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1. INTRODUCAO

1.1 UTILIZACAO PREVISTA

0 sistema microlNR (Expert), composto pelo medidor microlNR Expert e pelos Chips microINR, destina-se a
monitorizar a terapéutica anticoagulante oral (TAO) com medicamentos antagonistas da vitamina K. O
sistema microINR (Expert) faz a determinacdo quantitativa das unidades de tempo de protrombina (PT) - INR
(razdo internacional normalizada - do inglés, International Normalized Ratio) com sangue capilar fresco
obtido através da puncéo capilar do dedo.

0 medidor microINR Expert é um dispositivo médico para diagnéstico in vitro destinado a ser utilizado para
diagnostico junto do doente (near-patient testing).

1.2 ANTES DE UTILIZAR O SISTEMA microINR®

Estas Instrucdes de utilizacdo fornecem orientacées sobre o manuseamento e utilizacdo do medidor
microlINR Expert. Leia-as e leia atentamente as Instrucdes de utilizacdo dos Chips microINR antes de utilizar
o dispositivo. Estas instrucdes podem ser consultadas em varias linguas num dispositivo de armazenamento
USB disponibilizado com os itens fornecidos com este medidor.

N&o se esqueca também de ler as instrucdes das lancetas descartaveis e/ou do dispositivo de puncdo capilar
usado para obter a amostra de sangue capilar. Estes produtos néo sao fornecidos com o medidor microINR Expert.
0 termo “medidor microINR Expert” corresponde ao leitor.

0 termo “Chips microINR” corresponde as tiras de teste destinadas a serem utilizadas exclusivamente com
o medidor microINR (medidores microINR, microINR Link e microINR Expert).

0 termo “sistema microlNR (Expert)” corresponde tanto ao medidor microlNR Expert como as tiras de teste
(Chips microINR) e este sistema destina-se a ser utilizado para diagndstico junto do doente (near-patient
testing) e ndo para autodiagndstico.

Os utilizadores do sistema microIlNR Expert devem ler as Instrucdes de Utilizacdo do medidor e dos Chips
microINR. Uma formacéo dedicada ndo é necessaria.

Mantenha estas instrucées num local proximo do medidor microlNR Expert e consulte-as se tiver alguma
duvida sobre o manuseamento adequado do sistema.

0 medidor microINR Expert esta equipado com um ecra tatil que apresenta informacGes e icones sobre a
utilizacdo do medidor e resultados dos testes. Os utilizadores podem utilizar este ecra tatil enquanto usam
luvas de latex ou nitrilo.

Nestas instrucdes os nomes das opcées no ecra sdo mostrados a negrito.

0 medidor microINR Expert pode comunicar com um sistema de gestdo de dados (DMS) através de tecnologia
sem fios (Wi-Fi ou Bluetooth) ou de um cabo Ethernet utilizando um adaptador de Ethernet (vendido em
separado). A funcdo de tratamento de dados pode variar dependendo do Sistema de Gest&o de Dados (DMS)
especifico. Contacte o seu distribuidor local para obter mais informacdes sobre a compatibilidade do medidor
com DMS e a configuracdo necessaria para a ligacdo.

Podera consultar um indice de terminologia no final destas Instrucdes de utilizac&o.

Instrucdes de seguranca

Esta seccao descreve as mensagens e informacdes de seguranca do sistema e a forma como sdo
apresentadas nestas Instrucdes de utilizacdo.

Adverténcias gerais de seguranca

Ao longo deste documento encontrard adverténcias de seguranca e informacGes sobre a utilizacdo
adequada do sistema microlNR (Expert).

lesées ou danos para o doente ou utilizador se os procedimentos e instrucdes aqui contidos ndo

: Este simbolo indica uma possibilidade de perigo potencialmente fatal ou que pode resultar em
forem rigorosamente seguidos.
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Este simbolo indica a possibilidade de deterioracdo ou dano para o equipamento ou de perda de
dados se os procedimentos e instrugcdes aqui contidos ndo forem rigorosamente seguidos.

Apresentadas sobre um fundo azul estdo as informacdes importantes relativas a utilizagdo adequada do
sistema que ndo afetam a seguranca do doente ou a integridade do dispositivo.

Controlo de risco de infecGes no sistema de testes multidoentes

e Os utilizadores tém de utilizar luvas durante todo o processo de teste.

e Tem de ser utilizada uma nova lanceta ou um novo dispositivo de puncédo capilar para cada doente.

e Os chips, lancetas e luvas usados podem ser uma fonte de infecdo. Elimine-os em conformidade com os

regulamentos locais para prevencao de infecGes.

e Cumpra também os regulamentos internos de higiene e seguranca do seu centro.
Existe um possivel risco de infecdo. Os profissionais de satide que utilizem o sistema microlINR
(Expert) em vdrios doentes tém de ter presente que todos os objetos que entram em contacto com
sangue humano sdo uma possivel fonte de infecéo. (Consultar: Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI; Instituto de Normas Clinicas e Laboratoriais): Protection of Laboratory Workers from

Occupationally Acquired Infections (Protecdo de Trabalhadores de Laboratdrio contra Infecées
Contraidas Durante o Trabalho); Diretriz Aprovada, Quarta Edicéo, Documento CLSI n.c M29-A4, 2014).

Requisitos de compatibilidade eletromagnética e seguranca
0 medidor microINR Expert cumpre os requisitos de compatibilidade eletromagnética (CEM) de acordo com
as normas IEC 61326-1 e 61326-2-6.

0 medidor microINR Expert cumpre os requisitos de seguranca de acordo com as normas IEC 61010-1 e
IEC 61010-2-101.

Qualquer dispositivo externo ligado ao medidor tem de cumprir os requisitos das normas IEC 61010, IEC 62368
ou a norma do produto final do componente adequada.

0 medidor microINR Expert ndo deve ser utilizado ao lado ou em cima de outros equipamentos e se tiver de
ser colocado em cima ou utilizado desta forma, o medidor microINR Expert deve ser examinado para se
verificar se funciona normalmente na configuracdo em que sera utilizado.

Utilize sempre os cabos e acessdrios fornecidos pelo fabricante. Outros cabos e acessdrios podem afetar
negativamente o desempenho da CEM.

No caso de se suspeitar de que o desempenho é afetado por interferéncia eletromagnética, recomenda-se
0 aumento da distancia entre o medidor e o dispositivo. Também pode desligar o dispositivo a causar
interferéncia. Além disso, a ligacdo Bluetooth e Wi-Fi do medidor pode ser desligada.

0 dispositivo gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia.

De acordo com a norma EN 61326-2-6, recomenda-se a avaliacdo do ambiente eletromagnético antes de
operar o sistema.

Ndo utilize o medidor microINR Expert junto de fontes de intensa radiacdo eletromagnética, visto
que isto poderia interferir com a sua operacdo correta.

Evitar o choque elétrico

Ndo utilize cabos, carregadores e adaptadores que ndo os fornecidos pelo fabricante. Se ndo
A cumprir este requisito, poderd danificar o medidor ou causar lesées a si proprio. Ndo utilize
tomadas soltas ou fontes de alimentacéo ou cabos danificados.

Bateria de iGes de litio

0 medidor microINR Expert contém uma bateria interna de ides de litio. Carregue completamente a bateria antes
de usar o medidor pela primeira vez. O tempo de carregamento recomendado é de aproximadamente 3,5 horas.

Ndo abra nem modifique o medidor.

f} Ndo perfure nem queime a bateria.
Néo mude a bateria. Os medidores que tenham sido abertos ndo serdio abrangidos pela garantia do fabricante.
A unidade tem de ser enviada ao fabricante para substituicGo da bateria ou reparacées do medidor.
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Ecra tatil
0 ecrd tdtil foi concebido para ser utilizado com o dedo mesmo com luvas de ldtex ou nitrilo.
A utilizacdo de outros objetos pode danificar o ecrd.

Eliminacao do medidor

O medidor tem de ser eliminado conforme indicado nas regulamentacdes locais e/ou nacionais

aplicdveis. Tenha presente que:
A Medidores usados podem ter estado em contacto com sangue e, portanto, podem ser uma fonte de infecéo.
0 medidor contém uma bateria de ides de litio.
0 medidor tem de ser eliminado conforme indicado na Diretiva Europeia relativa aos REEE e/ou os requisitos locais
de eliminacao de residuos.
Condicdes de funcionamento
Utilize o medidor de acordo com as seguintes orientacGes para garantir que funciona corretamente:
o Utilize o medidor apenas a uma temperatura ambiente entre 15 °C e 35 °C.
e Utilize o medidor apenas a uma humidade relativa inferior a 80% sem condensacéo.

e Coloque o medidor numa superficie plana e estdvel durante os testes ou segure-o na sua mdo e evite
movimentos bruscos.

e Mantenha o medidor afastado da luz solar direta durante o teste.

o Ndo sacuda nem deixe cair o medidor. Contacte o seu distribuidor se a frequéncia de mensagens
de erro aumentar apdés uma queda ou impacto do dispositivo.

@ e Utilize o medidor apenas em ambientes internos com um grau de poluicdo de 2.

e Para impedir o acesso ndo autorizado ou modificacdo dos dados do medidor, certifique-se de que
mantém o medidor microINR Expert protegido de acesso fisico néGo autorizado e roubo. Ndo deixe
0 medidor em dreas acessiveis ao publico.

e Ligue apenas o medidor através do cabo USB a um computador seguro e de confianca. Isto pode
reduzir o risco de transferéncia de malware ao medidor.

e Ao introduzir a ID do doente (PID), a ID do operador (0ID) ou comentdrios personalizados num
resultado, ndo inclua informacdo sensivel do doente ou operador (nome, idade, etc.) visto que tais
dados poderdo ser visualizados no medidor.

Controlos de qualidade

0 sistema microINR (Expert) realiza controlos de qualidade automaticos em todos os testes.

Controlo de qualidade eletrénico

0 medidor microINR Expert realiza verificacdes automaticas dos componentes eletrénicos, do nivel de
energia da bateria e das condi¢cdes de temperatura ambiente quando o sistema é ligado.

Controlos de qualidade independentes integrados

Os controlos integrados realizam verificacées de controlo de qualidade para cada Chip microINR utilizado
com o medidor microINR Expert durante os testes.

Nivel 1 - Pré-teste
o Verificacdo da integridade do chip
o Verificacdo de insercdo adequada
o Calibracdo automatica do sistema e rejeicdo de chips fora da validade
Nivel 2 - Canal de medicao
e Verificacdo analitica da medicdo para confirmacdo de um tratamento pré-analise adequado da amostra e
de falhas no processamento da amostra durante o teste.
Nivel 3 - Canal de controlo

¢ O canal de controlo fornece tempos de coagulacdo extremamente controlados. A fiabilidade do sistema é
garantida quando o tempo de coagulacdo de controlo esta dentro de um intervalo predefinido.
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Controlo liquido

A iLine Microsystems fornece um controlo liquido opcional (microINR EasyControl) para os sistemas microINR.
Este controlo é fornecido para ajudar a cumprir os requisitos regulamentares aplicaveis as suas instalacoes.
Contacte o seu distribuidor local se pretender adquiri-lo.

1.3 TERAPEUTICA ANTICOAGULANTE ORAL

A terapéutica anticoagulante oral é prescrita aos doentes para a prevencdo de acontecimentos
tromboembdlicos como trombose venosa e embolia pulmonar ou de acontecimentos relacionados com
fibrilacdo auricular ou valvulas cardiacas artificiais.

0 tratamento implica a necessidade de monitorizar e ajustar periodicamente as doses para cada doente com base
num teste ao sangue.

E definido um intervalo terapéutico para cada doente, dependendo do problema de satde que exija a
terapéutica anticoagulante oral. Isto significa que o resultado do teste deve estar dentro de um certo intervalo.

0 intervalo terapéutico (intervalo INR) serd estabelecido pelo profissional de satide responsavel pelo doente
com base no estado clinico do doente.

Tempo de protrombina e INR

A atividade dos medicamentos antagonistas da vitamina K é monitorizada pela medicdo do tempo de
protrombina (PT) - o tempo que demora para se formar um codgulo de fibrina — em segundos. A tromboplastina
é usada como reagente para calcular o tempo de protrombina (PT). Sdo de esperar variacdes dos resultados
do PT em funcdo da natureza deste reagente e dos equipamentos utilizados. Por isso, a Organizacdo Mundial
da Saude (OMS) recomendou um método de padronizacdo do sistema em 1977. Os valores do tempo de
protrombina sdo convertidos em valores INR (razéo internacional normalizada) através da seguinte equacao:

ISI
INR = ( )
MNPT

Em que PT é o tempo de protrombina obtido no teste, MNPT é a mediana do tempo de protrombina normal
e IS! o indice de sensibilidade internacional associado a tromboplastina. Os valores dos parametros MNPT e
ISI sdo obtidos a partir de estudos clinicos de calibracao.

A atividade farmacoldgica dos anticoagulantes orais antagonistas da vitamina K pode ser alterada
por outros medicamentos. Consequentemente, os doentes devem tomar apenas medicamentos

prescritos por um médico
Certas doencas hepdticas, perturbacées da tiroide e outras doencas ou problemas de satide e suplementos

nutricionais, ervas medicinais ou alteracdes alimentares podem afetar a atividade terapéutica dos
anticoagulantes orais e os resultados INR.

