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1. JOHDANTO

1.1 KAYTTOTARKOITUS

microINR-jarjestelma (Expert), joka koostuu microINR Expert -mittarista ja microINR Chips-siruista, on
tarkoitettu K-vitamiinin vastavaikuttajaladkkeisiin perustuvan suun kautta otettavan antikoagulaatiohoidon
(OAT) seurantaan. microlNR-jarjestelma (Expert) maarittaa kvantitatiivisen protrombiiniajan (PT) INR-arvona
(International Normalized Ratio) sormenp&dsta otetusta tuoreesta kapillaariveresta.

microINR Expert -mittari on in-vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu lagkinnéllinen laite, joka on tarkoitettu
vieritestauslaitteella.

1.2 ENNEN microINR®-JARJESTELMAN KAYTTOA

Naissa kdyttdohjeissa annetaan microlNR Expert -mittarin kasittelyd ja kayttdd koskevia ohjeita. Lue ne ja
microINR Chips-sirujen kayttoohjeet huolellisesti ennen laitteen kadyttéa. Mittarin mukana on toimitettu USB-
muistitikku, joka sisaltda nama ohjeet eri kielill&.

Alad myéskaan unohda lukea kapillaariverindytteen ottamiseen kaytettavien kertakdyttoisten lansettien ja/
tai pistolaitteen kayttdohjeita. Naita tuotteita ei ole toimitettu microINR Expert -mittarin mukana.

"microlNR Expert -mittari” tarkoittaa lukijalaitetta.

“microlNR Chips” tarkoittaa testiliuskoja, jotka on tarkoitettu kdytettaviksi yksinomaan microINR-mittareiden
(microINR-, microINR Link- ja microINR Expert -mittarit) kanssa.

microINR-jarjestelma (Expert) tarkoittaa seka microINR Expert -mittaria ettd testiliuskoja (microINR Chips),
ja se on tarkoitettu vieritestauslaitteella muttei itse suoritettavaan testaukseen.

microINR Expert -kayttdjien on luettava sekd mittarin ettd microINR Chips-sirujen kayttéohjeet. Erillinen
koulutus ei ole tarpeen.

Pida nama kayttdohjeet katevasti saatavilla microINR Expert -mittarin l&hella ja etsi niistéa vastaukset
mahdollisiin jarjestelman asianmukaista toimintaa koskeviin kysymyksiin.

microINR Expert -mittari on varustettu kosketusnaytélld, joka ndyttaa mittarin kdyttoa ja testin tuloksia koskevia
tietoja ja kuvakkeita. Kayttajat voivat kdyttaa tata kosketusndyttod lateksi- tai nitriilikasineet kasissaan.

Naissa ohjeissa kaikkien ndytdssa nakyvien asetusten ja toimintojen nimet on esitetty lihavoituina.

microINR Expert -mittari voi viestia tiedonhallintajarjestelman (DMS) kanssa langattomalla tekniikalla (Wi-Fi
tai Bluetooth) tai johdollisen Ethernet-sovittimen (myytdavana erikseen) avulla muodostetun Ethernet-
yhteyden kautta. Tiedonkasittelytoiminto voi vaihdella kyseessa olevan tiedonhallintajarjestelman (DMS)
mukaan. Ota yhteys paikalliseen jdlleenmyyjdan, jos tarvitset tarkempia tietoja mittarin kanssa
yhteensopivasta tiedonhallintajarjestelmasta seka sen yhteyden edellyttamista asetuksista.

Naiden kayttdohjeiden lopussa on termihakemisto.

Turvallisuusohjeet

Tassd osassa kuvataan jarjestelman turvallisuuteen liittyvat sanomat ja tiedot ja se, miten ne esitetaan
ndissa kayttoohjeissa.

Yleiset turvallisuusvaroitukset

Taman asiakirjan eri kohdissa esitetddn turvallisuusvaroituksia ja tietoja microINR-jarjestelman (Expert)
asianmukaisesta kaytosta.

Tédmd merkintd osoittaa mahdollisen vaaran, joka saattaa aiheuttaa kuoleman, loukkaantumisen tai
haittaa potilaalle tai kéyttdjélle, jos tdssd esitettyjd toimintatapoja ja ohjeita ei noudateta tarkasti.

Tdmd merkintd osoittaa laitteiston kunnon heikentymisen ja vaurioitumisen sekd tietojen
menettdmisen mahdollisuuden, jos téssd esitettyjd toimintatapoja ja ohjeita ei noudateta tarkasti.

Siniselld taustalla esitetdidn tdrkedit jdrjestelmdn asianmukaista kdyttod koskevat tiedot, jotka eiviéit
vaikuta potilasturvallisuuteen tai laitteen eheyteen.
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Tartuntavaaran hallinta monen potilaan testijarjestelméassa

o Kayttdjien pitda kdyttaa kasineita koko testausprosessin aikana.
o Jokaiselle potilaalle on kaytettava uutta lansettia tai pistolaitetta.

o Kaytetyt sirut, lansetit ja kasineet voivat olla infektion ldhteitd. Havitd ne paikallisten madraysten
mukaisesti infektioiden estamiseksi.

» Noudata myds kayttopaikan sisdisia hygienia- ja turvallisuusmaarayksia.
Tartuntavaaran mahdollisuus on olemassa. microINR-jdrjestelmdd (Expert) useille potilaille
kdyttdvien terveydenhoitoalan ammattilaisten pitdd muistaa, ettd kaikki ihmisen vereen koskevat
A esineet ovat mahdollisesti tartuntavaarallisia. (Ks: Clinical and Laboratory Standards Institute:

Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline, 4.
painos, CLSI-asiakirja M29-A4, 2014).

Sahkdomagneettinen yhteensopivuus ja turvallisuusvaatimukset

microINR Expert -mittari vastaa IEC 61326-1- ja |IEC 61326-2-6 -standardien sdhkdmagneettisen
yhteensopivuuden (EMC) vaatimuksia.

microINR Expert -mittari vastaa IEC 61010-1- ja IEC 61010-2-101 -standardien turvallisuusvaatimuksia.

Kaikkien mittariin liitettyjen ulkoisten laitteiden pitaa tdyttda IEC 61010- ja IEC 62368-standardien tai
asianmukaisen komponentin lopputuotestandardin vaatimukset.

microINR Expert -mittaria ei saa kayttdda muiden laitteiden vieressa eika paallekkdin niiden kanssa, ja jos se
pitdad pinota tai sitd pitaa kayttaa talla tavalla, microlNR Expert -mittaria tulee tarkkailla normaalin toiminnan
varmistamiseksi kyseisessa kokoonpanossa.

Kayta aina valmistajan toimittamia johtoja ja lisdvarusteita. Muut johdot ja lisdvarusteet voivat vaikuttaa
haitallisesti sdéhkomagneettiseen yhteensopivuuteen.

Jos epaillaan, etta sahkomagneettiset hairiot vaikuttavat suorituskykyyn, on suositeltavaa lisata etdisyytta
mittarin ja kyseisen laitteen valilla. Voit myds sammuttaa hdiridita aiheuttavan laitteen. Lisaksi mittarin
Bluetooth- ja Wi-Fi-yhteys voidaan kytked pois paalta.
Laite tuottaa, kayttaa ja voi sateilla radiotaajuusenergiaa.
EN 61326-2-6 -standardin mukaisesti on suositeltavaa arvioida sahkémagneettinen ymparistd ennen jdrjestelman
kayttoa.
Ald kéiytd microINR Expert -mittaria voimakkaan séhkémagneettisen séiteilyn Iéhteiden
ldheisyydessd, koska se voi hdiritd sen asianmukaista toimintaa.

Sahkoiskun valttaminen

vaatimusta ei noudateta, mittari voi vahingoittua tai voit itse loukkaantua. Ald kéytd 6yscllc

Alé kdytd muita kuin valmistajan toimittamia johtoja, latureita ja pistokesovittimia. Jos tétd
A olevia pistorasioita tai vahingoittuneita virtaléhdeyksikkdéjé tai virtajohtoja.

Litiumioniakku

microINR Expert -mittari sisaltda sisdisen litiumioniakun. Lataa akku tdayteen ennen kuin kaytat mittaria
ensimmaisen kerran. Suositeltu latausaika on noin 3,5 tuntia.

Ald avaa mittaria tai peukaloi sité.

A Alé puhkaise dlékd polta akkua.
Alé tee muutoksia akkuun. Valmistajan takuu ei kata avattuja mittareita.
Laite pitéd ldhettédd valmistajalle akun vaihtoa tai mittarin korjausta varten.

Kosketusndytto

Kosketusndytté on suunniteltu kdytettdviksi sormella myés lateksi- tai nitriilikdsineet kdsissd.
Muiden esineiden kdyttdminen voi vahingoittaa ndyttod.
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Mittarin havittéminen

Mittari pitdd hévittdd soveltuvissa paikallisissa ja/tai kansallisissa mdcrdyksissd mddrctylld tavalla.

