o totalmente por ningin medio ni en ningtn formato sin el
consentimiento previo por escrito de iLine Microsystems.

La informacién contenida en estas instrucciones de uso era correcta en el momento de la impresion. Sin embargo, iLine
Microsystems S.L. se reserva el derecho de realizar cambios en las especificaciones, el equipo y los procedimientos de
mantenimiento del sistema en cualquier momento sin previo aviso. Cualquier cambio sustancial se afiadira a la siguiente
revisién de estas instrucciones.

La marca denominativa y los logotipos Bluetooth® son marcas comerciales registradas propiedad de Bluetooth SIG Inc. y
cualquier uso de dichas marcas por parte de iLine Microsystems estd bajo licencia.
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