1.4 PRINCIPIO DE MEDICAO

CANAL DE CANAL DE
A tecnologia utilizada pelo sistema microINR (Expert) baseia-se no ~ CONTROLO MEDICAO
sistema de microfluidos do Chip microIlNR, que permite o £
P - a P i DATAMATRIX

armazenamento, dosagem, movimentacdo e/ou mistura de canais
pequenos volumes de fluidos para obter uma reagdo quimica. MICROCAPILARES

ANAL DE
Os Chips microlNR contém dois canais, um para medicdo e outro ENTRADA

para controlo. Consulte a imagem do chip: MICRORREATORES

Cada canal é composto por um microrreator que contém o reagente e por microcapilares em que o PT é
determinado. O reagente utilizado no canal de medicdo contém tromboplastina recombinante humana e o
reagente no canal de controlo contém tromboplastina recombinante e fatores de coagulacdo humana para
normalizar o sangue do doente.

0 sangue é aplicado ao chip através do canal de entrada, que é dividido em dois canais e misturado com os
reagentes contidos em cada microrreator. A cascata de coagulacdo é acionada instantaneamente. Quando
0 sangue coagula, ocorre uma alteracdo no comportamento do fluxo sanguineo. O medidor capta a posicéo
da amostra através de um Sistema de visdo mecanica (MVS) e a posicao é transformada matematicamente
em curvas de velocidade e aceleracdo a partir das quais sdo obtidos valores de PT-INR.
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Calibracéo

Cada lote de Chips microINR foi calibrado face a um lote de referéncia de tromboplastina recombinante
humana em conformidade com a Tromboplastina de referéncia internacional definida pela Organizacdo
Mundial da Satde®.

Estes valores de calibracéo (ISI e MNPT) estdo codificados no Datamatrix impresso de cada Chip microlNR.
Desta forma, cada teste é calibrado automatica e individualmente, eliminando assim qualquer risco de erro
humano.

(1) WHO Expert Committee on Biological Standardization/Comité de peritos da OMS para a normalizacéo biolégica; 62° relatorio: WHO TRS
N.2 979: 2013, Annex 6. World Health Organization, Geneva.
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2. MEDIDOR microlNR Expert

2.1 DESCRICAO DO KIT microlNR Expert

0 kit microINR Expert inclui:

o Medidor microINR Expert

e Carregador

o Adaptador de alimentacéo

e Cabo USB-C/USB-A

e InstrucGes de utilizacdo em inglés

e Dispositivo de armazenamento USB (contém ficheiros PDF das Instrucdes de utilizacdo noutras linguas)
e Estojo de transporte

As Instrucées de utilizacGo também estdo disponiveis na pdgina web da iLine Microsystems S.L.:
https://www.ilinemicrosystems.com.

Podem ser disponibilizadas cépias impressas das Instrucées de utilizacGo noutros idiomas.
Contacte o seu distribuidor local para obter mais assisténcia.

Os Chips microINR e o adaptador de Ethernet sdo vendidos separadamente.

@ Guarde ou transporte o medidor sempre dentro do respetivo estojo.

2.2 ELEMENTOS DO MEDIDOR microIlNR Expert

‘/\o

A: Ecra tatil D: Leitor de codigos de barras

B: Ranhura de insercéo do chip E: Botdo ON

C: Porta USB-C
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2.3 LIGAR/DESLIGAR o microINR EXPERT

0 medidor microINR Expert pode ser ligado premindo o botdo ON no lado superior direito do medidor ou
inserindo um Chip microINR na ranhura de insercao.

0 medidor também pode ser ligado fazendo a ligacéo a fonte de
alimentacdo, ao adaptador de Ethernet ou a um computador utilizando o
cabo USB-C/USB-A.

0 ecra de carregamento aparece temporariamente quando o medidor é
ligado e 0 menu principal é apresentado alguns segundos depois.

Toque na barra OFF na parte inferior do menu principal para
desligar o medidor apds a utilizacdo. Serd apresentada uma
mensagem para confirmar ou cancelar a acdo.

Se o medidor ndo responder
d acdo do utilizador quando
este tocar no ecrd tdtil, prima
ininterruptamente Tem a certeza?

(10-15 segundos) o botdo

ON para desligar o medidor.

Em seguida, prima o botéo ON “

novamente como normal para
ligar o medidor.

[0} A desligar...

2.4 CARREGAR O MEDIDOR microINR Expert

0 medidor utiliza uma bateria de ides de litio que pode ser recarregada através da ligacdo USB-C no lado
esquerdo da unidade a fonte de alimentacéo fornecida no kit.

0 tempo de carregamento recomendado é de aproximadamente 3,5 horas.

0 nivel de bateria é apresentado no icone de bateria na barra de

estado na parte superior do ecrd. Este icone tem quatro

segmentos, cada um representando aproximadamente 1/4 da

capacidade total da bateria.

Quando a bateria estiver descarregada, aparecera no ecra a imagem seguinte.

Ndo utilize cabos, carregadores e adaptadores que ndo os
fornecidos pelo fabricante. Se ndo cumprir este requisito, poderd AVISO DO SISTEMA
danificar o medidor ou causar lesdes a si préprio. Nédo utilize

Bateria fraca. Ligue o

tomadas soltas ou fontes de alimentacéo ou cabos danificados. D) Gemzi IR
desativada
0 icone de carregamento da bateria é apresentado na barra de estado

durante o carregamento.
Desligue o medidor do carregador e o carregador da tomada assim que

a bateria estiver totalmente carregada.
N&o é recomendado carregar o medidor ligando-o a um computador. “
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2.5 DESCRICAO DOS ICONES DO MENU

Tempo entre o

de dados

@ Botao Off Botdo Off PM  meijo-dia e a meia-noite
(no formato de 12 horas)

- Os resultados sdo

Utilizador com ) R
@ sess30 iniciada Sincronizacdo de dados ~ INR apresentados em
unidades INR
f R Os resultados séo
%\ Wi-Fi Falha da sincronizacao s

apresentados em
segundos

B BO|O C

PR Relata a resolucdo de
%% Sem sinal de Wi-Fi Voltar ao menu principal 0 Pr:gﬁggearsn%iagﬂ% uma
€ acionada
Eliminar;
Bluetooth Seccdo bloqueada ««T1] para comentarios
personalizados
~ ) Pesquisar; para o menu
6 Ethernet Opcéo ativada Memoria
USB Oncao desativada % icone do calendério;
pC para menu Definicdes
Tempo entre a ‘ -
) . - - Icone do reldgio;
m - - y
@ |;| Bateria a meia-noite e o meio -dia @ para menu Definides

(no formato de 12 horas)

0 medidor esta ligado a

fonte de alimentacao Data de validade do chip

&

2.6 BARRA DE ESTADO E MENU PENDENTE
Barra de estado

A barra de estado encontra-se na parte superior da maioria dos ecras e apresenta as seguintes informacdes:

e Operador ou Administrador com sesséo iniciada (verde)
ou sem sessdo iniciada (vermelho).

e Data.

o Wi-Fi, Ethernet, Bluetooth, USB e/ou Sincronizacdo.
o [cone de bateria.

e Hora.

Menu pendente

0 menu pendente sé pode ser apresentado tocando na barra de
estado no menu principal.

0 menu pendente apresenta a identificacdo do operador/administrador,
se o utilizador tiver sessdo iniciada, e permite que o operador/
administrador inicie ou termine a sessdo.

As comunicacbes configuradas disponiveis também sdo apresentadas
com o icone associado a azul (ou a cinzento, se ndo estiverem
configuradas).

Toque novamente na barra de estado para voltar ao menu principal.
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2.7 IDENTIFICACAO DO OPERADOR

0 utilizador que realiza os testes pode iniciar sessdo no menu pendente ou quando um teste a um doente
ou de CQ é iniciado, dependendo da configuracdo do medidor (ver a seccdo 3.3).

1. Toque na barra de estado situada no topo do menu
principal e, em seguida, toque no botdo Iniciar sessdo para
iniciar sessao através do menu pendente.

Selecione Operador na seccdo Tipo de utilizador para que a opcéo fique
assinalada (a negrito com uma marca de verificacdo) e, em sequida, toque
na caixa de introducdo de texto Introduzir ID.

Introduza a identificacdo utilizando o leitor de cédigos de barras tocando no
botdo Ler OID se estiver disponivel um cddigo de barras valido. A
identificacdo também pode ser introduzida manualmente usando o teclado,
tocando no botéo OID Manual.

Coloque o cédigo de barras a uma distancia adequada, dependendo do seu
tamanho, para permitir a leitura. O medidor emitira um sinal sonoro (se o
sinal sonoro estiver ativado) assim que o codigo de barras seja lido com
sucesso. As informac6es do cddigo de barras sdo apresentadas no campo
A sua ID de operador. O leitor desliga-se apds 5 segundos se o cédigo de
barras ndo for digitalizado (o medidor emite um sinal sonoro e é apresentada

uma mensagem de erro de digitalizacdo ou de tempo limite para a digitalizacdo excedido).

Verifique e toque em Confirmar ID do operador ou toque em Retroceder para reiniciar o processo de

identificacdo do operador.

ID DO OPERADOR

Ler OID e I

0ID manual

< RETROCEDER AVANCAR

ID DO OPERADOR

A sua ID de operador

Operator ID

< RETROCEDER CONFIRMAR

0 icone de utilizador muda para verde na barra de estado assim que um operador é identificado. A identificacdo

do operador serd apresentada no menu pendente.
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Toque no botdo Terminar sessdo no menu pendente e reinicie o processo
de identificacdo do operador se outro operador pretender utilizar o medidor.

De cada vez que o medidor é desligado, a sesséo do operador identificado
sera terminada automaticamente.

2. Dependendo da configuracdo do medidor (ver a seccdo 3.3), quando é
iniciado um teste a um doente ou de CQ, o medidor apresenta automaticamente
as opcoes de identificacdo do operador para inicio de sessdo através do leitor
de cddigo de barras e da opcdo manual com o teclado.

Introduza a identificacdo utilizando o leitor de cddigos de barras se estiver
disponivel um coédigo de barras valido, tocando no botdo Ler OID. A
identificacdo também pode ser introduzida manualmente usando o
teclado, tocando no botdo OID Manual.

Verifique e toque em Confirmar a ID do operador introduzida ou toque em
Retroceder para reiniciar o processo de identificacdo do operador.

ID DO OPERADOR

oan
Ler OID oL
0ID manual

< RETROCEDER AVANCAR

0 icone de utilizador muda para verde na barra de estado e o medidor avanca para a identificacdo do doente
(dependendo da configuracao descrita na seccdo 3.3) ou para a identificacdo do material de CQ assim que

um operador é identificado.

Toque no botdo Terminar sessdo no menu pendente e reinicie o processo de identificacdo do operador se

outro operador pretender utilizar o medidor.

De cada vez que o medidor é desligado, a sessdo do operador identificado sera terminada automaticamente.

2.8 IDENTIFICACAO DO ADMINISTRADOR

0 administrador tem credenciais especiais para alterar determinadas definicdes e é a Unica pessoa que o
pode fazer. Os menus de teste (Testes e Controlo de qualidade) sdo desativados quando o administrador

inicia sessao.
Toque na barra de estado situada no topo do menu principal

e, em seguida, toque no botdo Iniciar sessado para iniciar
sessdo através do menu pendente.

Selecione Administrador na seccdo Tipo de utilizador para que a opcéo
fique assinalada (a negrito com uma marca de verificacdo) e, em seguida,
toque na senha na caixa de introducdo de texto Introduzir senha .

Senha predefinida: iline
O administrador pode alterar esta senha (ver a seccdo 3.3).

A senha de administrador predefinida deve ser alterada como
medida de seguranca.

Introduza a senha correta usando o teclado e confirme a identificacdo do
administrador tocando no botdo Iniciar sessdo.

0 icone de utilizador muda para verde na barra de estado assim que o
administrador é identificado.

A identificacdo do administrador sera apresentada no menu pendente.

Para terminar sesséo como administrador, basta tocar no botéo Terminar sess@o no menu pendente.

Se o medidor estiver desligado, a sessdo do administrador serd terminada automaticamente.
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3. CONFIGURACAO DO MEDIDOR microINR Expert

3.1 DEFINICOES

As definicdes do microINR Expert podem
ser personalizadas através da opcao
Definicdes no menu principal.

Algumas das opgdes de definicdes so
podem ser alteradas pelo administrador.
Se o administrador ndo tiver sessdo
iniciada, estas op¢des estardo claramente
marcadas a cinzento com um simbolo de
cadeado.

As tabelas seguintes mostram todas as
opcoes de definicdes que podem ser
acedidas no medidor.

Menu Submenu

Ecrd e som

Administrador sem sessdo iniciada Administrador com sessao iniciada

Definicdo

Brilho

Valores

1-10 (5%

Sinal sonoro

ON*/OFF

Resultado

INR*

INR + PT

Idioma

Definicoes do
medidor

Espafiol

English*

Deutsch

Francais

Italiano

Dansk

Nederlands

Norsk

Portugués

Suomi

Svenska

Data/Hora

Hora

0:00

Formato da hora

24 h*

12h

Data

00/00/0000

Formato da data

DD/MM/YYYY*

MM/DD/YYYY

YYYY/MM/DD

Desativacao automatica ON*/OFF

5*/15/30/45 ou 60 min
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Menu

Configuracao
de ID

Submenu Definicdo

Administrador

Valores

Alterar senha

Definicoes do
Easycontrol

Pedido de ID do operador Nao
Opcional*
Obrigatdrio
Pedido de ID do doente Néao
Opcional*
Obrigatdrio
Bloqueio do ON/OFF*
EasyControl Frequéncia N3o / Diariamente /

Semanalmente / Mensalmente /
Anualmente / Nimero de testes

Modo de bloqueio

Ativar teste com aviso de CQ

Bloqueio do medidor

Conectividade

Menu

Sobre o sistema

Ethernet ON/OFF*

Wi-Fi ON/OFF*

A minha rede

Rede
Utilizador

Senha

Testar ligacao

Bluetooth ON/OFF* Emparelhar:
Modo livie/Modo de palavra-passe
Desemparelhar
Enviar dados

POCT1A ON/OFF*

Informac6es do servidor
Sincronizacdo de dados

Seccao

Atualizacdes do sistema

Endereco

Porta

Lista de ID de doentes/Lista de ID de operador
Valores

Informacdes

Versdo do software

A7
M4
DSP
BT

Mais informacdes

Versao HW
SN

Bateria

Limpar memdria

Parametros predefinidos

(*) Valores predefinidos.
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3.2 DEFINICOES DO MEDIDOR

Toque em Defini¢ées no menu principal.