Pidd mielessd seuraavat seikat:
A Kdytetyt mittarit ovat voineet olla kosketuksissa veren kanssa, ja ne voivat siksi olla tartuntavaarallisia.
Mittari sisdltdd litiumioniakkuja.
Mittari pitdd havittaa eurooppalaisessa WEEE-direktiivissa ja/tai paikallisissa jatteenhavitysvaatimuksilla kuvatulla
tavalla
Kayttoolosuhteet
Kayta mittaria seuraavien ohjeiden mukaisesti, jotta se toimii varmasti kunnolla:
e Kdytd mittaria vain huoneenlémméssd 15-35 °Cn l[dmpétilassa.
o Kdytd mittaria vain suhteellisen ilmankosteuden ollessa alle 80 % olosuhteissa, joissa kosteutta
ej tiivisty pinnoille.
o Aseta mittari littecille, vakaalle pinnalle testauksen ajaksi tai pidéi se kéidesscisi ja véltd cikillisici liikkeitci.
o Ald altista mittaria suoralle auringonvalolle testin aikana.
o Ald ravistele tai pudota mittaria. Ota yhteys jélleenmyyjdcn, jos virhesanomien vili kasvaa kun
@ laite on pudotettu tai kun sitd on kolhaistu.
o Kdytd mittaria vain sisétiloissa, joiden likaantumisaste on 2.

e Jotta estdt luvattoman pdcisyn mittarin tietoihin tai niiden peukaloinnin, suojaa microlNR Expert
-mittari luvattomalta fyysiseltd kdytoltd ja varkauksilta. Alé jétd mittaria julkisille alueille.

o Kytke mittari USB-kaapelilla vain turvalliseen, luotettavaan tietokoneeseen. Tdmd voi vihentdd
riskici haittaohjelmien siirtymisestd mittariin.

® Kun syétdt tulokseen PID:n, OID:n tai mukautettuja kommentteja, dld siséllytd potilaan tai
kdyttdjcin arkaluonteisia tietoja (nimi, ikd jne.), koska niitd voidaan tarkastella mittarissa.
Laadunvalvonta
microINR-jarjestelma (Expert) suorittaa automaattisen laadunvalvonnan jokaiselle testille.

Elektroninen laadunvalvonta
microINR Expert -mittari suorittaa automaattisia tarkastuksia sahkdosille, akun varaustasolle ja ympadristén
lampétilalle, kun jarjestelmaan on kytketty virta.
Sisaiset, itsenaiset mittarin sisaiset laadunvalvonnat
Mittarin sisdiset tarkastukset toimivat laadunvalvontatarkastuksina kullekin microIlNR Expert -mittarin
kanssa kaytetylle yksittaiselle microINR Chips-sirulle koko testauksen ajan.
Taso 1 - esitesti
e Sirun eheystarkistus
¢ Asianmukainen asettamisen tarkastus
o Automaattinen jarjestelman kalibrointi ja vanhentuneiden sirujen hylkdys
Taso 2 - mittauskanava
o Mittauksen analyyttinen varmennus, jolla varmennetaan nadytteen asianmukainen analyysid edeltdva
kasittely ja testin aikana ilmenneet naytteen kasittelyvirheet.
Taso 3 - ohjauskanava
e Ohjauskanava takaa erittdin tarkasti valvotut hyytymisajat. Jarjestelman luotettavuus taataan, kun
kontrollin hyytymisaika on ennalta madritetylla aikavalilla.
Kontrolliliuos

iLine Microsystems tarjoaa microINR-jarjestelmissa kaytettavan valinnaisen kontrolliliuoksen (microlNR
EasyControl). Tama kontrolli on saatavilla, jotta laitoksessa sovellettavat lakisdaateiset vaatimukset voidaan
tayttaa. Ota yhteys paikalliseen jalleenmyyjaan, jos haluat hankkia taman kontrolliliuoksen.
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1.3 SUUN KAUTTA OTETTAVA ANTIKOAGULAATIOHOITO

Suun kautta otettava antikoagulaatiohoito on maardtty potilaille tromboembolisten tapahtumien, kuten
laskimotukoksen ja keuhkoembolian, tai eteisvarindan tai keinosydanléppaan liittyvien tapahtumien estamiseksi.

Hoito edellyttda kunkin potilaan annosten sadnndllista valvontaa ja saatamista verikokeen perusteella.

Hoitoalue mé&dritelldan jokaiselle potilaalle riippuen suun kautta otettavaa antikoagulaatiohoitoa
edellyttavasta sairaudesta. Tama tarkoittaa, etta testituloksen on oltava tietylla alueella.

Potilasta hoitava terveydenhuollon ammattilainen madrittda hoitoalueen (INR-alueen) potilaan kliinisen
tilan perusteella.

Protrombiiniaika ja INR

K-vitamiinin vastavaikuttajaldakkeiden aktiivisuutta seurataan mittaamalla protrombiiniaika (PT) eli aika,
joka kuluu fibriinihyytyman muodostumiseen ja joka mitataan sekunteina. Tromboplastiinia kaytetaan
protrombiiniajan (PT) laskentaan tarkoitettuna reagenssina. PT-tulosten vaihtelun odotetaan riippuvan
tamadn reagenssin luonteesta ja kdytetyista laitteista. Tastda syysta maailman terveysjarjesté (WHO) on
suositellut jarjestelman standardointimenetelmdaa vuonna 1977. Protrombiiniajan arvot muunnetaan INR
(International Normalized Ratio) -arvoiksi seuraavan yhtalén mukaan: . ( pT ) ISl

MNPT

Yhtélossa PT on testissa maaritetty protrombiiniaika, MNPT on keskimdardinen normaali protrombiiniaika ja
ISI on tromboplastiiniin liittyva kansainvalinen herkkyysindeksi (International Sensitivity Index). MNPT- ja
ISI-parametrien arvot saadaan Kliinisista kalibrointitutkimuksista.

Muut lddkkeet voivat muuttaa K-vitamiinin vastavaikuttajaan perustuvien suun kautta otettavien
antikoagulanttien farmakologista aktiivisuutta. Tdstd syystd potilaat saavat ottaa vain [Gdkdrin

mddradmid ldcikkeitd.

@ Tietyt maksasairaudet, kilpirauhashdiriot ja muut sairaudet tai tautitilat ja ravintolisct, lcckeyrtit tai
ruokavalion muutokset voivat vaikuttaa suun kautta otettavien antikoagulanttien terapeuttiseen
aktiivisuuteen ja INR-tuloksiin.

1.4 MITTAUSPERIAATE

OHJAUS MITTAUS-
microINR-jarjestelman (Expert) kayttdama tekniikka perustuu KANAVA E = KANAVA
microINR  Chips-sirun mikrofluideihin, jotka mahdollistavat /!%v,:—. DATAMATRIISI
pienten nestetilavuuksien sailyttamisen, annostelun, siirtémisen MIKROK/?(%&%T% ?l
jaltai sekoittamisen kemiallisen reaktion aikaansaamiseksi. TULO-

(
KANAVA

microlNR Chips-sirut sisaltéavat kaksi kanavaa, toisen mittausta ja
toisen laadunvalvontaa varten. Katso kuva sirusta: MIKROREAKTORIT

Jokainen kanava koostuu mikroreaktorista, joka sisaltdd reagenssin, ja mikrokapillaareista, joissa PT
madritetaan. Mittauskanavassa kdytetty reagenssi sisaltdaa ihmisen rekombinanttia tromboplastiinia, ja
ohjauskanavassa oleva reagenssi sisaltdad rekombinanttia tromboplastiinia ja ihmisen hyytymistekijoita
potilaan veren normalisoimiseksi.

Veri lisatddn siruun kahteen kanavaan jaetun tulokanavan kautta ja sekoitetaan kuhunkin mikroreaktoriin
sisaltyvien reagenssien kanssa. Hyytymiskaskadi aktivoituu valittomasti. Kun veri hyytyy, verivirtauksen
toiminnassa tapahtuu muutos. Mittari tallentaa naytteen sijainnin konendkéjarjestelman (Machine Vision System,
MVS) avullg, ja sijainti muunnetaan matemaattisesti nopeus- ja kiihtyvyyskayriksi, joista saadaan PT-INR-arvot.

Kalibrointi
Jokainen microINR Chips-sirujen erd on kalibroitu maailman terveysjdrjeston madrittdman kansainvalisen
vertailutromboplastiinin mukaan jaljitetyn ihmisen rekombinantin tromboplastiinin viite-eran avulla®.

Nama kalibrointiarvot (ISI ja MNPT) on koodattu kunkin microINR Chips-sirun tulostettuun datamatriisiin.
Tasta syysta jokainen testi kalibroidaan automaattisesti ja yksilollisesti, mika poistaa kaiken inhimillisten
virheiden riskin.

(1) WHO:n biologisen standardoinnin asiantuntijakomitea, 62. raportti: WHO TRS nro 979: 2013, liite 6. Maailman terveysjarjestd, Geneve.
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2. microINR Expert -MITTARI

2.1 microINR Expert -PAKKAUKSEN KUVAUS

microlNR Expert -pakkaus sisaltaa

e microlNR Expert -mittarin

e laturin

e pistokesovittimen

o USB-C/USB-A-kaapeli

¢ englanninkieliset kayttoohjeet

o USB-muistitikun (sisdltaa kayttdohjeiden PDF-tiedostot muilla kielilld)
o kuljetuslaukun.

Kdyttdohjeet ovat saatavissa myds iLine Microsystems S.L. -yhtién verkkosivuilta osoitteesta
https://www.ilinemicrosystems.com.