Em seguida, toque em Definicoes do
medidor para aceder a configuracdo do
medidor.

Algumas das opcdes de definicdes do
medidor sé podem ser alteradas pelo
administrador. Se o administrador nédo tiver
sessdo iniciada, estas opcles estardo
claramente marcadas a cinzento com um
simbolo de cadeado.

Administrador sem sessdo iniciada Administrador com sessdo iniciada

ECRA e SOM

A drea de configuracdo de Ecra e som contém a opcdo de alterar o brilho
e ativa ou desativa a funcéo de sinal sonoro.

Ajuste o brilho do ecrd movendo o controlo de deslize de 01 para 10. Este
parametro esta predefinido como 05.

Ative ou desative a funcdo de sinal sonoro deslizando o botdo ON/OFF.
Por predefinicdo, este parametro esta ligado (“ON”).

Quando a fungdo de sinal sonoro estd ativa, o medidor emitird um sinal
sonoro nos seguintes casos:

® Processo de aquecimento do chip completo. Aplicacdo de amostra
necessdrid.

® Amostra detetada.
e Ocorreu um erro.

e Ocorreu um erro. Codigo de barras digitalizado.
e £rro de digitalizacéo ou tempo limite para a digitalizacdo excedido.
E recomenddvel manter o sinal sonoro sempre ativo.

Toque em Confirmar para guardar esta definicdo ou toque em Retroceder para voltar ao ecra anterior sem
guardar as alteracdes.

RESULTADOS

A drea de definicdo de Resultados contém as opcGes para selecionar a(s)

unidade(s) na(a) qual(ais) o resultado do doente é apresentado. Esta

definicdo tem de ser configurada pelo administrador do medidor (o

administrador tem de ter sessdo iniciada).

¢ INR: apenas os resultados em unidades INR serdo apresentados.

¢ INR + PT: serdo apresentados os resultados em unidades INR, bem como
os valores de PT em segundos (s).

A definicdo da unidade de medida selecionada esta assinalada a negrito

com uma marca de verificacdo. A predefinicdo é INR.

Toque em qualquer opcdo para selecionar a(s) unidade(s) de medida

preferida(s).

Toque em Confirmar para guardar esta definicdo ou em Retroceder para

voltar ao ecra anterior sem guardar as alteracées.
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IDIOMA
Use esta definicdo para selecionar o Idioma do medidor.
0 idioma selecionado esta assinalado a negrito com uma marca de verificacdo. A predefinicdo € inglés.

Toque no idioma selecionado no ecra. Toque em Confirmar para guardar esta definicdo ou em Retroceder
para voltar ao ecrd anterior sem guardar as alteracdes.

Estdo disponiveis os seguintes idiomas no medidor:
e Esparfiol

e English*

e Deutsch

¢ Francais

e |taliano

e Dansk

¢ Nederlands

o Norsk

e Portugués

e Suomi

e Svenska

DATA/HORA

Use esta definicdo para ajustar a Data/Hora.

Data
Toque no icone de Calendario para definir manualmente a data.
Selecione a data deslizando pelos niimeros com o dedo até a data atual.

0 formato de data selecionado estda assinalado com uma marca de
verificacdo. Por predefinicdo, este parametro esta no formato DD/MM/YYYY.

Toque no formato de data selecionado no ecra:

o MM/DD/YYYY: Més/Dia/Ano, por exemplo, 09/29/2024
e DD/MM/YYYY: Dia/Més/Ano, por exemplo, 29/09/2024
* YYYY/MM/DD: Ano/Més/Dia, por exemplo, 2024/09/29

Hora
Toque no icone de Relégio para definir manualmente a hora.

Selecione a hora deslizando pelos nimeros com o dedo até a hora pretendida.
Os itens de apresentacdo da hora dependem do formato de hora selecionado.

0 formato de hora selecionado estd assinalado com uma marca de
verificacdo. Por predefinicéo, este parametro esta no formato 24 horas.

Toque no formato de hora selecionado no ecra:

e 12 h: esta disponivel a opcdo am/pm, com as horas e os minutos.
Por exemplo, 02:30 pm

e 24 h: ndo esta disponivel a opcdo am/pm.
Por exemplo, 14:30

Toque em Confirmar para guardar estas definicbes ou toque em
Retroceder para voltar ao ecrd anterior sem guardar as alteracées.
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DESATIVAGCAO AUTOMATICA

0 medidor pode ser definido para se desligar automaticamente apés um periodo de inatividade configuravel,
desde que nenhum processo interno esteja em curso. A funcdo de desativacdo automatica esta ativa

mesmo quando o medidor esta a carregar.

Esta funcionalidade ajuda a poupar energia e a prolongar a autonomia.
Esta definicdo tem de ser configurada pelo administrador (o administrador
tem de ter sessdo iniciada).

Por predefinicéo, a funcdo de desativacdo automatica é ativada apés um
periodo de inatividade de 5 minutos.

Toque em Desativa¢do automatica para ajustar esta opgao.

Selecione o periodo de inatividade. Este esta assinalado a negrito com uma
marca de verificacao.

e 5min

e 15 min
* 30 min
* 45 min
e 60 min

Toque em Confirmar para guardar esta definicdo ou toque em Retroceder
para voltar ao ecrd anterior sem guardar a alteracéo.

3.3 CONFIGURACAO DE ID

0 menu de Configuracdo de ID (identificacdo) é utilizado para definicdes de gestdo do operador e do doente
e para alterar a senha do administrador. Estas definicoes tém de ser configuradas pelo administrador (o

administrador tem de ter sess&o iniciada).

Existem trés tipos de perfil de utilizador utilizados com o medidor microlNR Expert:
Administrador: O administrador tem credenciais especiais para especificar
definicdes do medidor configurdveis e é o Unico que pode alterar estas
definicdes. Os menus de teste (Testes e Controlo de qualidade) s&o
desativados quando o administrador inicia sessao.

Operador: A ID do operador (OID) é atribuida aos profissionais de saude
que utilizam o medidor para realizar testes.

Doente: A ID do doente (PID) é atribuida a pessoa cujos resultados do teste
estdo a ser registados.

0 medidor pode restringir a sua utilizacdo a operadores especificos ou a um
grupo predefinido de utilizadores. Neste caso, uma lista de operadores
criada externamente tem de ser transferida para o medidor por um Sistema
de gestdo de dados (DMS). Consulte a seccdo 8.6 destas instrucdes para
obter mais informacdes.

Também podem ser criadas externamente e transferidas listas de doentes
para o medidor por um DMS, restringindo assim a realizacdo de testes aos
doentes identificados na referida lista. Consulte a seccdo 8.6 destas
instrucdes para obter mais informacées.

Toque em Definigdes no menu principal para estabelecer as definicdes de
gestdo de ID.

Em seguida, toque em Configuracao de ID para abrir os trés tipos de ID:

Administrador:

0 medidor tem uma senha predefinida para o administrador. O administrador
do sistema pode alterar esta senha. A alteracdo da senha de administrador
predefinida é recomendada como medida de seguranca.

ADMINISTRADOR

Senha atual |

NOVAS CREDENCIAIS
Nova senha |

Confirmar senia |

< RETROCEDER ALTERAR
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Selecione o menu principal e toque na barra de estado para iniciar sessao como administrador no microlNR
Expert. Siga os passos indicados na seccéo 2.8.

Toque em Alterar para guardar estas definicdes ou toque em Retroceder para voltar ao ecra anterior sem
guardar as alteracdes.

Configuracdo da ID do operador (OID):

Toque no Pedido de ID de Operador que pretende selecionar no ecra:

e Nao: O medidor ndo solicita a identificacdo do operador quando um teste
a um doente ou de CQ é iniciado.

e Opcional: Opcional: O medidor solicita uma identificacdo do operador
quando um teste a um doente ou de CQ é iniciado e se o operador ndo
tiver iniciado sessdo previamente, mas este pedido pode ser ignorado.

e Obrigatério: O medidor obriga a identificacdo do operador quando um
teste a um doente ou de CQ é iniciado e se o operador ndo tiver iniciado
sessdo previamente.

A opcdo selecionada estd assinalada (a negrito com uma marca de verificacéo).

Estd definicdo estd predefinida como opcional.

Toque em Confirmar para guardar esta definicdo ou toque em Retroceder
para voltar ao ecrd anterior sem guardar as alteracdes.

Configuracdo da ID do doente (PID):

Toque no Pedido de ID de doente que pretende selecionar no ecra:

e Ndo: O medidor ndo solicita a identificacdo do doente quando um teste a
um doente é iniciado.

e Opcional: Opcional: O medidor solicita a identificacdo do doente quando
um teste a um doente é iniciado, mas este pedido pode ser ignorado.

e Obrigatério: O medidor obriga a identificacdo do doente quando um
teste a um doente é iniciado.

A opcdo selecionada estd assinalada (a negrito com uma marca de verificacéo).

Estd definicdo estd predefinida como opcional.

Toque em Confirmar para guardar esta definicdo ou toque em Retroceder

para voltar ao ecrd anterior sem guardar as alteracdes.

3.4 DEFINICOES DO EASYCONTROL

0 menu Definicdes do EasyControl contém opcdes para a sua configuracao.

Estas definicdes permitem que os testes de controlo liquido opcionais sejam DEFINICOES DO EASYCONTROL
executados com a frequéncia desejada. ()

Blogueio
Por predefinicdo, esta opcdo esta inativa.
Estas definicdes tém de ser configuradas pelo administrador (o administrador | Frequéncia

tem de ter sessdo iniciada).

Bloqueio, frequéncia e modo de bloqueio
Toque em Definigdes no menu principal para estabelecer as definicies do | ggq ™ =t comavisode
EasyControl.

Em sequida, toque em Defini¢des do EasyControl. Blaqueio do medidor

Deslize o botdo ON/OFF para ativar o bloqueio do EasyControl.

Em sequida, defina a Frequéncia do microINR EasyControl.

Toque na frequéncia selecionada no ecra e serd aberta uma nova janela:
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e Nenhuma: o medidor s6 serd bloqueado caso seja obtido um resultado de EasyControl incorreto.

e Diariamente

¢ Semanalmente

e Mensalmente

e Anualmente

o Numero de testes: de 1 a 2000 testes.

Podem ser configuradas varias opc¢des de acordo com a descricdo seguinte sempre que a opcao de bloqueio
estd ativa e o teste microINR EasyControl ndo é realizado corretamente ou o resultado esta fora do intervalo

de aceitacao:

o Ativar teste com aviso de CQ: os operadores podem realizar testes
mesmo se o teste de CQ néo estiver OK. No entanto, a adverténcia sera
apresentada juntamente com o resultado do teste.

¢ Bloqueio do medidor: um teste microlNR EasyControl tem de
estar OK antes de poder ser realizado um novo teste.

A opcéo selecionada estd assinalada a negrito e com marca de verificacao.

Toque em Confirmar para guardar estas definicdes ou toque em
Retroceder para voltar ao ecrd anterior sem guardar as alteragdes.

Tem de ser executado um teste microINR EasyControl para iniciar a
frequéncia de testes selecionada.

3.5 CONECTIVIDADE

As opcdes de transferéncia de dados com dispositivos externos podem
ser definidas no menu Conectividade. O medidor pode ser ligado a um
computador ou sistema anfitrido (DMS) de varias formas. A funcdo de
tratamento de dados pode variar dependendo do Sistema de Gesté&o de
Dados (DMS) especifico. Contacte o seu distribuidor local para obter mais
informacdes sobre a compatibilidade do medidor com DMS e a
configuracdo necessaria para a ligacdo.

Estas definicdes de conectividade tém de ser configuradas pelo
administrador (o administrador tem de ter sess&o iniciada). Consulte a
seccdo 8.2 destas instrucdes para obter mais informacdes sobre as
funcionalidades de tratamento de dados e conectividade do medidor.

Toque em Definicoes no menu principal e, em seguida, toque em
Conectividade para definir a conectividade do sistema.

Existem quatro op¢des de escolha:

Ethernet: ative a Ethernet deslizando o botdo ON/OFF .

O medidor tem de estar ligado ao adaptador de Ethernet para
comunicar com um sistema de gestdo de dados (DMS) através da
Ethernet. O adaptador de Ethernet é vendido em separado. Contacte
o distribuidor local para obter o adaptador apropriado. Utilize apenas
o adaptador fornecido pelo fabricante para assegurar o desempenho e
seguranca do produto.

Também é necessario configurar as definicdes POCT1A para comunicar
com um DMS por Ethernet.

FREQUENCIA DE TESTAGEM

Nao v
Diariamente

Semanalmente

Mensalmente

Anualmente

Numero de testes

CONFIRMAR
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Wi-Fi: O medidor microINR Expert pode comunicar e transferir resultados para DEFINICOES DE WI-FI

um DMS por Wi-Fi utilizando um ponto de acesso (AP) de uma rede local sem |- ()
fios (WLAN) especifica. O medidor reconhece a configuracéo de protocolo AP
WLAN existente (802.11b, 802.11g ou 802.11n) e transmite automaticamente Ligado v

os dados utilizando o protocolo de comunicacdo POCT1-A2.
Ative a rede Wi-Fi deslizando o botdo ON/OFF para configurar as Definicdes

de Wi-Fi e ligar a uma WLAN especifica. | SSID Name |
Em seguida, preencha os detalhes da rede: Username |

¢ SSID: toque na caixa de introducdo de texto para escrever o nome da
rede usando o teclado. |

o Utilizador: toque na caixa de introducdo de texto para escrever o nome
de utilizador usando o teclado. d

e Senha: Senha: toque na caixa de introducéo de texto para escrever a

senha da rede usando o teclado.

0 nome de utilizador e a senha podem ndo ser necessarios. Neste caso deixe o campo em branco.

Pode-se Testar ligacdo para verificar se estd a ocorrer uma comunicacdo adequada com a WLAN assim
que todos os detalhes da rede tiverem sido preenchidos.

Toque em Confirmar para guardar estas definicdes ou toque em Retroceder para voltar ao ecra anterior
sem guardar as alteracdes.

Também é necessario configurar as defini¢cdes do POCT1A para comunicar com um DMS via Wi-Fi.

Bluetooth: O medidor microINR Expert pode comunicar e transferir os

resultados para um DMS ou outros dispositivos eletronicos (aplicacdes

para smartphone/tablet adequadas) através de uma ligacdo Bluetooth

sem fios.

Ative o Bluetooth no medidor deslizando o botdo ON/OFF para definir as

definicoes do Bluetooth.

Quando o Bluetooth esta ligado o medidor pode ser emparelhado com

um dispositivo compativel em dois modos configuraveis distintos:

e Modo livre: siga as instrucdes no software compativel ou na aplicacdo
para smartphone/tablet para emparelhar o medidor.

e Modo de palavra-passe: o medidor microINR Expert mostra uma
senha de 6 digitos. Introduza a senha no dispositivo compativel e siga
as instrucdes do software ou da aplicacdo.

A opcdo selecionada esta assinalada a negrito e com marca de verificacao.

Em sequida, conclua o processo de ligacdo tocando no botdo Emparelhar para ligar o medidor a um
dispositivo compativel. O medidor microINR Expert s6 pode ser emparelhado com um dispositivo de cada
vez.

As opcoes Desemparelhar e Enviar dados ficardo disponiveis assim que o medidor tiver sido emparelhado:
e Desemparelhar: toque nesta opcao para desemparelhar o medidor e o dispositivo a ele ligado.

¢ Enviar dados: toque nesta opcdo para enviar todos os resultados realizados com o Bluetooth ativo.
Toque em Confirmar para guardar estas definicGes ou em Retroceder para voltar ao ecrd anterior sem
guardar as alteracdes.

Note que o medidor sé serd capaz de transmitir resultados por Bluetooth se estes tiverem sido obtidos
com o Bluetooth ativo. Se os resultados forem obtidos com o Bluetooth néo ativo, ndo podem ser
posteriormente enviados por Bluetooth
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POCT1A: O medidor microINR Expert permite a troca de dados através do
protocolo POCT1A, por Wi-Fi ou Ethernet.

Preencha as informacdes do servidor para configurar as definicdes do
POCT1A:

¢ Endereco: toque na caixa de introducdo de texto para introduzir o endereco
do servidor usando o teclado.

e Porta: Porta: toque na caixa de introducdo de texto para introduzir a
porta do servidor usando o teclado.

0 medidor também pode receber uma lista de operadores e/ou de doentes
de um DMS.

Selecione a Lista de Operadores e/ou a Lista de Doentes para ativar
estas opcdes. A(s) opcdo(bes) selecionada(s) esta(do) assinalada(s) a
negrito e com uma marca de verificacdo. Consulte a seccdo 8.6. para
saber mais sobre esta funcionalidade.

Toque em Confirmar para guardar estas definicdes ou toque em Retroceder para voltar ao ecra anterior

sem guardar as alteracdes.

3.6 SOBRE ESTE SISTEMA

Nesta seccdo podera encontrar informacées sobre o medidor, tais como
dados de software e hardware.

Toque em Definicdes e, em seguida, em Sobre para aceder a estas
informacoes.

Existem varias seccdes no ecra Sobre:

o Atualizacdes do sistema: toque nesta opcdo para executar uma
atualizacdo do software do medidor. Esta opcdo sé pode ser executada
pelo administrador.

e Versdo do software: informacdes sobre as versdes de software da
placa eletrénica do medidor.

¢ Mais informacdes: detalhes sobre a versdo do hardware, nimero de
série (SN) e capacidade da bateria.

0 administrador do sistema pode limpar a memdria e restaurar os
parametros predefinidos do medidor.

Limpar meméria: toque nesta opcdo para apagar todos os resultados
do medidor (resultados de doentes e de CQ).

Parametros predefinidos: toque nesta opcdo para restaurar os
parametros predefinidos do medidor. Todas as configuracdes existentes
serdo eliminadas e o medidor voltara a sua configuracdo inicial (exceto a
senha de administrador, se tiver sido alterada).

SOBRE O SISTEMA

® AtualizacGes do a
sistema

VERSAO DO SOFTWARE
A7 000 M4 000

o
wn
o

000 BT 000
MAIS INFORMACOES

Versdo HW  ooex00ex0

SN 000-000-000

Bateria 5900 mAh

< RETROCEDER

SOBRE 0 SISTEMA

00.0 BT 00.0

MAIS INFORMAcﬁES
Versao HW  x0exo0e000
SN 000-000-000

Bateria 5300 mAh

Limpar memoria

Parametros predefinidos

< RETROCEDER
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4. TESTAR UM DOENTE

4.1 PREPARAR 0S MATERIAIS NECESSARIOS

o Medidor microINR Expert

e Chips microINR*: CHBOOO1UU apenas

e Material para puncéo capilar, como lancetas descartaveis*
e Material para limpeza da pele*

* Estes produtos ndo sdo fornecidos com o medidor microINR Expert.

A Utilize sempre dispositivos de puncdo capilar ou lancetas com marcacdo CE e siga as instrucées do
fabricante.

4.2 PASSOS A SEGUIR ANTES DO TESTE

Verifique as informacdes de estado do sistema antes de realizar um teste com o microINR Expert:

e Verifique o nivel da bateria. Consulte a seccdo 2.4 destas instrucdes para obter mais informacdes
relacionadas com a bateria.

o Certifique-se de que a hora e a data estdo definidas corretamente. Consulte a seccdo 3.2 para alterar a
hora e a data, se necessario.

Dependendo da configuracdo do medidor, podem ser necessarios passos adicionais antes de realizar um teste:

e Bloqueios do medidor: a opcao Testar no menu principal pode ndo estar disponivel se estiver definido um
bloqueio do EasyControl. Consulte a seccdo 3.4 destas instrucdes para obter mais informacdes sobre a
configuracdo do bloqueio. E necessario um teste de EasyControl valido (consulte a seccdo 5 para realizar
um teste de CQ) para que a opcédo Testar fique novamente disponivel.

e |dentificacdo do operador: o medidor pode exigir uma ID do operador. Consulte a seccdo 3.3 destas
instrucdes para mais informacdes sobre as definicées necessarias.

43 PROCEDIMENTO DE MEDICAO }%%

Toque na opc¢ao Testar no menu principal para realizar um teste.
0 medidor apresenta informac@es visuais e emite sinais sonoros (se a funcdo de mi}ro
sinal sonoro estiver ativa) para orientar o utilizador durante todo o processo de teste. INR

ID do operador e ID do doente

0 utilizador que realiza o teste pode iniciar sessdo no menu pendente ou no inicio de um teste a um doente
dependendo da configuracao do medidor (ver a seccdo 3.3). No entanto, este passo pode ser ignorado se um
operador ndo tiver sido previamente registado e a ID do operador estiver configurada como opcional.

Siga os passos no ecrd conforme definido na seccdo 2.7 para introduzir a ID do operador.

0 medidor também ira solicitar uma ID do doente, mas podera avancar para o passo seguinte se esta opcao
estiver configurada como opcional.

A ID do doente pode ser introduzida, se necessario, tocando no botéo Ler PID para utilizar o leitor de cddigo
de barras. A identificacdo também pode ser introduzida manualmente usando o teclado, tocando no bot&o
PID Manual.

Coloque o cddigo de barras a uma distancia adequada, para permitir a leitura. O medidor emitird um sinal
sonoro (se estiver ativo) assim que o cddigo de barras seja lido com sucesso. As informacées do cddigo de
barras sdo apresentadas no campo /D do doente. O leitor desliga-se apos 5 segundos se o cédigo de barras
ndo for digitalizado (o medidor emite um sinal sonoro e é apresentada uma mensagem de erro de
digitalizacdo ou de tempo limite para a digitalizacdo excedido).
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Verifiqgue e toque em Confirmar a ID do doente introduzida ou toque em Retroceder para reiniciar o

processo de identificacdo do doente.

ID DO DOENTE v
Tun
Ler PID ang
PID manual

\ ID DO DOENTE

ID do doente

.

< RETROCEDER AVANCAR

/ PatientID

< RETROCEDER CONFIRMAR

Inserir o chip

A Verifique a data de validade e as condicbes de armazenamento do chip antes de realizar o teste.

Abra a embalagem e retire o chip da mesma.

Segure o chip pela parte amarela de forma a que o logdtipo “microINR” fique virado para cima.

Quando a mensagem “Inserir Chip microINR”
for apresentada, insira o chip na ranhura e
empurre até ao fim.

Caso um chip jd esteja inserido, o

medidor ird pedir-lhe para o reinserir.
A mensagem "Chip microINR detetado" sera
apresentada quando o chip é inserido.

Ndo utilize o chip se detetar que
0 mesmo tem defeitos ou que

a embalagem estd aberta ou
danificada.

Né&o manuseie o chip com as mdos/
luvas molhadas ou sujas.
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Realizar o teste

e Coloque o medidor numa superficie plana e estdvel durante os testes ou
segure-0 na sua mao e evite movimentos bruscos.
Assim que o chip é inserido, o medidor ira realizar uma sequéncia de passos
automaticos para executar os controlos de qualidade integrados que levam
ao aquecimento do chip. Serd apresentada uma mensagem de erro se o
controlo integrado de Nivel 1 ndo tiver sido bem sucedido. Toque no
simbolo de informacdes o para obter mais detalhes ou siga os passos
definidos na seccdo Resolucdo de problemas (ver seccao 6).

Se o primeiro nivel do controlo integrado for bem sucedido:

e O chip comeca a piscar e aquece até atingir a temperatura de teste.
Em sequida:

- 0 dispositivo emite um sinal sonoro (se ativo).

- E apresentada uma contagem decrescente

de 80 segundos e a mensagem "Aplicar
amostra’.

- 0 chip emite uma luz fixa.

e Execute a puncdo apenas quando a
contagem decrescente de 80 segundos tiver
comecado (ver seccdo 4.4 destas
instrucoes).

Certifique-se de que obtém uma gota
esférica de tamanho adequado (o
equivalente a uma lagrima).

Aplique a gota de sangue no chip dentro do
limite de tempo de 80 segundos, permitindo

que o sangue seja absorvido no canal de
entrada.

Quando o medidor detetar a amostra,
apresentara a mensagem "Amostra
detetada’, emitird um sinal sonoro (se ativo)
e a contagem decrescente desaparecera.

E entdo o momento de retirar suavemente
o dedo e esperar até que o resultado seja
apresentado no ecra.

Ndo volte a aplicar uma amostra nem

tente colocar mais sangue no canal.
A Nunca faca a puncdo antes do inicio

da contagem decrescente.
Ndo toque no canal de entrada do chip com o dedo enquanto insere a amostra.
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Resultado do teste

0 medidor apresenta o resultado do teste em unidades INR e, opcionalmente, o PT em segundos. Consulte
o exemplo abaixo:

Resultado HESULTADO DO DOENTE RESULTADO DO DOENTE
‘ HORA X
12:19 -
' DATA Reacdo inadequada
Oll(mzozs durante o teste
INR
_ / | 304 |\
Fip Pa”&'n A \ PID  patient ID

0ID  operator ID [+])] operator ID

Resultado PT
Cédigo lote 176 8 2026-07 |em segundos | Codigo lote 176 2 2026-07

COMENTARIOS ADICIONAR COMENTARIOS ADICIONAR

REJEITAR CONFIRMAR

REJEITAR CONFIRMAR

Também podem ser apresentadas mensagens de erro (EXX). Os erros detetados incluem um ndmero e uma
descricdo breve. Se for apresentada uma mensagem de erro, toque no simbolo de informacdes 0 para
obter mais detalhes ou siga os passos descritos na seccéo Resolucdo de problemas (ver seccéo 6).

Os resultados fora do intervalo de medicao (0,8-8,0 INR e 9,6-96,0 s) sdo indicados pelos simbolos > (maior)
ou < (menor).

Além disso, o resultado de teste apresentado inclui a data e a hora do teste, a identificacdo do doente e do
operador (se introduzida) e o Cédigo do lote do chip e a sua data de validade.

0 Cadigo do lote é constituido por trés digitos, correspondendo aos trés digitos iniciais do nimero do lote do
chip utilizado no teste.

Adicionar comentarios

Os utilizadores podem adicionar comentarios a um resultado de teste como
informacao adicional. E possivel introduzir até 5 comentarios personalizados
com um maximo de 30 carateres. Existem também 11 comentdrios
predefinidos selecionaveis.

Para adicionar comentarios:
e Toque na opcao Adicionar no ecra Resultado do doente.

e Toque na caixa de introducdo de texto Inserir comentario para introduzir
um comentario personalizado. Use o teclado para inserir o comentario.
Um comentério inserido pode ser apagado deslizando o icone para apagar
comentario para a esquerda.

e Selecione o(s) comentario(s) predefinido(s) pretendido(s) da lista.