Kdyttdohjeiden muunkielisic painettuja kopioita on saatavilla.
Pyydd apua paikalliselta jélleenmyyjdiltd.

microINR Chips-sirut ja Ethernet-sovitin myydcdn erikseen.

@ Kanna tai pidd mittaria aina sen kuljetuslaukun sisélld.

2.2 microINR Expert -MITTARIN OSAT

/0

/\3

D: viivakoodinlukija

A: kosketusnaytto o
E: On-painike

B: sirun liitantaaukko
C: C: USB-C-portti
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2.3 microINR EXPERT -MITTARIN VIRRAN KYTKEMINEN JA KATKAISEMINEN

microINR Expert -mittari voidaan kytkea paalle painamalla mittarin oikeassa yldkulmassa olevaa
virtapainiketta tai asettamalla microINR Chips-siru litantaaukkoon.

Mittariin voi kytked virran myos kytkemalla sen virtalédhteeseen,
Ethernet-sovittimeen tai tietokoneeseen USB-C/USB-A-kaapelilla.

Latausnaytto tulee tilapaisesti esiin, kun mittariin kytketdan virta, ja
padavalikko tulee nakyviin muutaman sekunnin kuluttua.

Napauta padvalikon alaosassa olevaa sammutuspalkkia mittarin
sammuttamiseksi kayton jdlkeen. Nayttéon tulee sanoma, joka
pyytaa vahvistamaan tai peruuttamaan sammutuksen.

Jos mittari ei reagoi kdyttdjdn
toimiin kosketusndyttod
napautettaessa, sammuta

mittari painamalla virta- Oletko varma?
painiketta tavallista pidempddn

(10-15 sekuntia). Paina sitten

On-painiketta uudelleen “

tavalliseen tapaan, jotta mittari
kytkeytyy pddille.

(1) Kytketdidn pois palti...

2.4 microINR Expert -MITTARIN LATAAMINEN

Mittari kayttaa litiumioniakkua, joka voidaan ladata laitteen vasemmalla puolella olevan USB-C-liitdnnan
kautta pakkaukseen siséltyvan virtalédhteen avulla.

Suositeltu latausaika on noin 3,5 tuntia.
Akun varaustaso nakyy nayton ylaosassa olevan tilarivin

akkukuvakkeessa. Kuvakkeessa on neljd osaa, joista
jokainen edustaa noin yhtéa neljasosaa akun

Nayttéon tulee seuraava kuva, kun akku on tyhjentynyt.

Ald kéytd muita kuin valmistajan toimittamia johtoja, latureita
Akun varaus alhainen. Kytke

Jja pistokesovittimia. Jos tétd vaatimusta ei noudateta, mittari @ laturi. Testaus poistettu
A voi vahingoittua tai voit itse loukkaantua. Ald kéytd [6yséllc TR

olevia pistorasioita tai vahingoittuneita virtaléhdeyksikkojd tai

virtajohtoja.

Akun latauskuvake nakyy tilarivilla lataamisen aikana.

Kytke mittari irti laturista ja irrota laturi pistorasiasta, kun akku on “
latautunut tayteen.

Mittaria ei ole suositeltavaa ladata kytkemalla se tietokoneeseen.
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2.5 VALIKKOKUVAKKEIDEN YLEISKUVAUS

|
Kayttdja kirjautunut ulos < > Sammutuspainike

Aika keskipdivan ja

epdonnistui

@ pm keskiyon valilla
(12-tunnin aikamuodossa).
Kayttaja kirjautunut N _— Tulokset naytetdan
@ sis3an Tietojen synkronointi INR INR-yksiksina
%\ WiFi Tietojen synkronointi s Tulokset naytetdan

sekunteina

I ICIE

PN Raportoi vianmdarityk-
’..? Ei Wi-Fi-signaalia Palaa p&avalikkoon 0 sesta, kun virheilmoitus
laukeaa
Poista; koskee mukau-
Bluetooth Osa estetty <« tettuja kommentteja
(:) Ethernet Toiminto kaytdssa Hae; Muisti-valikossa
USB Toiminto pois % Kalenterikuvake,
kaytosta asetusvalikkoa varten
Aika keskipdivan ja
S oREeS Kellokuvake
@ |;| Akku am keskiyon valilla @ o
(12-tunnin aikamuodossa) asetusvalikkoa varten
Mittari on kytketty g Sirun viimeinen
virtalahteeseen kayttopaiva

2.6 TILARIVI JA PUDOTUSVALIKKO
Tilarivi

Tilarivi ndkyy useimpien nayttéjen ylaosassa. Tilarivilla nakyvat seuraavat tiedot:

e sisaan kirjautunut (vihred) tai ulos kirjautunut (punainen) kayttaja tai jarjestelmanvalvoja

e pdivays

o Wi-Fi, Ethernet, Bluetooth, USB ja/tai synkronointi
o akkukuvake

o kellonaika.

Pudotusvalikko

Pudotusvalikon voi tuoda nékyviin vain napauttamalla pdévalikon
tilarivid.
Pudotusvalikossa nakyvat kayttajan/jarjestelmanvalvojan tunnistetiedot, jos

kayttaja on kirjautunut sisadn, ja sen kautta kayttdja/jarjestelmanvalvoja voi
kirjautua sisaan tai ulos.

Saatavissa olevat maadritetyt viestintdayhteydet ilmaistaan myds
asiaankuuluvalla siniselld kuvakkeella (tai harmaalla kuvakkeella, jos
yhteyksid ei ole maéritetty).

Napauttamalla uudelleen tilarivia paaset palaamaan paavalikkoon.
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2.7 KAYTTAJAN TUNNISTETIEDOT

Testit suorittava kayttdja voi kirjautua sisdaan joko pudotusvalikon

kautta tai kun potilas- tai

laadunvalvontatesti aloitetaan sen mukaan, mitka ovat mittarin asetukset (katso kohta 3.3).

1. Napauta paavalikon tilarivia ja kirjaudu sitten sisaan
pudotusvalikon kautta napauttamalla Kirjaudu sisddn
-painiketta.

Valitse Kayttdja Kayttajatyyppi-kohdasta, jolloin kyseinen valinta korostuu (lihavoitu teksti, jossa on

valintamerkki), ja napauta sitten Sydta tunnus -tekstinsydttéruutua.

Syéta tunnus viivakoodinlukijan avulla napauttamalla Skannaa OID -painiketta,
jos kelvollinen viivakoodi on saatavissa. Tunnus voidaan syottdd myds
manuaalisesti ndppdimistolla napauttamalla Manuaalinen OID -painiketta.

Sijoita viivakoodi sen kokoa vastaavalle sopivalle etdisyydelle, jotta sen voi
lukea tarkasti. Mittari antaa aanimerkin (jos merkkiddnet ovat kdytossa),
kun viivakoodi on luettu onnistuneesti. Viivakooditiedot tulevat nakyviin
0ID-tunnuksesi-kenttdan. Lukija sammuu 5 sekunnin jdlkeen, jos viivakoodia
ei lueta (mittari antaa aanimerkin ja nayttdon tulee lukemisvirheesta tai
aikakatkaisusta ilmoittava sanoma).

Tarkista ja Vahvista kayttdjatunnus tai kdynnista kayttdjan
tunnistamisprosessi uudelleen napauttamalla Takaisin-painiketta.

KAYTTAJATUNNUS
i Tl
Skannaa 01D i-l-H_-l I e g

e N

Manuaalinen 01D

< TAKAISIN OHITA

KAYTTAJATUNNUS

0ID-tunnuksesi

Operator ID

< TAKAISIN VAHVISTA

Kayttajakuvake muuttuu vihredksi tilarivilld, kun kayttajad on tunnistettu. Kayttajatunnus nakyy pudotusvalikossa.

Napauta pudotusvalikon Kirjaudu ulos -painiketta ja kdynnistd uudelleen kayttdjan tunnistautumisprosessi,

jos toinen kayttajd aikoo kayttaa mittaria.

Tunnistettu kayttdja kirjataan automaattisesti ulos aina kun mittari sammutetaan.
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2. Kun potilas- tai laadunvalvontatesti aloitetaan, mittarin asetuksista
riippuen (ks. kohta 3.3) mittari nayttda automaattisesti kayttdjan
kirjautumisen  tunnistautumisvaihtoehdot:  viivakoodinlukijan  avulla
tunnistautuminen ja tunnuksen manuaalinen syéttdminen ndppaimiston
avulla.

Syotd tunnus viivakoodinlukijan avulla napauttamalla Skannaa OID
-painiketta, jos kelvollinen viivakoodi on saatavissa. Tunnus voidaan
sydttda myos manuaalisesti nappdimistolld napauttamalla Manuaalinen
OID -painiketta.

Tarkista ja Vahvista annettu kayttdjatunnus tai kaynnistda kayttdjan
tunnistautumisprosessi uudelleen napauttamalla Takaisin-painiketta.
Kayttajakuvake muuttuu vihredksi tilarivilld, ja mittari jatkaa potilaan
tunnistamiseen (kohdassa 3.3 kuvatuista asetuksista riippuen) tai
laadunvalvontamateriaalin tunnistamiseen, kun kayttdja on tunnistettu.