» Navegue para baixo para Confirmar a selecdo e voltar ao ecra de resultados
assim que o(s) comentario(s) pretendido(s) tenha(m) sido selecionado(s).

Terminar o teste
0 operador pode optar por confirmar ou rejeitar o resultado do teste. Toque em

Confirmar ou Rejeitar quando o resultado for apresentado.

Todos os resultados serdo armazenados, incluindo os rejeitados. Neste ultimo
caso, serd adicionado automaticamente o comentario "Teste rejeitado’”.

0 medidor solicitard a remocéo do chip assim que o resultado do teste for
confirmado ou rejeitado. Retire-o, segurando-o de ambos os lados, e elimine-o
de forma adequada.

0 resultado do teste sera enviado automaticamente para o DMS depois de ser
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confirmado ou rejeitado, desde que o medidor tenha um modo de conectividade ativado.
0 medidor voltara automaticamente ao menu principal.

Os chips, lancetas e luvas usados podem ser uma fonte de infegdo.
Elimine estes materiais de acordo com a sua politica e as regulamentacées locais aplicdveis.

Limpe e desinfete o medidor, se necessario (ver seccdo 9.3).

4.4 OBTER E APLICAR A AMOSTRA DE SANGUE CAPILAR

Os passos para obter e aplicar corretamente uma amostra de sangue capilar sdo descritos abaixo:
e Leia as instrucdes do dispositivo de puncéo capilar ou da lanceta.

e O local de puncdo tem de estar limpo, completamente seco e sem
contaminantes. Recomenda-se lavar as maos com agua morna e sabao.
Também pode utilizar alcool para limpar a drea de puncdo. Seque sempre
bem a drea para remover vestigios de substancias que possam interferir
com o resultado. Use sempre uma gaze nova, limpa e seca.

ou suor na drea de puncdo ou na amostra de sangue pode causar

Qualquer dlcool (desinfetantes, cremes de barbear, etc.), locdes
A resultados anémalos.

e E aconselhavel aquecer as mdos antes de picar o dedo. Existem varias
técnicas para o fazer, como lavar as maos com dagua morna, manté-las
abaixo da cintura ou massajar suavemente a ponta do dedo.

e A puncdo pode ser feita em qualquer dedo. Recomenda-se o local
apresentado na imagem seguinte.

e Quando o medidor estiver pronto para o teste (¢ apresentada uma
contagem decrescente de 80 segundos e a mensagem “Aplicar amostra”),
coloque a lanceta descartavel firmemente contra o dedo e prima o bot&o.
Pressione suavemente a base do dedo até formar uma gota de sangue.
N&o pressione o local de puncdo nem permita que a gota de sangue se
espalhe pelo dedo.

o Certifique-se de que obtém uma gota esférica de tamanho adequado (o
equivalente a uma lagrima), grande o suficiente para deixar uma pequena

quantidade de sangue (remanescente) no canal de entrada. K N

4 A Y
A técnica de obtencdo da amostra pode afetar o resultado do teste. : H
A Néo comprima nem aperte a zona de pungéo, uma vez que isto pode Ky "'

~ A J
alterar o processo de coagulacéo. Yams?®

e Aplique a gota no chip durante a contagem decrescente de 80 segundos.
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As amostras tém de ser aplicadas imediatamente apds a colheita, uma vez que ocorre naturalmente
coagulacdo do sangue na drea de puncdo.

Evite o contacto entre o chip e o dedo para evitar obstruir o canal de entrada e permitir uma
absorcdo ininterrupta do sangue. Apenas a gota de sangue pode entrar em contacto com o chip.

Aplique a amostra de uma Unica vez. Nunca adicione mais sangue ao chip.

e 0 medidor apresenta a mensagem “Amostra detetada”, emite
um sinal sonoro (se ativo) e a contagem decrescente desaparece
assim que a amostra for detetada.

e Retire cuidadosamente o dedo, deixando uma pequena
quantidade de sangue (remanescente) no canal de entrada,
conforme visivel na imagem.

e Se precisar de repetir o teste tera de fazer a puncdo num dedo
diferente com uma nova lanceta e um novo chip.

4.5 INTERPRETAR OS RESULTADOS

Os resultados sdo apresentados em unidades de razdo internacional normalizada (INR). Os resultados do
sistema microINR Expert variam entre 0,8 e 8,0. Os resultados em INR fora do intervalo de medicdo serdo
apresentados como <0,8 (menor do que 0,8) ou >8,0 (maior do que 8,0).

0 tempo de protrombina (PT) em segundos também pode ser apresentado, dependendo das definicdes do
medidor. O valor comunicado é derivado do resultado em INR e da respetiva equacéo. O calculo é realizado
com um ISl de 1,0 e uma mediana do tempo de protrombina normal no plasma de 12,0 segundos. Os
resultados em PT variam entre 9,6 e 96,0 segundos. Valores de PT fora do intervalo de medicdo serdo
apresentados como <9,6 (menor do que 9,6 segundos) ou >96,0 (maior do que 96,0 segundos).

Se for apresentada uma mensagem de erro, toque no simbolo 0 de informac6es perto da descricdo do erro
para obter mais detalhes ou siga os passos descritos na seccéo Resolucdo de problemas (ver seccéo 6).

Repita o teste se for obtido um resultado inesperado, certificando-se de que as instrucées contidas
neste documento séo rigorosamente seguidas. Contacte o seu distribuidor se for obtido um segundo
resultado inesperado.

Os resultados sdo inesperados quando estdo fora do intervalo terapéutico ou ndo correspondem aos
sintomas do doente: hemorragias, hematomas, etc.

Qualquer incidente grave relacionado com o sistema, tal serd comunicado ao fabricante e @ autoridade
competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou o doente se encontrem domiciliados.

4.6 LIMITACOES DE UTILIZACAO

Para obter informacdes relativas as limitacdes do sistema microlNR (Expert), consulte as Instrucdes de
utilizac&o dos Chips microINR.
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5. CONTROLO DE QUALIDADE

Conforme descrito na seccdo Controlo de Qualidade em 1.2, o desempenho do medidor microINR Expert é
verificado automaticamente quando o sistema é ligado e durante os testes.

Além disso, podem ser analisados controlos liquidos no medidor. Para realizar um teste de controlo liquido
opcional utilizando solugdes controlo de plasma, sdo necessdrios os seguintes elementos:

o Medidor microINR Expert
e Chips microINR*: CHBOOO1UU apenas
e Solucdo controlo de plasma*: microINR EasyControl ou um material de EQA

* Estes produtos ndo sdo fornecidos com o medidor microINR Expert.

A frequéncia dos testes microINR EasyControl pode ser selecionada na configuracdo do medidor.
(Consultar a seccdo 3.4).

5.1 REALIZAR O TESTE microINR® EASYCONTROL

Verifique as informacdes de estado do sistema antes de realizar um
teste microINR EasyControl com o microINR Expert:

Selecionar teste de CQ

man
o Verifique o nivel da bateria. Consulte a seccdo 2.4 destas instrucdes Testar EasyControl 111}

ang
para obter mais informacdes relacionadas com a bateria.
e Certifique-se de que a hora e a data estdo definidas adequadamente.
Consulte a seccdo 3.2 para alterar a hora e a data, se necessario. Testar EQA

e Reconstitua o controlo de plasma, sequindo as Instrucées de utilizacao
do microINR EasyControl.

Toque na opcdo Controlo de qualidade@e, em seguida, em Testar

EasyControl para comecar a realizar um teste de controlo.

0 medidor apresenta informacdes e emite sinais sonoros (se a fungdo de

sinal sonoro estiver ativa), orientando o utilizador durante todo o processo

de teste.

ID do operador e microINR ID do lote de EasyControl

0 utilizador que realiza o teste pode iniciar sessdo no menu pendente ou
no inicio de um teste de QC dependendo da configuracdo do medidor (ver
a seccao 3.3). No entanto, este passo pode ser ignorado se um operador
ndo tiver sido previamente registado e a ID do operador estiver
configurada como opcional.

Siga os passos no ecrd conforme definido na seccdo 2.7 para introduzir
a ID do operador.

0 medidor solicitara também a identificacdo do lote de microlNR
EasyControl. Introduza a identificacdo através do leitor de cddigo de
barras lendo o cddigo de barras 2D na parte de tras das Instrucdes de
utilizacdo do microINR EasyControl. A identificacdo do lote de microlNR
EasyControl ndo pode ser introduzida manualmente com o teclado.
Coloque o codigo de barras a uma distancia adequada, para permitir a
leitura. O medidor emitird um sinal sonoro (se estiver ativo) assim que o
cddigo de barras seja lido com sucesso.
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0 medidor apresenta as informacgdes do lote de microINR EasyControl
com o numero de lote, a data de validade e o intervalo de valores de
aceitacdo.

Verifiqgue e toque em Confirmar as informacGes do lote de microINR
EasyControl ou toque em Retroceder para reiniciar o processo de
identificacdo do microINR EasyControl.

Inserir o chip

TEST EASYCONTROL

N de lote 00123456

Margem 16-23

< RETROCEDER CONFIRMAR

Verifique a data de validade e as
A condicbes de armazenamento do
chip antes de realizar o teste.

Abra a embalagem e retire o chip da mesma.

Segure o chip pela parte amarela de
forma a que o logdtipo “microINR” fique
virado para cima.

Quando a mensagem “Inserir  Chip
microINR” for apresentada, insira o chip na
ranhura e empurre até ao fim.

Caso um chip jd esteja inserido,
@ o medidor ird pedir-lhe para o

reinserir.

A mensagem "Chip microINR detetado" serd apresentada quando o chip for inserido.

Ndo utilize o chip se detetar que o mesmo tem defeitos ou que a embalagem estd aberta ou

danificada.
Néo manuseie o chip com as méos/luvas molhadas ou sujas.

Realizar o teste

¢ Coloque o medidor numa superficie plana e estavel durante os testes ou
segure-o na sua mao e evite movimentos bruscos.
Assim que o chip é inserido, 0 medidor ird realizar uma sequéncia de
passos automaticos para executar os controlos de qualidade integrados
que levam ao aquecimento do chip. Serd apresentada uma mensagem de
erro se o controlo integrado de Nivel 1 ndo tiver sido bem sucedido. Toque
no simbolo de informacdes o para obter mais detalhes ou siga os
passos definidos na seccdo Resolucéo de problemas (ver seccéo 6).

Se o nivel um do controlo integrado for bem sucedido:

e O chip comeca a piscar e aquece até atingir a temperatura de teste. Em
sequida:

- 0 dispositivo emite um sinal sonoro (se ativo).

- E apresentada uma contagem decrescente de 80 segundos e
a mensagem "Aplicar amostra".

- 0 chip emite uma luz fixa.
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e Aplique a amostra de controlo no chip.
Siga sempre as instrucdes do microlNR
EasyControl.

¢ 0 medidor apresenta a mensagem
“Amostra detetada”, emite um sinal
sonoro (se ativo) e a contagem
decrescente desaparece assim que a
amostra for detetada.

e E entdo o momento de retirar
suavemente a pipeta capilar e esperar
até que o resultado seja apresentado
no ecra.

Resultado do teste microINR EasyControl

0 medidor apresenta o resultado do teste de controlo em unidades INR ou uma mensagem de erro (EXX)
assim que a medicdo for realizada.

0 resultado do controlo em INR aparece dentro de uma moldura verde se estiver dentro do intervalo de
aceitacdo indicado.

Se o resultado do controlo em INR estiver fora do intervalo de aceitacdo, aparecera dentro de uma moldura
laranja.

As mensagens de erro sdo apresentadas como a letra “E” seguida de um numero e uma breve descri¢cdo. Toque
no simbolo de informacdes 0 para obter mais detalhes ou siga os passos indicados na sec¢do Resolucdo de
problemas (ver seccdo 6) se uma mensagem de erro for apresentada.

Além disso, o resultado de teste microINR EasyControl apresentado inclui a data e a hora do teste, o nimero
do lote microINR EasyControl, a identificacdo do doente e do operador (se introduzida), o Cédigo do lote do
chip e a sua data de validade.
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0 Cddigo do lote é constituido por trés digitos, correspondendo aos trés digitos iniciais do nimero do lote do

chip utilizado no teste.

RESULTADO EASYCONTROL RESULTADO EASYCONTROL RESULTADO EASYCONTROL
HORA HORA ) HORA
12:19 12:19 s L 12:19
DATA DATA Rs;(éu [EGEIEGEY DATA

2 ™ 1 01/07/2025 ° 01/07/2025 Sl 01/07/2025
INR INR

LOTE CQ 00123456 LOTE CQ 00123456 LOTE CQ 00123456

[+]]»] operator ID oD operator ID oD operator ID

Cédigo lote 176 g 2026-07 Cédigo lote 176 8 2026-07 Cédigo lote 176 8 2026-07

Margem16-23 Margem16-23 Margem16-23

COMENTARIOS ADICIONAR COMENTARIOS ADICIONAR COMENTARIOS ADICIONAR

REJEITAR CONFIRMAR REJEITAR CONFIRMAR REJEITAR CONFIRMAR

Adicionar comentarios

Os utilizadores podem adicionar comentarios a um resultado de teste
como informacdo adicional. Podem ser introduzidos até 5 comentarios
personalizados com um maximo de 30 carateres. Existem também 4
comentarios predefinidos selecionaveis.

Para adicionar comentarios:
e Toque na opcdo Adicionar no ecrd Resultado EasyControl.

e Toque na caixa de introducdo de texto Inserir comentario para
introduzir o comentario personalizado. Use o teclado para inserir o
comentario. Um comentério inserido pode ser apagado deslizando o
icone para apagar comentario para a esquerda.

e Selecione o(s) comentario(s) predefinido(s) pretendido(s) da lista.

» Navegue para baixo para Confirmar a selecéo e voltar ao ecra de
resultados assim que o(s) comentario(s) pretendido(s) tenha(m) sido
selecionado(s).

Terminar o teste

O operador pode optar por confirmar ou rejeitar o resultado do teste
microINR EasyControl. Toque em Confirmar ou Rejeitar quando o
resultado for apresentado.

Todos os resultados serdo armazenados, incluindo os rejeitados. Neste
ultimo caso, sera adicionado automaticamente o comentario "Teste
rejeitado’.

0 medidor solicitard a remocé&o do chip assim que o resultado do teste
microINR EasyControl for confirmado ou rejeitado. Retire-o, segurando-o
de ambos os lados, e elimine-o de forma adequada.

Desde que o medidor tenha um modo de conectividade ativado, o
resultado do teste sera enviado automaticamente para o DMS depois de
ser confirmado ou rejeitado.

0 medidor voltara automaticamente ao menu principal.
Os chips, pipetas capilares e luvas usados podem ser uma fonte de infecdo.
Elimine estes materiais de acordo com a sua politica e as regulamentacées locais adequadas.

Limpe e desinfete o medidor, se necessario (ver seccao 9.3).
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5.2 REALIZAR CONTROLO DE EQA

Os programas de Avaliacdo externa da qualidade (EQA) s&o recursos
opcionais de verificacdo do desempenho do sistema microINR (Expert).
Algumas organizacdes exigem que estes programas de EQA sejam -
implementados como parte do préprio programa de garantia de qualidade. Testar EasyControl {1t

Selecionar teste de CQ

Siga sempre os regulamentos e protocolos aplicaveis das agéncias
competentes ao realizar testes de EQA.

0 material de controlo fornecido pelos programas de EQA provém de fontes Testar EQA
desconhecidas independentes do fabricante. A iLine Microsystems declina
expressamente qualquer responsabilidade pelos resultados obtidos utilizando
materiais de controlo que n&o tenham sido validados pelo fabricante.

Verifique as sequintes informacdes de estado do sistema antes de realizar
um teste de EQA como microlNR Expert:

« Verifique o nivel da bateria. Consulte a seccdo 2.4 destas instrucdes

para obter mais informacdes relacionadas com a bateria.

o Certifique-se de que a hora e a data estdo definidas adequadamente. Consulte a seccdo 3.2 para alterar
a hora e a data, se necessario.

e Prepare o material de controlo de EQA seguindo as respetivas instrucdes.

Toque em Controlo de Qualidade e, em seguida, em Testar EQA para comecar a realizar um teste de

controlo.

0 medidor apresenta informacdes e emite sinais sonoros (se a funcdo de sinal sonoro estiver ativa) para
orientar o utilizador durante todo o processo de teste.

ID do operador e ID do lote de controlo de EQA

0 utilizador que realiza o teste pode iniciar sessdo no menu pendente ou no inicio de um teste a um doente
dependendo da configuracdo do medidor (ver a seccdo 3.3). No entanto, este passo pode ser ignorado se um
operador ndo tiver sido previamente registado e a ID do operador estiver configurada como opcional.

Siga os passos no ecrd conforme definido na seccdo 2.7 para introduzir a ID do operador.

0 medidor solicitara entdo a identificacdo do lote de controlo de EQA. Introduza a identificacdo manualmente
através do teclado tocando na caixa de introducéo de texto ID do lote. A identificacdo do lote de controlo de
EQA nao pode ser introduzida utilizando o leitor de cédigo de barras.

0 medidor apresenta o niimero do lote de controlo de EQA do microINR. Verifique e toque em Confirmar as

informacdes do lote de EQA ou toque em Retroceder para reiniciar o processo de identificacdo do lote de
EQA.

TESTAR EQA

Ne de lote 132456789

< RETROCEDER CONFIRMAR
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Inserir o chip

A Verifique a data de validade e as condicbes de armazenamento do chip antes de realizar o teste.

Abra a embalagem e retire o chip da mesma.

Segure o chip pela parte amarela de forma a que o logétipo “microlNR” fique
virado para cima.

Quando a mensagem “Inserir Chip microINR” for apresentada, insira o chip
na ranhura e empurre até ao fim.

Caso um chip jd esteja inserido, o medidor ird pedir-lhe para o
reinserir.

A mensagem "Chip microINR detetado" serd apresentada quando o chip for
inserido.

Ndo utilize o chip se detetar que o mesmo tem defeitos ou que a
embalagem estd aberta ou danificada.

Néo manuseie o chip com as médos/luvas molhadas ou sujas.

Realizar o teste

e Coloque o medidor numa superficie
plana e estavel durante os testes ou
segure-0 na sua mao e evite
movimentos bruscos.

Assim que o chip é inserido, o medidor
ira realizar uma sequéncia de passos
automdticos para  executar  0s
controlos de qualidade integrados que
levam ao aquecimento do chip. Sera
apresentada uma mensagem de erro
se o controlo integrado de Nivel 1 ndo
tiver sido bem sucedido. Toque no
simbolo de informacdes 0 para
obter mais detalhes ou siga os passos
definidos na seccdo Resolucdo de

problemas (ver seccdo 6).

Se o nivel um do controlo integrado for bem sucedido:

e O chip comecara a piscar e a aquecer até atingir a temperatura de
teste. Em seguida:

- O dispositivo emite um sinal sonoro (se ativo).

- E apresentada uma contagem decrescente de 80 s e a mensagem
"Aplicar amostra’.

- 0 chip emite uma luz fixa.

e Aplique a amostra de controlo no chip. Siga sempre as instrucées de
EQA.
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e O medidor apresenta a mensagem
“Amostra detetada”, emite um sinal
sonoro (se ativo) e a contagem
decrescente desaparece assim que a
amostra for detetada.

E entdo o momento de retirar
suavemente a pipeta capilar e esperar
até que o resultado seja apresentado
no ecra.

Se a amostra for aplicada mas a
mensagem "Amostra detetada" ndo for
apresentada e ndo for emitido nenhum
sinal sonoro, tal significa que o volume
da amostra de controlo é insuficiente.
Retire o chip e repita o teste com um novo chip. Certifique-se de que a gota tem um tamanho adequado e
que o canal de entrada ndo esta bloqueado ao colocar a gota.

Resultado do teste de EQA

0 medidor apresenta o resultado do teste de controlo em unidades INR ou uma mensagem de erro.

As mensagens de erro sdo apresentadas RESULTADO EQA RESULTADO EQA

como a letra “E” seguida de um numero e HORA EQ5: Y Hora
uma breve descricdo. Se for apresentada ;2;: S E::
uma mensagem de erro, toque no simbolo ° 0110712025 durante o teste SlioTie0zs
de informacGes o para obter mais detalhes

ou siga o0s passos descritos na seccdo INR

Resolucdo de problemas (ver seccao 6). LOTE CQ 00123456 LOTE CQ 00123456

Além disso, o resultado de teste EQA | ©0ID  operator D OID  operator ID

apresentado inclui a data e a hora do teste, | Cédigo lote176 & 2026-07 | | Cédigo lote176 82 2026-07
o numero do lote EQA e a identificacdo do COMENTARIOS COMENTARIOS
doente e do operador (se introduzida) e o

Cddigo do lote do chip e a sua data de

validade.

REJEITAR CONFIRMAR

0 Cddigo do lote é constituido por trés

digitos, correspondendo aos trés digitos iniciais do nimero do lote do chip utilizado no teste.

Adicionar comentarios

Os utilizadores podem adicionar comentarios a um resultado de teste como
informacdo adicional sobre as condicdes de teste ou o material de controlo.
Podem ser introduzidos até 5 comentdrios personalizados com um maximo
de 30 carateres. Existem também 4 comentarios predefinidos selecionaveis.

Para adicionar comentarios:

¢ Toque na opcdo Adicionar no ecrd Resultado EasyControl.

e Toque na caixa de introducdo de texto Inserir comentario para
introduzir o comentario personalizado. Use o teclado para inserir o
comentario. Um comentario inserido pode ser apagado deslizando o
icone para apagar comentario para a esquerda.

e Selecione o(s) comentario(s) predefinido(s) pretendido(s) da lista.

* Navegue para baixo para Confirmar a selecéo e voltar ao ecra de
resultados assim que o(s) comentario(s) pretendido(s) tenha(m) sido
selecionado(s).
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Terminar o teste

O operador pode optar por confirmar ou rejeitar o resultado do teste de controlo de EQA. Toque em
Confirmar ou Rejeitar quando o resultado for apresentado.

Todos os resultados serdo armazenados, incluindo os rejeitados. Neste
ultimo caso, sera adicionado automaticamente o comentario "Teste
rejeitado’.

0 medidor solicitara que o chip seja removido apds a confirmacdo ou
rejeicdo do resultado do controlo de EQA. Retire-o, segurando-o de
ambos os lados, e elimine-o de forma adequada.

Desde que o medidor tenha um modo de conectividade ativado, o
resultado do teste sera enviado automaticamente para o DMS depois de
ser confirmado ou rejeitado.

0 medidor voltard automaticamente ao menu principal.

Os chips, pipetas capilares e luvas usados podem ser uma
fonte de infecdo.

Elimine estes materiais de acordo com a sua politica e as
regulamentacées locais adequadas.

Limpe e desinfete 0o medidor, se necessario (ver seccdo 9.3).
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6. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

0 desempenho do medidor microINR Expert é verificado automaticamente quando o sistema é ligado e
durante os testes. Os controlos de qualidade integrados do microINR verificam a existéncia de condicdes
imprevistas que possam surgir devido a problemas de manuseamento ou técnicos (falhas em componentes,
consumiveis ou condi¢des externas).

As mensagens de erro que podem aparecer durante os testes sdo apresentadas com a letra “E” sequida de
um numero e uma breve descricdo. Toque no simbolo de informacdes 0 para obter mais detalhes se for

apresentada uma mensagem de erro.

Erro Causa provavel
Mensagens durante a preparacdo do teste

Solucdo possivel

EO1 Chip defeituoso ou incorretamente inserido. Insira novamente o mesmo chip, garantindo a insercao correta.
Chip usado ou danificado. Se o problema persistir, repita o teste com um novo chip.
E02 Chip expirado. Verifique a data do medidor.
Introduza a data atual e insira novamente o mesmo chip, se a
data estiver incorreta.
Repita o teste com um novo lote de chips depois de verificar a
respetiva data de validade, se a data estiver correta.
Além disso, certifique-se de que a referéncia do chip comeca com CHB.
EO3 0 prazo para aplicacao da amostra foi Se a amostra ndo tiver sido aplicada, repita o teste com o mesmo
ultrapassado. chip.
EO4 Chip inserido ao contrario. Rode o chip e repita o teste.
E1l Chip defeituoso ou incorretamente inserido. Insira novamente o mesmo chip, garantindo a insercao correta.
Chip usado ou danificado. Se o problema persistir, repita o teste com um novo chip.
E13 Referéncia do chip errada. Certifique-se de que a referéncia do chip comeca com CHB.

Mensagens relacionadas com o teste

EO5/ Reacdo inadequada durante o teste. Repita o teste com um novo chip.
EO9 Siga rigorosamente as instrucdes de obtencdo e aplicacdo da amostra.
E10 0 valor INR do canal de controlo esta fora do  Repita o teste com um novo chip.

intervalo definido.

ie ohprobtema persistir, repita o teste com uma nova caixa ou novo lote
e chips.

E14/E15/ Erro durante o processamento da amostra
E17 durante o teste.

Repita o teste com um novo chip.
Siga rigorosamente as instrucdes para realizar o teste.

El6 Coagulacao desadequada da amostra durante Repita o teste com um novo chip.
o0 teste, Siga rigorosamente as instrucdes de obtencdo e aplicacdo da amostra.
ATENCAO: Possivel amostra com tempos de Utilize um método de medicdo diferente se o erro E16 for
coagulacdo anormalmente elevados. apresentado novamente.
Este erro ocorre principalmente em doentes com tempos de
coagulacéo elevados.
E18 Manuseamento inadequado da amostra ou Repita o teste com um novo chip.
hematécrito fora do intervalo definido. Siga rigorosamente as instrucoes de obtencdo e aplicagdo da amostra.
Se o erro E18 for apresentado novamente, use um método de
medicdo diferente.
E19 N&o correspondéncia da detecao do tipo de 0 tipo de amostra detetado ndo corresponde ao modo de teste.

amostra.

Certifique-se de que aplica sangue no modo de teste do doente e
controlo de plasma no modo de teste de CQ.

Outras mensagens

EO6 Falha ao verificar os componentes eletrénicos ~ Se o problema persistir, contacte o seu distribuidor local.
do medidor.

EO7 Temperatura abaixo do intervalo definido. Repita o teste num local que esteja entre 15 °C - 35 °C.

E12 Temperatura acima do intervalo definido. Repita o teste num local que esteja entre 15 °C - 35 °C.

Poderdo aparecer diferentes mensagens de adverténcia devido a

AVISO DO SISTEMA

aspetos técnicos do medidor. Execute as acdes sugeridas ou verifique as

definicées do medidor.

Contacte o seu distribuidor local se algum problema persistir depois de
tomar as medidas descritas nesta seccdo ou se necessitar de

informacdes adicionais.

A Memdria insuficiente

Erro interno. Scanner
desativado

A
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7. MEMORIA

0 medidor microINR Expert pode armazenar até 2000 resultados
de testes a doentes e 500 resultados de testes de controlo de
qualidade, com as respetivas horas e datas.