Napauta pudotusvalikon Kirjaudu uloes -painiketta ja kdynnista uudelleen

kayttajan tunnistautumisprosessi, jos toinen kayttdja aikoo kdyttaa mittaria.

KAYTTAJATUNNUS

Skannaa OID oL

Manuaalinen OID

< TAKAISIN OHITA

Tunnistettu kayttdja kirjataan automaattisesti ulos aina kun mittari sammutetaan.

2.8 JARJESTELMANVALVOJAN TUNNUS

Jarjestelmanvalvojalla on erikoisoikeudet, jotka sallivat ainoastaan hdnen muuttaa tiettyja asetuksia.
Testausvalikot (Testit ja Laatu) poistuvat kaytostd, kun jarjestelmanvalvoja kirjautuu sisaan.

Napauta pdadvalikon tilarivia ja kirjaudu sitten sisdan
pudotusvalikon kautta napauttamalla Kirjaudu sisddn
-painiketta.

Valitse Jarjestelmanvalvoja Kayttdjatyyppi-kohdasta, jolloin kyseinen
valinta korostuu (lihavoitu teksti ja valintamerkki), ja syota sitten salasana
napauttamalla Syoétd salasana -tekstinsyéttéruutua.

Oletussalasana: iline
Jdrjestelmdnvalvoja voi vaihtaa témdn salasanan (ks. kohta 3.3.).

®©

Néppéile oikea salasana nappdimistolla ja vahvista jarjestelmanvalvojan
tunnus napauttamalla Kirjaudu sisdaan -painiketta.

Ennalta mddiritetty jérjestelmdnvalvojan salasana on vaihdettava
tietoturvan takaamiseksi.

Kayttajakuvake muuttuu vihredksi tilarivilld, kun jarjestelmanvalvoja on
tunnistettu.

Jarjestelmanvalvojan tunnus nakyy pudotusvalikossa.

KIRJAUDU SISAAN
KAYTTAJATYYPPI
Kayttaja

Jarjestelménvalvoja v

Sydtd salasana

< TAKAISIN KIRJAUDU SISAAN

Jos haluat kirjautua ulos jarjestelmanvalvojan roolista, napauta pudotusvalikossa Kirjaudu ules -painiketta.

Jos mittari sammutetaan, jarjestelmanvalvoja kirjataan automaattisesti ulos.
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3. microINR Expert -MITTARIN ASETUSTEN MAARITTAMINEN

3.1 ASETUKSET @}

microINR Expert -asetuksia voi muuttaa
paavalikon Asetukset-valinnalla.

Osan asetuksista voi muuttaa vain
jarjestelmanvalvoja. Jos
jarjestelmanvalvoja ei ole kirjautuneena
sisdan, nama asetukset on merkitty
selkedsti harmaalla ja munalukkomerkilla.
Seuraavissa taulukoissa esitetaan kaikki
mittarin kdytettavissa olevat asetukset.

Valikko Alavalikko

Naytto ja aani

Jarjestelmanvalvoja kirjautunut ulos  Jarjestelmanvalvoja kirjautunut sisdan

Asetus

Kirkkaus

Arvot
1-10 (5%)

Aanimerkki

PAALLA* / POIS PAALTA

Tulos

INR*

INR + PT

Kieli

Mittarin asetukset

Espafiol
English*
Deutsch

Francais

Italiano

Dansk

Nederlands

Norsk

Portugués

Suomi

Svenska

Paivamaara/aika

Aika

0:00

Kellonajan muoto

24 h*
12h

Paivamaara

00/00/0000

Paivamaaran muoto

DD/MM/YYYY*
MM/DD/YYYY
YYYY/MM/DD

Autom. sammutus

PAALLA* / POIS PAALTA

5*/15/30/45 tai 60 min
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Valikko Alavalikko
Jarjestelmanvalvoja

Asetus

Arvot

Vaihda salasana

OID-pyynto Ei
Valinnainen*
Tunnusasetukset Pakollinen
PID-pyyntd Ei

Valinnainen*

Pakollinen

EasyControl-lukitus

EasyControl-asetukset

PAALLA / POIS PAALTA*

Taajuus

Ei / Paivittain / Viikoittain /
Kuukausittain / Vuosittain /
Testien maara

Lukitustila

Ota potilastesti kayttoon
QC-varoituksella

Mittarin lukitus

Ethernet

PAALLA / POIS PAALTA*

Wi-Fi

PAALLA / POIS PAALTA*

Oma verkko

Verkko
Kayttdja

Salasana

Testaa yhteys

Bluetooth
Liitettavyys

PAALLA / POIS PAALTA*

Muodosta laitepari:

Vapaa tila / Salasanatila

Poista laitepari
Laheta tiedot

POCT1A

Valikko Osa

Jarjestelmapaivitykset

PAALLA / POIS PAALTA

Palvelintiedot
Tietojen synkr.

Osoite
Portti

PID-luettelo / OID-luettelo
Arvot

Tiedot

Ohjelmistoversio

A7
M4
DSP
BT

Tietoa jarjestelmadsta
= Lisatiedot

Laitteistoversio
SN
Akku

Tyhjenna muisti

Oletusparametrit

(*) Oletusarvot.
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3.2 MITTARIN ASETUKSET

Napauta paavalikossa Asetukset-kohtaa.

Siirry sitten mittarin asetuksiin
napauttamalla Mittarin asetukset
-kohtaa.

Osan mittarin asetuksista voi muuttaa vain
jarjestelmanvalvoja. Jos jarjestelméanvalvoja
ei ole kirjautuneena sisaan, nama asetukset
on merkitty selkeasti harmaalla ja
munalukkomerkill&.

Jarjestelmanvalvoja kirjautunut ulos  Jarjestelmanvalvoja kirjautunut sisaan

NAYTTO ja AANI

Naytto ja dani -asetusalueella on asetus, jolla voi muuttaa kirkkautta ja jolla voi ottaa kdyttdon tai poistaa
kaytosta aanimerkkitoiminnon.

Saada nayton kirkkautta likuttamalla liukusaadintd, jonka mahdolliset
asennot ovat 01-10. Tdma parametri on asetettu oletusarvoisesti arvoon 05.

Ota &animerkkitoiminto kayttoon tai poista se kaytosta liv'uttamalla
Paalla/Pois-painiketta. Tdma parametri on oletusarvoisesti "paalld”.

Kun ddnimerkkitoiminto on kdytéssd, mittari antaa danimerkin
seuraavissa tapauksissa:

e Sirun ldmpenemisprosessi on valmis, ja ndytteen imeyttdminen on
tehtdva.

o Ndyte on havaittu.
e On tapahtunut virhe.
e Viivakoodi on luettu.

e Viivakoodin lukemisen virhe tai viivakoodilukija on aikakatkaistu.

Adnimerkkilaite suositellaan pidettéivén aina pddilld.

Tallenna tama asetus valitsemalla Vahvista tai palaa edelliseen nayttoon tallentamatta muutoksia
valitsemalla Takaisin.

TULOKSET

Tulokset-asetusalue sisaltéa vaihtoehdot, joilla voi valita yksikon/yksikét,
jossa/joissa potilaan tulos naytetdan. Mittarin jarjestelmanvalvojan pitaa
madrittdd tama asetus (jarjestelmanvalvojan pitad olla kirjautuneena
sisaan).

o INR: tulokset naytetdan vain INR-yksikoissa.

o INR + PT: INR + PT: tulokset naytetaan INR-yksikdissa seka PT-arvoina,
jotka ilmaistaan sekunteina (s).

Valittu mittayksikkdasetus on korostettuna lihavoituna ja merkittyna

valintamerkillé. Oletusasetus on INR.

Valitse haluamasi mittayksikkd/-yksikot napauttamalla haluamaasi

vaihtoehtoa.

Tallenna téama asetus valitsemalla Vahvista tai palaa edelliseen nayttoon
tallentamatta muutoksia valitsemalla Takaisin.
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KIELI
Talla asetuksella voit valita mittarin Kieli-asetuksen.

Valittu kieli on korostettuna lihavoituna ja merkittyna valintamerkilld. Oletusasetus on englanti.

Napauta valittua kieltd naytéssa. Tallenna tama asetus valitsemalla
Vahvista tai palaa edelliseen nayttéon tallentamatta muutoksia
valitsemalla Takaisin.

Mittarissa ovat kdytettdvissa seuraavat kielet:
e Esparfiol

e English*

e Deutsch

¢ Francais

e |taliano

e Dansk

¢ Nederlands

o Norsk

e Portugués
e Suomi

e Svenska

PAIVAMAARA/AIKA

Talld asetuksella saddetdan Paivamaara/aika-tietoa.

Paivamaara

Maaritd paivamaara manuaalisesti napauttamalla kalenterikuvaketta.
Valitse paivamaara vierittamalla rullat valitun paivamaaran kohdalle.

Valittu paivamadran muoto korostetaan ja merkitdan valintamerkilld.
Taman parametrin oletusmuoto on DD/MM/YYYY.

Napauta valittua paivamadaramuotoa naytossa:

o MM/DD/YYYY: kuukausi/paiva/vuosi, esim. 09/29/2024
o DD/MM/YYYY: paiva/kuukausi/vuosi, esim. 29/09/2024
e YYYY/MM/DD: vuosi/kuukausi/paiva, esim. 2024/09/29

Aika

Madrita kellonaika manuaalisesti napauttamalla kellokuvaketta.

Valitse aika vierittamalla rullat halutun kellonajan kohdalle. Aikanayton
kohteet maaraytyvat valitun ajan esitysmuodon mukaan.

Valittu ajan esitysmuoto on korostettuna ja merkittyna valintamerkilla.
Tamadn parametrin oletusmuoto on 24 tuntia.

Napauta valittua ajan esitysmuotoa naytdssa:

e 12 h: am/pm-vaihtoehto on saatavissa tunteina ja minuutteina.
Esimerkki: 02:30 pm

e 24 h: am/pm-vaihtoehto ei ole kdytettavissa.
Esimerkki: 14:30

Tallenna namé asetukset valitsemalla Vahvista tai palaa edelliseen
ndyttoon tallentamatta muutoksia valitsemalla Takaisin.
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AUTOM. SAMMUTUS

Mittari voidaan asettaa sammumaan automaattisesti, kun silla ei ole tehty
mitdan madritetyn ajan kuluessa, kunhan mikdan sisdinen prosessi ei ole
kdynnissa. Automaattinen sammutustoiminto on aktiivinen myds silloin,
kun mittari latautuu.

Tama toiminto auttaa sddstdmaan virtaa ja pidentdmaan akun kestoa.
Jarjestelméanvalvojan pitdd maarittdd tama asetus (jarjestelmanvalvojan
pitaad olla kirjautuneena sisaan).

Automaattinen sammutustoiminto tulee kdyttéon oletusarvoisesti
5 minuutin kdyttamattémyyden jalkeen.

Voit muuttaa tatd asetusta napauttamalla Autom. sammutus -kohtaa.
Valitse kayttamattomyysajanjakso. Se lihavoidaan ja merkitaan valintamerkilla.
e 5min

e 15 min
* 30 min
® 45 min
e 60 min

Tallenna tama asetus valitsemalla Vahvista tai palaa edelliseen nadyttoon tallentamatta muutosta
valitsemalla Takaisin.

3.3 TUNNUSASETUKSET

Tunnusasetukset-valikossa madritetdan kayttajan ja potilaan hallintaa
koskevat asetukset sekd vaihdetaan jdrjestelmanvalvojan salasana.
Jarjestelmanvalvojan pitda madrittdd namad asetukset (jarjestelmanvalvojan
pitda olla kirjautuneena sisaan).

microINR Expert -mittarissa kdytetdan kolmenlaisia kayttajaprofileja:

Jarjestelmanvalvoja: jdrjestelmdnvalvojalla on erikoisoikeudet, jotka
sallivat hdnen maarittdd maadritettdvissa olevia mittarin asetuksia, ja
ainoastaan jarjestelmanvalvoja saa muuttaa naitd asetuksia. Testausvalikot
(Testit ja Laatu) poistuvat kdytdstd, kun jarjestelmanvalvoja kirjautuu
sisdan.

Kayttaja: kayttajatunnus (0ID) annetaan terveydenhuollon ammattilaisille,
jotka kayttavat mittaria testien suorittamiseen.

Potilas: Potilastunnus (PID) annetaan sille henkilélle, jonka testituloksia
tallennetaan.

Mittari voidaan asettaa rajoittamaan sen kaytto tietyille kayttdjille tai ennalta madritetyille kayttajaryhmille.
Tassd tapauksessa tiedonhallintajarjestelman (DMS) pitda siirtad mittariin
ulkoisesti luotu kayttajaluettelo. Katso ndiden ohjeiden kohdasta 8.6
tarkempia tietoja.

Potilasluettelot voidaan my6s luoda ulkoisesti ja siirtda mittariin
tiedonhallintajarjestelman avulla, mika rajoittaa testien suorittamisen vain
mainitussa luettelossa mainittuihin henkildihin. Katso naiden ohjeiden
kohdasta 8.6 tarkempia tietoja.

Maéritda tunnusten hallinnan asetukset napauttamalla pé&avalikossa
Asetukset-kohtaa.

Napauta sitten Tunnusasetukset-kohtaa, jolloin nayttoon avautuvat
kolme kayttajatyyppia:

Jarjestelmanvalvoja:

Mittarilla on oletusarvoinen ennalta madritetty salasana jarjestelmanvalvojalle.
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Jarjestelmanvalvoja voi vaihtaa tdman salasanan. Ennalta maaritetyn jarjestelmanvalvojan salasanan
vaihtamista suositellaan tietoturvan takaamiseksi.

Valitse padvalikko ja napauta tilarivia ja kirjaudu sisaan microINR Expert -mittariin jarjestelmanvalvojana.
Noudata kohdassa 2.8 kuvattuja ohjeita.

Tallenna nama asetukset valitsemalla Vaihda tai palaa edelliseen nayttoon tallentamatta muutoksia
valitsemalla Takaisin.

Kéyttdjatunnus (OID) -asetukset:

Napauta ndytéssa haluamaasi OID-pyyntda:

o Ei: mittari ei pyyda kayttdjatunnusta, kun potilas- tai laadunvalvontatesti
aloitetaan.

e Valinnainen: mittari pyytdd kayttdjatunnusta, kun potilas- tai
laadunvalvontatesti aloitetaan ja jos kayttdja ei ole aiemmin kirjautunut
sisdan, mutta tama pyynté voidaan ohittaa.

o Pakollinen: mittari pakottaa kayttdjatunnuksen, kun potilas- tai
laadunvalvontatesti aloitetaan ja jos kayttaja ei ole aiemmin kirjautunut sisaan.

Valittu vaihtoehto korostetaan (lihavoidaan ja merkitaan valintamerkilld).

Tama asetus on oletusarvoisesti Valinnainen.

Tallenna tama asetus valitsemalla Vahvista tai palaa edelliseen nayttoon
tallentamatta muutoksia valitsemalla Takaisin.

Potilastunnus (PID) -asetukset:

Napauta ndytéssa haluamaasi PID-pyyntoa:

e Ei: Valinnainen: mittari pyytaa kayttdjatunnusta, kun potilaan testi
aloitetaan, mutta tdma pyynto voidaan ohittaa.

e Valinnainen: mittari pyytda kayttdjatunnusta, kun potilaan testi
aloitetaan, mutta tama pyynto voidaan ohittaa.

o Pakollinen: mittari pakottaa kayttdjatunnuksen, kun potilaan testi
aloitetaan.

Valittu vaihtoehto korostetaan (lihavoidaan ja merkitaan valintamerkilld).
Tama asetus on oletusarvoisesti Valinnainen.

Tallenna tama asetus valitsemalla Vahvista tai palaa edelliseen nayttoon
tallentamatta muutoksia valitsemalla Takaisin.

3.4 EASYCONTROL-ASETUKSET

EasyControl-asetukset-valikko sisaltda erilaisia EasyControl-asetusvaihtoehtoja.

Ndiden asetusten avulla valinnaiset kontrolliliuostestit voidaan asettaa EASYCONTROL-ASETUKSET
suoritettaviksi halutuin aikavalein. ()

Lukitse
Tama asetus on oletusarvoisesti pois kaytosta.

Jarjestelmanvalvojan pitdd maarittdd nama asetukset (jarjestelménvalvojan | Val
pitaa olla kirjautuneena sisaan).

Lukitse, Vili ja Lukitustila
Méadrita EasyControl-asetukset napauttamalla padvalikossa Asetukset. e toon A v

Napauta sitten EasyControl-asetukset. o
Mittarin esto

Aktivoi EasyControl-lukitus liu'uttamalla Paallda/Pois-painiketta.

Maaritd sitten microlNR EasyControl -jdrjestelyn Vadli eli tiheys. Napauta
naytossa valittua valig, jolloin ndyttéon avautuu uusi ikkuna:

< TAKAISIN VAHVISTA
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e Ei: mittari lukitaan vain siina tapauksessa, etta saadaan virheellinen EasyControl-tulos.

o Paivittain

o Viikoittain

o Kuukausittain

e Vuosittain

e Testien madra: 1-2 000 testid.

Erilaisia asetuksia voidaan maarittda seuraavan kuvauksen mukaan aina
kun lukitustoiminto on aktiivinen ja microINR EasyControl -testid ei
suoriteta kunnolla tai tulos ei ole hyvaksyttavalla vaihteluvalilla:

o Ota potilastesti kdyttoon QC-varoituksella: kayttdjat voivat
suorittaa testejd, vaikka laadunvalvontatesti ei olisi OK. Mainittu
varoitus naytetdan kuitenkin testituloksen kanssa

e Mittarin lukitus microINR EasyControl -testin pitdd olla OK, ennen
kuin uuden testin voi suorittaa.

Valittu vaihtoehto lihavoidaan ja merkitaan valintamerkilla.

Tallenna nama asetukset valitsemalla Vahvista tai palaa edelliseen
nayttéon tallentamatta muutoksia valitsemalla Takaisin.

microINR  EasyControl -testi pitdd suorittaa valitun testausvdlin
aloittamiseksi.