Sdo permitidas no maximo 5000 ID de operador e 4000 ID de doente.

Se ndo houver espaco de armazenamento livre ao realizar um teste, o resultado
mais antigo serd automaticamente eliminado para armazenar o novo. Para
evitar perder os resultados de testes armazenados, o medidor pode gerar um
documento PDF transferivel para PC ou ligar o medidor a um DMS através de
um dos varios modos de comunicacdo disponiveis.

Toque na opcdo Meméria no menu principal para ver os resultados de teste.

0 menu Memdria contém trés dreas distintas:

¢ Resultados de doentes: contém todos os resultados de testes a doentes

realizados através da opcdo Testar no
menu principal. A lista de resultados de
doentes estd ordenada por data e hora.
0 resultado de doente mais recente esta
no topo da lista. Os resultados de
doentes sdo apresentados com a PID, a
0ID (se incluida), o resultado do teste, a
data e a hora. Um resultado com o
valor INR a cinzento e assinalado com
uma linha vermelha no lado indicado
que o resultado armazenado foi
rejeitado. Para navegar nos resultados
basta deslocar para baixo com o dedo.
Toque num resultado de doente da lista
para ver outras informacées (Cédigo do
lote, comentarios adicionados, etc)
sobre um resultado especifico.

Resultados do EasyControl: esta drea
contém todos os testes de plasma
realizados usando a opcdo Testar
EasyControl no menu Controlo de
qualidade. A lista de resultados do
EasyControl estd ordenada por data e
hora. O resultado mais recente esta no
topo da lista. Os resultados do
EasyControl sdo apresentados com o
lote de EasyControl, a OID (se incluida), o
resultado do EasyControl, a data e a
hora. Um resultado com o valor INR a

RESULTADOS DE DOENTES

1/2
PID: PatientlD 2 . 5
0ID: OperatoriD INR
01/07/2025 13:57 [SRONAY
PID: PatientID
0ID: OperatoriD
01/07/2025 13:57 SNOR)

< RETROCEDER

RESULTADO DO DOENTE

HORA
13:57
5 DATA
2 ® 01/07/2025
PT
INR
A® 305
PID  PatientlD
oID OperatorlD
Cédigo lote176 8 2026-07
COMENTARIOS VER

Comment1

< RETROCEDER

RESULTADOS DO EASYCONTROL

1/2
LOTE CQ: 00123456 2 3
0ID: Operator 1D INR

01/07/2025 13:57

LOTE CQ: 00123456
OID: Operator 1D

01/07/2025 13:57

< RETROCEDER

RESULTADO EASYCONTROL

HORA

2 12:19

I DATA

[ ) 01/07/2025
INR
LOTE CQ 00123456
[+]]»] operator ID
Cadigo lote 176 8 2026-07

Margem16-23

COMENTARIOS ADICIONAR

Comment1 I

< RETROCEDER

cinzento e assinalado com uma linha vermelha no lado indicado que o resultado armazenado foi rejeitado.
Para navegar nos resultados basta deslocar para baixo com o dedo.
Toque num resultado do EasyControl da lista para ver outras informacdes (Codigo do lote, comentarios
adicionados, etc.) sobre um resultado do EasyControl especifico .

Resultados de EQA: esta area contém todos os testes de plasma realizados usando a opcao Testar EQA

no menu Controlo de qualidade. A lista de resultados de EQA esta ordenada por data e hora. O resultado
mais recente estd no topo da lista. Os resultados de EQA séo apresentados com o lote de EQA, a OID (se
incluida), o resultado de EQA, a data e a hora. Um resultado com o valor INR a cinzento e assinalado com
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uma linha vermelha no lado indicado que o resultado armazenado foi rejeitado. Para navegar nos
resultados basta deslocar para baixo com o dedo.
Toque num resultado de EQA da lista para ver outras informacdes (Cédigo do lote, comentarios adicionados,

etc.) sobre um resultado de EQA especifico.

Com um resultado especifico, poderdo aparecer icones que fornecem informac6es adicionais:

Comentario(s) adiciona-
do(s) ao resultado

A

CQ nao processado ou
com falha

Bluetooth: Bluetooth: significa
que foi obtido um resultado
com o Bluetooth disponivel

Pesquisar

Pode fazer pesquisas em cada area do
menu Memodria aplicando um ou mais filtros.

Toque no botdo do icone Pesquisar para
utilizar os filtros de pesquisa. E possivel
utilizar os seguintes filtros:

¢ ID do doente/Lote: Introduza uma ID do
doente (area de resultados de doentes)
ou um numero de lote (drea de
resultados do EasyControl e de EQA)
utilizando o leitor de cddigo de barras ou
manualmente com o teclado.

e |ID do operador: Introduza uma ID do
operador com o leitor de codigo de
barras ou manualmente com o teclado.

RESU LTADOS-DE DOENTES

. ¥ 112
- ’
PID: PatteqtiD , ¢

0ID: OperatorlD 2";“5
01/07/2025 13:57 =@ A
PID: PatientID
0ID: OperatorlD
01/07/2025 13:57 SHORO)

< RETROCEDER

¢ Periodo de tempo: Insira um intervalo de datas a escolha, deslizando pelos nimeros com o dedo.

Toque em Pesquisar para obter uma lista de resultados com os filtros definidos aplicados.

Toque em Limpar tudo para limpar os filtros definidos.
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Gerar relatério

0 microINR Expert pode gerar um ficheiro PDF contendo todos os dados
de memdria armazenados no medidor.

Toque em Gerar relatério no menu Memodria.

Dependendo do nimero de resultados armazenados, este processo pode
demorar alguns minutos. Serd apresentado um alerta no ecra quando o
relatdrio estiver pronto.

Ligue o medidor a um PC utilizando o cabo USB fornecido para aceder ao
relatério. O medidor aparece como um disco amovivel no ecrd do PC.
Copie o ficheiro PDF para a localizac&o pretendida no PC.

Desligue o medidor do computador com seguranca quando terminar.

Contacte o distribuidor local se, apds a realizacdo destas acbes, ndo
for gerado o ficheiro PDF contendo a memodria do medidor.
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8. FUNCIONALIDADES AVANCADAS

8.1 LEITOR DE CODIGOS DE BARRAS

O leitor de cdédigo de barras integrado destina-se a digitalizar informacdes relacionadas com o operador,
doente e lote do microINR EasyControl e adicionar estas informacdes ao resultado obtido.

As ID do operador e do doente podem ter até 20 carateres alfanuméricos e outros carateres especiais.

Os carateres alfanumeéricos sdo qualquer combinacdo de A-Z e 0-9. Também podem ser utilizados alguns
carateres especiais.

Depois de ler um codigo de barras, verifique o ecra para garantir uma captura adequada do cédigo de barras.

Recomenda-se a ativacdo da luz no ecra Ler para ler os cédigos de barras impressos em etiquetas ou
documentos. Recomenda-se o uso do leitor com a luz desligada para ler os cddigos de barras em ecras ou
superficies refratdrias (por ex., vidro).

Os requisitos minimos de resolucdo de codigo de barras sdo 0,1 mm para cédigos 1D e 0,169 mm para
cddigos 2D.

Cddigos de barras compativeis:

Codigos de barras 1D: Caodigos de barras 2D:
o Codabar o Data Matrix

e Code 39 e Cddigo QR

e Code 93 e PDF417

e Code 128 o Aztec Code

e Interleaved 2 of 5

e EAN 13

8.2 TRATAMENTO DE DADOS

0 medidor microINR Expert pode ser ligado a um computador ou sistema anfitrido (DMS) de vdrias formas.
As definicdes de conectividade do medidor estdo disponiveis na opcdo Defini¢des no menu principal (ver
seccdo 3.5). O administrador tem de ter a sessdo iniciada para definir ou modificar as definicées de
conectividade.

A funcao de tratamento de dados pode variar dependendo do Sistema de Gestdo de Dados (DMS). Contacte
o seu distribuidor local para obter mais informacdes sobre a compatibilidade do medidor com DMS e a
configuracdo necessaria para a ligacdo.

0 medidor pode ligar-se a um DMS quando pelo menos um dos modos de comunicacdo do medidor estiver
disponivel e definido.

0 microlNR Expert tem disponiveis os seguintes modos de comunicacéo:

o Wi-Fi

¢ Bluetooth

o Ethernet

N&o é possivel ativar a conectividade por Wi-Fi e Ethernet ao mesmo tempo.

A ligacdo entre o medidor e o DMS permite:

o Transferir todos os resultados armazenados com a respetiva ID do doente, ID do operador e comentdrios
do medidor para o DMS. Esta transferéncia de dados permite uma avaliacdo adicional ou um
armazenamento adequado.

o Transferir as listas de doentes e/ou operadores do DMS para o medidor.
o Transferir a data e hora atuais do DMS.
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8.3 Wi-Fi
0 microINR Expert pode comunicar sem fios com um DMS através de uma rede local sem fios (WLAN)
especifica ou Wi-Fi.

As WLAN utilizam ondas eletromagnéticas na gama de frequéncias de 2,4 GHz. O microINR Expert é
compativel com conectividade sem fios IEEE 802.11 b/g/n. Durante a comunicacdo sem fios través de um
ponto de acesso (AP), o medidor reconhece este ponto de acesso e transmite automaticamente os dados
utilizando o protocolo de comunicacdo POCT1-A2.

0 consumo de largura de banda do medidor microINR Expert é minimo, uma vez que s6 é ativado durante a
transferéncia de dados.

Uma fraca conectividade com a WLAN néo tera impacto na funcionalidade do medidor, mas pode atrasar a
comunicacdo dos resultados para o DMS. Os utilizadores devem ter presente que a comunicacdo de dados
em tempo real ndo pode ser garantida pelo medidor microINR Expert, uma vez que depende de varios
fatores externos, tais como o tipo e nimero de dispositivos ligados, o desempenho do ponto de acesso, a
distancia ao ponto de acesso, a presenca de perturbacdes eletromagnéticas e outras possiveis interferéncias.

Se o medidor utilizar a conectividade Wi-Fi, tentard estabelecer uma ligacdo ao DMS um minuto depois de
o medidor ser ligado e a cada 10 minutos enquanto o estiver ligado, independentemente de haver ou ndo
resultados de teste para enviar.

Além disso, o medidor tentara estabelecer uma ligacdo com o DMS imediatamente depois de confirmar ou
rejeitar um resultado de teste para transmisséo.

Se o DMS ndo estiver disponivel, o medidor armazenara o resultado e o envio permanecerd pendente.
0 medidor ird tentar enviar os resultados pendentes depois de realizar um novo teste ou uma das tentativas
de ligacdo ao DMS descritas acima.

Em alternativa, o utilizador pode iniciar manualmente a ligacdo ao DMS através do menu pendente tocando
no botdo Sincronizar a qualquer altura.

De acordo com o protocolo de comunicacdo do setor POCT1-A2, o DMS tem de reconhecer o pedido de
ligacdo do medidor e solicitar ativamente o resultado. O medidor enviard o resultado apenas apds a rececao
deste pedido do DMS. As sequintes informacdes podem ser enviadas pelo medidor utilizando o POCT1-A2:
e Numero de correlacdo: como ID Unica para cada teste.

e Data e hora em que o resultado foi obtido.

¢ |D do medidor.

e Tipo de teste: doente, microINR EasyControl ou EQA.

e |D do operador: méax. 20 carateres.

e ID do doente ou LOTE: max. 20 carateres.

e Teste microINR EasyControl: ID do lote, data de validade e o intervalo de aceitacéo.

e Resultado do doente: Valores INR + PT ou mensagem de erro

e Resultados microINR EasyControl e EQA: Valor INR ou mensagem de erro.

e Codigo do lote do chip e a sua data de validade.

e Comentarios adicionados ao resultado.

¢ Resultado confirmado ou rejeitado.

8.4 BLUETOOTH
0 medidor microINR Expert pode comunicar e transferir os resultados para um PC ou outros dispositivos
eletrénicos (por exemplo, computadores, tablets ou smartphones) através de uma ligacdo Bluetooth sem fios.

O microINR Expert permite a transferéncia de dados para o DMS ou aplicacdes de smartphone/tablet
adequadas. Os utilizadores devem ser cuidadosos e utilizarem aplicacdes apenas de fontes de confianca.

0 Bluetooth é uma tecnologia de radiofrequéncia (RF) que opera na banda livre industrial, cientifica e médica
de 2,5 GHz. O medidor utiliza um protocolo de comunicacdo Bluetooth patenteado baseado na I1SO 11073.
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0 medidor microINR Expert sé pode comunicar com um dispositivo eletrénico emparelhado compativel de

cada vez; por isso, outros dispositivos com Bluetooth ndo podem aceder as informacdes no medidor a menos

que o medidor emparelhado seja desemparelhado e emparelhado com um novo dispositivo eletroénico.

No caso de interferéncia eletromagnética com outro dispositivo, recomenda-se aumentar a distancia entre

o medidor e o referido dispositivo. Também pode desligar o dispositivo a causar interferéncia.

0 medidor s6 serd capaz de transmitir resultados por Bluetooth se estes tiverem sido obtidos com o

Bluetooth ativo. Se os resultados forem obtidos com o Bluetooth ndo ativo, ndo podem ser posteriormente

enviados por Bluetooth.

0 medidor Expert microlNR com conectividade Bluetooth ativa pode ser emparelhado com um dispositivo

compativel em dois modos configuraveis diferentes:

e Modo livre: para emparelhar o medidor basta seguir as instrucdes no software compativel ou na
aplicacdo para smartphone/tablet.

¢ Modo de palavra-passe:: o medidor microINR Expert mostra uma senha de 6 digitos. Introduza a senha
no dispositivo compativel e siga as instrucdes do software ou da aplicacao.