3.5 LHUTETTAVYYS

Tiedonsiirto ulkoisten laitteiden kanssa voidaan maarittaa Liitettavyys-
valikossa. Mittari voidaan liittda tietokoneeseen tai isantdjarjestelmaan
(tiedonhallintajdrjestelmadn) eri kanavien kautta. Tiedonkasittelytoiminto
voi vaihdella kyseessa olevan tiedonhallintajarjestelman (DMS) mukaan.
Ota yhteys paikalliseen jalleenmyyjdan, jos tarvitset tarkempia tietoja
mittarin kanssa yhteensopivasta tiedonhallintajarjestelmdsta seka sen
yhteyden edellyttamista asetuksista.

Jarjestelmanvalvojan pitdd maadrittdda nama liitettdvyysasetukset
(jarjestelmanvalvojan pitad olla kirjautuneena sisaan). Katso ndiden
ohjeiden kohdasta 8.2 tarkemmat tiedot mittarin tietojen kasittelysta ja
liitettavyysominaisuuksista.

Napauta padvalikossa Asetukset ja sitten Liitettavyys jdrjestelman
liitettdvyyden maarittamiseksi.

Valittavissa on nelja eri vaihtoehtoa:

Ethernet: Ota Ethernet kayttoon liu'uttamalla Paalla/Pois-painiketta.

Mittarin pitdd olla yhdistettynd Ethernet-sovittimeen, jotta se voi viestic
tiedonhallintajéirjestelmdn kanssa Ethernetin kautta. Ethernet-sovitin
myydcdcn erikseen. Hanki sopiva sovitin ottamalla yhteyttd paikalliseen
Jjélleenmyyjéiéin. Kéytd vain valmistajan toimittamaa sovitinta tuotteen
suorituskyvyn ja turvallisuuden varmistamiseksi.

Lisaksi POCT1A-asetukset pitaa madrittaa viestintdaan
tiedonhallintajarjestelman kanssa Ethernetin kautta.

TESTAUSVALI

Ei v
Péivittdin

Viikoittain

Kuukausittain

Vuosittain

Testien maara

VAHVISTA
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Wi-Fi: microINR Expert -mittari voi viestid ja siirtaa tulokset tiedonhallintajarjestelmaan Wi-Fi-yhteydella
tietyn tukiaseman langattoman lahiverkon (WLAN) kautta. Mittari tunnistaa tukiaseman nykyiset WLAN-
protokolla-asetukset (802.11b, 802.11g tai 802.11n) ja ldhettda automaattisesti tiedot kayttaen
POCT1-A2-tiedonsiirtoprotokollaa.

Ota Wi-Fi kayttoon liv'uttamalla Paalla/Pois-painiketta Wi-Fi-asetusten

WI-FI-ASETUKSET

madrittamiseksi ja tiettyyn WLAN-verkkoon yhdistamiseksi. Wi ()
Tayta sitten verkon tiedot: Yhdistetty v
e SSID: kirjoita verkon nimi ndppaimistélla napauttamalla
tekstinsy6ttoruutua.
o Kayttaja: kirjoita kayttajanimi nappdimistéllda napauttamalla | S5ID Name |
tekstinsyGttoruutua. eermame |
e Salasana: kirjoita verkon salasana nappdimistolla napauttamalla
tekstinsyéttoruutua. | |
Kayttajanimi- ja salasanatiedot eivat valttamatta ole tarpeen. Jata tassa
tapauksessa kentta tyhjaksi.
Testaa yhteys -toiminto voidaan suorittaa WLANin kanssa tapahtuvan < TAKAISIN VAHVISTA

viestinnan toiminnan tarkistamiseksi, kun kaikki verkkotiedot on taytetty.

Tallenna nama asetukset valitsemalla Vahvista tai palaa edelliseen nayttoon tallentamatta muutoksia
valitsemalla Takaisin.

LisaksiPOCT1A-asetukset pitda maarittad, jotta Wi-Fi-verkon kautta voidaan viestid tiedonhallintajarjestelman
kanssa.

Bluetooth: microlNR Expert -mittari voi viestid ja siirtdd tulokset tiedonhallintajarjestelmaan tai muihin
elektronisiin laitteisiin (sopiviin alypuhelin-/tablettisovelluksiin) langattomalla Bluetooth-yhteydella.

Ota Bluetooth kayttoon mittarissa liv'uttamalla Paalla/Pois-painiketta
Bluetooth-asetusten madrittamiseksi.

Kun Bluetooth on kaytossd, mittari voidaan liittaa laitepariksi
yhteensopivan laitteen kanssa kahdessa eri kokoonpanotilassa:

e Vapaa tila: litda mittari laitepariksi noudattaen yhteensopivan
ohjelmiston tai alypuhelin-/tablettisovelluksen ohjeita.

e Salasanatila: microINR Expert -mittari ndyttdd 6-numeroisen
salasanan. Nappdile salasana yhteensopivaan laitteeseen ja toimi
ohjelmiston tai sovelluksen ohjeiden mukaisesti.

Valittu vaihtoehto lihavoidaan ja merkitaan valintamerkilla.

Viimeistele  sitten  yhteydenmuodostamisprosessi  napauttamalla

Muodosta laitepari -painiketta, joka yhdistdaa mittarin yhteensopivaan

laitteeseen. microINR Expert -mittarista voidaan muodostaa laitepari

vain yhden laitteen kanssa kerrallaan.

Poista laitepari- ja Laheta tiedot -asetukset ovat kdytettdvissd, kun mittari on liitetty laitepariksi:
e Poista laitepari: poista mittari laitepari yhdistetyn laitteen kanssa napauttamalla tata.

o Laheta tiedot: napauttamalla tata lahetat kaikki tulokset, jotka on saatu Bluetooth-yhteyden ollessa
aktivoituna.

Tallenna nama asetukset valitsemalla Vahvista tai palaa edelliseen nayttoon tallentamatta muutoksia
valitsemalla Takaisin.

Huomaa, ettd mittari pystyy lGhettdmddn tulokset Bluetoothin kautta vain, jos ne on saatu Bluetooth-
asetuksen ollessa aktivoituna. Jos tulokset saadaan Bluetooth-yhteyden ollessa pois kdytdstd, niitc ei voi
ldéihettdd sen jélkeen Bluetooth-yhteydelld.
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POCT1A: microINR Expert -mittari tukee tiedonvaihtoa POCT1A-standardin mukaisesti joko Wi-Fi- tai

Ethernet-yhteyden kautta.

Tayta Palvelintiedot POCT1A-asetusten madrittamista varten:

e Osoite: kirjoita palvelimen osoite nappdimistolla napauttamalla
tekstinsyottoruutua.

e Portti: kirjoita palvelinportti nappaimistolla napauttamalla
tekstinsyottoruutua.

Mittari voi myos vastaanottaa kayttdja-

tiedonhallintajarjestelmasta.

ja/tai potilasluettelon
Valitse Kayttdjdluettelot ja/tai Potilasluettelo naiden asetusten
ottamiseksi kayttoon. Valittu vaihtoehto / valitut vaihtoehdot lihavoidaan
ja merkitaan valintamerkilld. Katso tdmén ohjeen kohdasta 8.6 lisdtietoja
tdstd ominaisuudesta.

Tallenna ndma asetukset valitsemalla Vahvista tai palaa edelliseen
nayttéon tallentamatta muutoksia valitsemalla Takaisin.

3.6 TIETOA JARJESTELMASTA

Tassd kohdassa on tietoa mittarista, kuten ohjelmistoa ja laitteistoa

koskevia tietoja.

Padset kasiksi naihin tietoihin napauttamalla Asetukset ja sitten Tietoja.

Tietoja-ndytdssa on erilaisia osioita:

o Jarjestelmapaivitykset: suorita mittarin ohjelmiston paivitys
napauttamalla tdtd vaihtoehtoa. Vain jarjestelmanvalvoja voi tehda
taman toiminnon.

¢ Ohjelmistoversio: tietoa mittarin elektroniikkakortin
ohjelmistoversioista.

o Lisatiedot: tiedot laitteistoversiosta, sarjanumerosta (SN) ja akun
kapasiteetista.

Jarjestelmanvalvoja voi tyhjentdd muistin ja palauttaa mittarin

oletusparametrit.

Tyhjenna muisti: talla vaihtoehdolla voit poistaa kaikki mittarin tulokset
(potilas- ja laadunvarmistustulokset).

Oletusparametrit: tdlla vaihtoehdolla voit palauttaa mittarin
oletusparametrit. Kaikki olemassa olevat asetukset poistetaan ja mittari
palautetaan alkukokoonpanoonsa (paitsi jarjestelmanvalvojan salasana,
jos se on vaihdettu).

TIETOA JARJESTELMASTA
@ Jarjestelmapiivitykset @

OHJELMISTOVERSIO

A7 000 M4 000
DSP 000 BT 000
LISATIETOA
HW Version oo
SN 000-000-000
Akku 5900 mAh
< TAKAISIN

TIETOA JARJESTELMASTA
DSP o000 BT 000

LISATIETOA

HW Version oo
SN 000-000-000

Akku 5900 mAh

Tyhjennd muisti

< TAKAISIN
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4. POTILASTESTIN SUORITTAMINEN

4.1 TARVITTAVIEN MATERIAALIEN VALMISTELU

e microINR Expert -mittari

e microINR Chips -sirut* vain CHBOOO1UU

e Sormenpdaahan pistettava materiaali, kuten kertakayttoiset lansetit*
e |hon puhdistamiseen tarkoitetut materiaalit*

* Naita tuotteita ei toimiteta microINR Expert -mittarin mukana.

A Kdytd aina CE-merkittyjd pistolaitteita tai lansetteja ja noudata valmistajan ohjeita.

4.2 TESTIA EDELTAVAT VAIHEET

Tarkista jarjestelman tilatiedot ennen testin suorittamista microINR Expert -mittarilla:

o Tarkista akun varaustaso. Katso akkua koskevat tiedot ndiden ohjeiden kohdasta 2.4.

e Varmista, ettd kellonaika ja pdivdmdaara on asetettu oikein. Vaihda tarvittaessa kellonaika ja paivays
kohdan 3.2 ohjeiden mukaan.

Mittarin kokoonpanosta riippuen lisdtoimenpiteet voivat olla tarpeen ennen testin suorittamista:

o Mittarin lukitukset: Padvalikon Testi-toiminto ei ole valttamatta kaytettdvissd, jos EasyControl-lukitus on
asetettu. Katso lukitusasetukset ndiden ohjeiden kohdasta 3.4. Jotta testaustoimintoa voi kayttda
uudelleen, tarvitaan kelvollinen EasyControl-testi (katso laadunvalvontatestin suorittaminen kohdasta 5).

e Kayttajatunnus: Mittari voi edellyttéda kdyttdjatunnusta. Mittari voi edellyttad kayttdjatunnusta. Katso
tarvittavat asetukset ndiden ohjeiden kohdasta 3.3.

4.3 MITTAUSMENETTELY (= o=
Suorita testi napauttamalla paavalikon Testi-kohtaa. %
Mittari esittda tiedot visuaalisesti ja antaa adnisignaaleja (jos danimerkkitoiminto .

on kaytossa) opastaen kayttajaa koko testausprosessin ajan. fT}l ";0

Kayttdjatunnus ja potilastunnus

Testin suorittava kayttaja voi kirjautua sisdan joko pudotusvalikon kautta tai kun potilastesti aloitetaan;
tdma vaihtelee mittarin asetusten mukaan (katso kohta 3.3). Tama vaihe voidaan kuitenkin ohittaa, jos
kayttaja ei ole rekisterditynyt aiemmin ja kdyttdjatunnus on madritetty valinnaiseksi.

Syota kayttajatunnus noudattaen nayttoon tulevia ohjeita, jotka esitetddan kohdassa 2.7.

Mittari pyytdd myos potilastunnusta, mutta voit jatkaa seuraavaan vaiheeseen, jos tdma asetus on
madritetty valinnaiseksi.

Potilastunnus voidaan tarvittaessa syottda napauttamalla Skannaa PID -painiketta, jolloin tunnus luetaan
viivakoodinlukijalla. Tunnus voidaan sy6ttdd myos manuaalisesti ndppaimistolla napauttamalla
Manuaalinen PID -painiketta.

Sijoita viivakoodi sopivalle etdisyydelle, jotta sen voi lukea. Mittari antaa aanimerkin (jos kaytdssa), kun
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viivakoodi on luettu onnistuneesti. Viivakooditiedot tulevat nakyviin Potilastunnus-kenttaan. Lukija sammuu
5 sekunnin jalkeen, jos viivakoodia ei lueta (mittari antaa aanimerkin ja nayttéon tulee lukemisvirheesta tai

aikakatkaisusta ilmoittava sanoma).

Tarkista ja Vahvista annettu potilastunnus tai kdynnistd potilaan tunnistamisprosessi uudelleen

napauttamalla Takaisin-painiketta.

POTILASTUNNUS P

Skannaa PID
diy

Manuaalinen PID

I

T

< TAKAISIN OHITA

E

Sirun asettaminen

POTILASTUNNUS

Potilastunnus

PatientlD

< TAKAISIN VAHVISTA

A Tarkista sirun viimeinen kdyttépdivd ja sdilytysolosuhteet ennen testin suorittamista.

Avaa pussi ja ota siru pois pakkauksesta.

Pidéa kiinni sirun keltaisesta osasta siten, etta
"microINR”-logo osoittaa ylospain.

Kun ’Lisda microINR-siru” -sanoma tulee
nakyviin, aseta siru sille tarkoitettuun aukkoon
ja tyonna se kokonaan sisdaan.

Jos siru on jo asetettu, mittari pyytéad
asettamaan sen uudelleen.

"microINR-siru  havaittu” -sanoma tulee
nakyviin, kun siru on asetettu.

Ald kéytd sirua, jos havaitset, ettd se

on viallinen tai sen pussi on auki tai
vahingoittunut.

Ald kdsittele sirua mdirilld tai likaisilla késilld tai késineilld.
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Testin suorittaminen

o Aseta mittari littedlle, vakaalle pinnalle testauksen ajaksi tai pida se
kadessasi ja valta akillisia liikkeita.
Kun siru on asetettu, mittari suorittaa sarjan automaattisia toimenpiteita
mittarin sisdisten laadunvalvontatoimien suorittamiseksi, mika johtaa sirun
lampenemiseen. Virhesanoma tulee ndakyviin, jos mittarin sisdisen
tarkastuksen taso 1 on epdonnistunut. Saat lisdtietoja napauttamalla
tietosymbolia °tai noudata Vianetsinta-kohdassa esitettyja ohjeita (ks.
kohta 6).

Jos mittarin sisaisen tarkastuksen ensimmadinen taso lapdistaan:

e Siru alkaa valkkya ja ldmpenee, kunnes se saavuttaa testauslampotilan.
Taman jalkeen:

- Laite antaa &animerkin (jos se on kdytossa).

- 80 sekunnin aloituslaskenta ja "Lisaa
nayte” -sanoma tulevat nakyviin.
- Siru alkaa séteilld valoa yhtdjaksoisesti.
e Pistd sormeen vasta sitten, kun 80 sekunnin
aloituslaskenta on alkanut (katso naiden
ohjeiden kohta 4.4).
¢ Varmista, etta saat pydrean, sopivan
kokoisen pisaran (kyynelen kokoisen).
e Imeytd veripisara siruun 80 sekunnin
aikarajan sisalla antamalla veren imeytya
tulokanavaan.

e Kun mittari havaitsee naytteen, se tuo

nayttéon "Nayte havaittu” -sanoman, antaa

aanimerkin (jos kaytossa) ja aloituslaskenta
alkaa.

e Sen jalkeen sormi on otettava varovasti pois
ja on odotettava, kunnes tulos tulee
nakyviin nayttéon.

Aldi liséd néiytettd uudelleen tai yritd
lisdtd enempdd verta kanavaan.

Alé koskaan pistd sormeen ennen
aloituslaskennan alkamista.

Aléi koske sirun tulokanavaan sormella
ndytteen lisédmisen aikana.
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Testitulos

Mittari ndyttaa testituloksen INR-yksikdissa ja mahdollisesti PT-yksikdssa eli sekunneissa. Katso esimerkki alla:

PO" LASTULOS POTILASTULOS
INR- ‘ AIKA

tulos 12:19 g
' PAIVAMAARA Puultteetllmea reaktio
DHWOZS estin aikana

INR , |30§|\ \
PID patéﬂhn o PID  patient ID

0ID  operator ID

Erékoodi 176 & 202607 PT-tulos

KOMMENTTEJA LISAA sekunteina

HYLKAA VAHVISTA

Nayttéon voi tulla myos virhesanomia (EXX). Havaitut virheet sisaltavat numeron ja lyhyen kuvauksen. Jos
virhesanoma tulee nakyviin, saat lisatietoja napauttamalla tietosymbolia 0 tai noudattamalla Vianetsinta-
kohdassa esitettyja ohjeita (ks. kohta 6).

(D] operator ID
Erdkoodi 176 8 2026-07

KOMMENTTEJA LISAA

HYLKAA VAHVISTA

Mittausalueen ulkopuoliset tulokset (INR 0,8-8,0 ja 9,6-96,0 s) ilmaistaan merkeilla > (yli) tai < (alle).

Lisaksi esitettdvdssa testituloksessa on testin aika ja pdivamadrg, potilaan ja kdyttdjan tunniste (jos se on
sydtetty) seka sirun Erdkoodi ja sen viimeinen kayttopaiva.

Erdkoodi koostuu kolmesta numerosta, jotka vastaavat testissa kaytetyn sirun eranumeron kolmea
ensimmaista numeroa.

Kommenttien lisddminen

Kayttajat voivat lisata kommentteja testitulokseen lisatietoina. Voit syoéttda

enintddn 5 mukautettua kommenttia, joiden pituus on enintdan 30 merkkid.

Lisaksi kaytettdavissa on 11 valittavissa olevaa ennalta maaritettya

kommenttia.

Kommenttien lisadminen:

e Napauta Lisda-toimintoa Potilastulos-naytossa.

e Kirjoita mukautettu kommentti napauttamalla Lisdd kommentti
-tekstinsyottoruutua. Syota kommentti nappaimistélla. Lisatyn kommentin
voi poistaa liu'uttamalla kommentin poistokuvaketta vasemmalle.

e Valitse haluamasi ennalta maaritetyt kommentit luettelosta.