0 medidor microINR Expert com conectividade Bluetooth ativa comunicara os resultados apds cada teste.
As informacdes enviadas pelo medidor via Bluetooth incluem:

e Numero de correlacdo: Nimero de correlacdo: como ID Unica para cada teste.

¢ Valor INR ou mensagem de erro

e Hora e data

e |D do medidor

¢ Tipo de amostra: sangue (para resultados de doentes) ou plasma (para resultados de EasyControl ou
EQA)

e |D do doente: max. 16 carateres. O medidor ndo enviara esta informacdo se a PID exceder 16 carateres.

0 medidor tentara estabelecer ligacdo ao DMS ou a aplicacdo imediatamente apds o teste ter sido
confirmado ou rejeitado.

Se o dispositivo emparelhado ndo estiver disponivel, o medidor armazenard o resultado e o envio
pe manecera pendente. O medidor tentard enviar os resultados pendentes depois de realizar um novo teste
ou quando se premir o botdo Sincronizar no menu pendente.

De acordo com a norma do setor ISO 11073, o DMS ou a aplicacdo tem de reconhecer o pedido de ligacdo
do medidor e solicitar ativamente o resultado.

0 medidor microINR Expert também pode transferir todos os resultados de teste armazenados tocando na
opcao Enviar Dados no menu Defini¢des de Bluetooth.

8.5 ETHERNET

0 microINR Expert pode comunicar através de uma ligacao Ethernet com fios a uma rede local (LAN) quando
ligado ao adaptador de Ethernet (disponivel em separado).

A Ethernet é a tecnologia de ligacdo de dispositivos numa rede local com fios (LAN) ou numa rede alargada
(WAN), permitindo-lhes comunicar entre si através de um protocolo de comunicacéo definido.

0 adaptador de Ethernet é composto por uma unidade de hardware com um conector RJ45 e um cabo USB-C
para ligacdo ao medidor microINR Expert.

Se o medidor utilizar a conectividade Ethernet, tentard estabelecer uma ligacdo ao DMS um minuto depois
de o medidor ser ligado e a cada 10 minutos enquanto o estiver ligado, independentemente de haver ou néo
resultados de teste para enviar.

Além disso, o medidor tentara estabelecer uma ligacdo com o DMS imediatamente depois

Se o DMS néo estiver disponivel, o medidor armazenara o resultado e o envio permanecerda pendente.
0 medidor ird tentar enviar os resultados pendentes depois de realizar um novo teste ou uma das tentativas
de ligacdo ao DMS descritas acima.
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Em alternativa, o utilizador pode iniciar manualmente a ligacdo ao DMS através do menu pendente tocando

no botdo Sincronizar a qualquer altura.

De acordo com o protocolo de comunicacdo do setor POCT1-A2, o DMS tem de reconhecer o pedido de
ligacdo do medidor e solicitar ativamente o resultado. O medidor enviara o resultado apenas apds a rececao
deste pedido do DMS. As seguintes informacdes podem ser enviadas pelo medidor utilizando o POCT1-A2

para cada resultado:

e Numero de correlacdo: como ID Unica para cada teste.
e Data e hora em que o resultado foi obtido.

¢ |D do medidor.

e Tipo de teste: doente, microINR EasyControl ou EQA.

e |D do operador: PID ou lote: max. 20 carateres.

e |D do doente ou LOTE: max. 20 carateres.

o Teste microINR EasyControl: ID do lote, data de validade e o intervalo de aceitacéo.

e Resultado do doente: Valores INR + PT ou mensagem de erro.

e Resultados microINR EasyControl e EQA: Valor INR ou mensagem de erro.

e Codigo do lote do chip e a sua data de validade.
e Comentarios adicionados ao resultado.
¢ Resultado confirmado ou rejeitado.

8.6 LISTAS DE OPERADORES E DOENTES

0 medidor possui trés modos de gestdo diferentes para identificacdo do
operador e do doente. Dependendo destas configuracdes, o medidor
pode necessitar de uma identificacdo do operador e/ou do doente antes
de realizar um teste (ver seccdo 3.3).

0 medidor também pode receber uma lista de operadores e/ou de
doentes de um DMS. Ao trabalhar com listas de operadores e/ou de

doentes, o dispositivo pode limitar a sua utilizac&o aos indicados nessas .' Lista de ID d§ doentes

listas. Selecione as Listas de operadores e/ou Listas de doentes na H -

definicio POCT1A nas opcdes de Definicdes (ver a seccdo 3.5) para . Lista de ID d" operadores
4| L4

ativar esta opcao.

Em caso de problemas com PID ou OID enviadas através do DMS,
contacte o seu fornecedor de DMS.

8.7 DATA/HORA AUTOMATICA

0 medidor podera receber automaticamente a data e hora do DMS.
Contacte o seu distribuidor local ou o fornecedor de DMS para ativar esta
opcao.

E apresentada uma mensagem "Data/hora automdticas' na definicdo
Data e hora (seccdo 3.2) se o medidor receber a data e hora do DMS.

DEFINICGES POCT1A
INFORMACOES DO SERVIDOR
53999

-
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9. CUIDAR DO MEDIDOR microlNR Expert

9.1 CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

e Recomenda-se que armazene o medidor microINR Expert no mesmo ambiente em que este é utilizado e
que o guarde no respetivo estojo de transporte quando ndo é utilizado.

e Nao armazene o medidor sob luz solar direta ou em condicGes extremas de temperatura.
¢ O intervalo da temperatura de armazenamento é de -20 °C a +50 °C.
¢ A humidade relativa de armazenamento é inferior a 80% (sem condensacéo).

9.2 CONDI(;GES DE TRANSPORTE

e Transporte sempre o medidor dentro do respetivo estojo de transporte.

e 0 medidor pode ser transportado a uma temperatura entre -20 °C e +50 °C.

e Nao deve ser transportado com condi¢cdes de humidade relativa superior a 80% (sem condensacao).

9.3 LIMPEZA E DESINFECAO

A limpeza e desinfecdo do medidor microlNR Expert é essencial para garantir o funcionamento correto e
prevenir a transmissdo de agentes patogénicos por contacto sanguineo em ambientes com varios doentes.

Limpe e desinfete o medidor antes de ser usado noutro doente, quando estiver sujo e de acordo com os
regulamentos internos de higiene e seguranca do seu centro.

Limpe sempre o medidor antes de desinfetar.
Utilize um novo par de luvas sempre que limpar e desinfetar o medidor.

Desligue o dispositivo e certifique-se de que os cabos estdo desligados antes de limpar ou desinfetar o medidor.

Para limpar o medidor:

e Limpe o medidor com uma gaze ou toalhete limpo humedecido com alcool isopropilico 70% até ndo haver
sujidade visivel.

o Certifique-se de que ndo deixa fibras ou pelos em qualquer parte do medidor, especialmente na ranhura de
insercdo do chip, na porta USB-C e na janela do leitor.

Para desinfetar o medidor:

¢ Desinfete o medidor com uma gaze ou toalhete limpo humedecido com &lcool isopropilico 70%.

e Aguarde um minuto para o alcool atuar.

e Seque completamente o medidor com uma gaze ou pano seco, limpo e sem pelos.

e Aguarde pelo menos 15 minutos até o medidor secar e certifique-se de que estd completamente seco antes
de realizar um novo teste.

o Certifique-se de que ndo deixa fibras ou pelos em qualquer parte do medidor, especialmente na area de
insercéo do chip, na porta USB-C e na janela do leitor.

e Elimine os toalhetes e as luvas usados.

Ndo limpe nem desinfete o medidor enquanto realiza um teste.

Ndo utilize aerosséis ou agentes de limpeza ou desinfecGo que ndo sejam uma gaze ou toalhete
limpo humedecido com dlcool isopropilico 70%.

Verifique se a gaze ou o toalhete estd apenas humido e ndo molhado.
Néo pulverize fluidos no medidor nem o mergulhe.
Certifique-se de que ndo entram fluidos no medidor ou na ranhura de insercéo do chip.

A ranhura de insercdo do chip tem de estar sempre limpa e seca antes de realizar um teste. Restos
de sangue ou dlcool podem contaminar a amostra ao inserir um chip.

Ndo manuseie os chips com luvas contaminadas com dlcool.
Respeite todas as recomendacdes relativas a limpeza e desinfecdo do medidor.
0 incumprimento destas recomendacées poderd causar resultados andmalos.
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10. INFORMACOES ADICIONAIS

10.1 ESPECIFICACOES

e Dimensdes do medidor: 164 x 70 x 43 mm.
e Peso: 370 g (bateria incluida).
o Interface: Ecra tatil a cores capacitivo de alta resolucao (3,5 pol.) e leitor de codigo de barras.

e Memdria: Memdria: 2000 resultados de testes a doentes/500 resultados de testes de controlo de plasma
com a respetiva data e hora.

o Alimentacao:
- Bateria: Litio 5900 mAh: 3.7 V
- Alimentacdo: Utilize apenas a alimentacdo fornecida pelo fabricante.
- Entrada: 100-240 V, 50-60 Hz, 0,6 A
- Saida: 5V CA, 3 A
e Autonomia: *aproximadamente 100 testes.
¢ Condicdes de funcionamento: programavel 5-15-30-45 ou 60 min.
o Condicdes de funcionamento:
- Temperatura: 15 °C - 35 °C.
- Humidade relativa maxima: 80%.
- Altitude maxima: 3.048 m.
- Mantenha o medidor afastado da luz solar direta durante o teste.
e Temperatura de armazenamento e de transporte do medidor: -20 °C — 50 °C.
e Intervalo de medicdo: Intervalo de medicdo: 0,8 - 8,0 INR (9,6 - 96,0 s).
e Volume da amostra: pelo menos 3 pL.

e Bluetooth: Baixa energia 5.0 retrocompativel com as versées 4.X. Transferéncia de dados via Bluetooth
através de protocolo de comunicacdo patenteado com base na norma 11073-10418.

o Wi-Fi: Conectividade sem fios IEEE 802.11 b/g/n. Transferéncia de dados via Wi-Fi através do protocolo de
comunicacdo padrao POCT1-A2.

¢ Ethernet: transferéncia de dados através do protocolo de comunicacdo padrdo POCT1-A2 e quando ligado
ao adaptador de Ethernet (vendido em separado).

¢ Extracdo de dados da memdria através de ligacdo USB-C.

*Teste realizado a 22 °C com um periodo de 10 minutos entre os testes.

10.2 GARANTIA

A iLine Microsystems garante que o medidor microlNR Expert ndo tem defeitos de material e de fabrico a
data da compra.

S&o aplicaveis as disposicdes legais de garantia dos direitos dos consumidores relativos a compra de bens
no pais de compra.

Esta garantia ndo abrange componentes danificados devido a armazenamento desadequado em condices
ambientais fora do intervalo definido, acidentes ou modificacdes, utilizacdo indevida ou manuseamento
desadequado. O comprador tem de apresentar uma reclamacéo de garantia por escrito ao fabricante,
dentro do respetivo periodo de garantia, para reclamar uma indemnizacdo por defeitos de material ou
fabrico.
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10.3 ASSISTENCIA TECNICA E RELATORIOS

Contacte o seu distribuidor local se algum problema persistir depois de tomar as medidas estabelecidas na
tabela de resolucdo de problemas ou para mais informacoes.

0 medidor microINR Expert sé pode ser reparado ou alterado por pessoal autorizado pela iLine Microsystems.
Caso tenha ocorrido algum incidente grave relacionado com o sistema, tal sera comunicado ao fabricante e
a autoridade competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou o doente se encontrem domiciliados.
10.4 LICENCA DE SOFTWARE

Este produto incorpora médulos de software de cédigo-fonte aberto.

As condicdes de licenca estdo disponiveis (em inglés apenas por motivos legais) como ficheiro de texto
(nome do ficheiro “SWLOO01EN”") mediante pedido para o seguinte endereco de e-mail para informacdes da
iLine Microsystems: (info@ilinemicrosystems.com).

Podem ser livremente feitas e disseminadas cdpias verbatim deste documento de licenca, ndo podendo ser
alteradas de forma alguma.

10.5 SiMBOLOS

Os seguintes simbolos podem ser encontrados nos materiais de acondicionamento e nos rétulos do produto:

"Numero de catalogo”

“Fabricante”

“Marcacdo CE”

“Dispositivo médico para diagndstico in vitro”

“Ler as instrucdes de utilizacdo”

N=HEIN] e

"Corrente continua”

“Recolha seletiva de residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos”

“Riscos bioldgicos”

2] | s

“Numero de série”

LO

=

“Numero de lote”

“Numero global de
elemento comercial (GTIN)”

@
p=!
P4

“Numero de lote”

“Limite de temperatura”

“Atencdo”

[> e[

NRe
| V+]

“Diagndstico junto do doente (near-patient testing)”

“Ndo se destina a autodiagnéstico”

@
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Este documento ndo pode ser copiado ou difundido em parte ou na integra por qualquer meio ou sob qualquer forma sem
o consentimento prévio por escrito da iLine Microsystems.

As informacdes contidas nestas Instrucdes de utilizacdo estavam corretas no momento da impressdo. No entanto, a iLine
Microsystems S.L. reserva-se o direito de efetuar alteracdes as especificacdes, equipamentos e procedimentos de
manutencdo do sistema a qualquer momento sem aviso prévio. Quaisquer alteracdes substanciais serdo adicionadas a
proxima revisao destas instrucoes.

A marca e os logétipos Bluetooth® sdo marcas comerciais registadas da Bluetooth SIG Inc. e qualquer utilizacdo dessas
marcas pela iLine Microsystems é feita sob licenca.
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