¢ Vahvista valinta vierittamalla alaspdin, jolloin palaat tulosnayttoon
valittuasi halutut kommentit.

Testin lopettaminen
Kayttdja voi valita testituloksen vahvistamisen tai hylkdamisen. Napauta
Vahvista tai Hylk&a, kun tulos tulee nakyviin.

Kaikki tulokset tallennetaan, mukaan lukien hylkdykset. Jalkimmaisessa
tapauksessa "Testi hylatty” -kommentti lisdtdan automaattisesti.

Mittari pyytda sirun poistamista, kun testin tulos on vahvistettu tai hylatty.
Poista se pitamalla kiinni kummaltakin puolelta ja havita se asianmukaisesti.
Testitulos lahetetdan tiedonhallintajarjestelmaan automaattisesti, kun se on
vahvistettu tai hylatty, silla edellytykselld, ettd mittarissa on kadytossa
tiedonsiirtokanava.

Mittari palaa automaattisesti paavalikkoon.
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Kdytetyt sirut, lansetit ja kdsineet voivat olla infektion léhteitd.
Hévitd ndmd materiaalit laitoksesi kéytdnnon ja soveltuvien paikallisten mddrdysten mukaisesti.

Puhdista ja desinfioi mittari tarvittaessa (ks. kohta 9.3).

4.4 KAPILLAARIVERINAYTTEEN OTTAMINEN JA
IMEYTTAMINEN

Seuraavassa esitetdan, miten kapillaariverindyte otetaan ja imeytetdan:
o Lue sormenpddtestiin kaytettavan laitteen tai lansetin ohjeet.

e Sormenpadn pistokohdan on oltava puhdas ja tdysin kuiva, ja siind ei saa
olla epdpuhtauksia. Kasien pesu saippualla ja lampimalld vedelld on
suositeltavaa. Sormenpadn pistoalue voidaan puhdistaa myos alkoholilla.
Poista tulokseen mahdollisesti vaikuttavien aineiden jaamat kuivaamalla
pistoalue aina perusteellisesti. Kaytd aina uutta, puhdasta ja kuivaa
sideharsoa.

Sormenpddn  pistoalueella tai verindytteessd oleva alkoholi
(kuten desinfiointiaineet ja partavaahto), voide tai hiki voi johtaa
poikkeaviin tuloksiin.

e On suositeltavaa lammittdaa kasia ennen sormenpadhdn pistamista.
Taman voi tehda useilla eri tavoilla, kuten pesemalla kasia lampimalla
vedella, pitdmalla kadet vyotaron alapuolella tai hieromalla sormenkarkea
kevyesti.

e Sormenpdatestiin voi kdyttaa mita tahansa sormea. Seuraavassa kuvassa
esitettya kohtaa suositellaan.

e Kun mittari on valmis testausta varten (80 sekunnin aloituslaskenta ja
"Lisdd nayte” -sanoma tulevat nakyviin), aseta kertakayttdinen lansetti
tiukasti sormea vasten ja paina“painiketta. Paina sormen tyvea kevyesti, '.-- -\
kunnes muodostuu veripisara. Ala purista sormenpdan pistokohtaa tai
anna veripisaran levita sormelle.

=" s
“ans?®

e Varmista, ettd saat pydrean, sopivan kokoisen pisaran (kyynelen kokoisen),

> L4
joka on riittdvan suuri, jotta pieni madara verta (jaannos) jaa tulokanavaan. =

tai ’lypsd” sormenpdiéin pistoaluetta, silli se voi muuttaa

Ndytteenottotekniikka voi vaikuttaa testitulokseen. Ald purista
A hyytymisprosessia.

e Imeytd pisara siruun 80 sekunnin aloituslaskennan aikana.

.

0' -

4 L 3
4 3
’ \ )
n 1
n 1
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Ndytteet on imeytettdvd vilittémdsti kerdicmisen jélkeen, koska veri alkaa hyytyd luonnollisesti
sormenpdiditestin ottamisen jéilkeen.

Ald kosketa sirua sormella, jotta tulokanava ei tukkeudu ja jotta veri imeytyy keskeytyksettd. Vain
veripisara saa koskettaa sirua.

Imeyté ndyte yhdelld yritykselld. Al koskaan imeytd liscic verta siruun.
e Mittari nayttda "Nayte havaittu” -sanoman, antaa aanimerkin
(jos kaytossa) ja aloituslaskenta haviad, kun nayte on havaittu.

¢ Poista sormi varovasti siten, ettd tulokanavaan jaa pieni maara
verta (jaannosta), kuten kuvassa on esitetty.

¢ Jos sinun on toistettava testi, pista eri sormeen uudella lansetilla
ja kayta uutta sirua.

4.5 TULOSTEN TULKITSEMINEN
Tulokset esitetaan INR (International Normalized Ratio) -yksikdissa. microlNR Expert -jarjestelman tulosalue
on 0,8-8,0. Mittausalueen ulkopuoliset INR-tulokset esitetdan muodossa < 0,8 (alle 0,8) tai > 8,0 (yli 8,0).

Protrombiiniaika (PT) sekunteina voidaan myods ndyttda mittarin asetuksista riippuen. Illmoitettu arvo on
johdettu INR-tuloksesta ja sen yhtdlosta. Laskenta suoritetaan ISI-arvolla 1,0 ja tyypillisella keskimaaraisella
normaalilla plasman protrombiiniajalla, joka on 12,0 sekuntia. PT-tulokset vaihtelevat 9,6 sekunnista 96,0
sekuntiin. Mittausalueen ulkopuolinen PT esitetdan muodossa < 9,6 s (alle 9,6 s) tai > 96,0 s (yli 96,0 s).
Jos virhesanoma tulee nakyviin, saat lisdtietoja napauttamalla virheen kuvauksen vieressa olevaa
tietosymboliao tai voit noudattaa Vianetsinta-kohdassa esitettyja ohjeita (ks. kohta 6).

Toista testi, jos odottamaton tulos saadaan, varmistaen, ettd tdssd asiakirjassa olevia ohjeita
noudatetaan tarkasti. Ota yhteys jélleenmyyjcdn, jos saadaan toinen odottamaton tulos.

Tulokset ovat odottamattomia, kun ne ovat hoitoalueen ulkopuolella tai ne eivit vastaa potilaan
oireita: verenvuotoa, mustelmia jne.

Laitteeseen liittyen ilmenneistd vakavista vaaratilanteista pitéd ilmoittaa valmistajalle ja sen EU-
Jjésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdjé ja/tai potilas asuu.

4.6 KAYTTORAJOITUKSET

Lisdtietoja microlNR-jarjestelman (Expert) rajoituksista on microINR Chips-sirujen kayttoohjeissa.
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5. LAADUNVALVONTA

Kuten Laadunvalvonta-kohdassa 1.2 kuvataan, microlNR Expert -mittarin suorituskyky tarkistetaan
automaattisesti, kun jarjestelmaan kytketaan virta, seka testauksen aikana.

Kontrolliliuokset voidaan liséksi analysoida mittarissa. Jotta voit suorittaa valinnaisen kontrolliliuostestin
kayttden plasmakontrolliliuoksia, tarvitset seuraavat valineet:

e microINR Expert -mittari

e microINR Chips -sirut* vain CHBOOO1UU

o plasmakontrolliliuos*: microINR EasyControl- tai EQA-materiaali. * Ndita tuotteita ei toimiteta microINR
Expert -mittarin mukana.

* Naita tuotteita ei toimiteta microINR Expert -mittarin mukana.

microINR EasyControl -testien toistovdli voidaan valita mittarin asetuksista (ks. kohta 3.4).

5.1 microlINR EASYCONTROL -TESTIN SUORITTAMINEN Valitse QC-testi
Tarkista jdrjestelman tilatiedot ennen microlNR EasyControl -testin
suorittamista microINR Expert -mittarilla: Testi, EasyControl :":
o Tarkista akun varaustaso. Katso akkua koskevat tiedot naiden ohjeiden

kohdasta 2.4.
e Varmista, etta kellonaika ja pdivamadra on asetettu oikein. Vaihda TESTI, EQA

tarvittaessa kellonaika ja paivays kohdan 3.2 ohjeiden mukaan.
e Saata plasmakontrolli  kayttdvalmiiksi noudattaen  microlNR
EasyControl -kayttdohjeita.

Napauta Laatu -toimintoa @ja aloita sen jdlkeen kontrollitesti
valitsemalla Testi, EasyControl.

Mittari ndyttaa tiedot ja antaa danisignaaleja (jos aanimerkkitoiminto on
kaytossd) opastaen kayttdjaa koko testausprosessin ajan.

Kayttdjatunnus ja microINR EasyControl -erdatunnus

Testin suorittava kayttdja voi kirjautua sisaan joko pudotusvalikon kautta
tai kun laadunvalvontatesti aloitetaan; tdma vaihtelee mittarin asetusten
mukaan (katso kohta 3.3). Tdma vaihe voidaan kuitenkin ohittaa, jos
kayttaja ei ole rekisterditynyt aiemmin ja kayttdjatunnus on maaritetty
valinnaiseksi.

Syotd kayttdjatunnus noudattaen ndyttoon tulevia ohjeita, jotka
esitetdan kohdassa 2.7.

Mittari pyytédd myds microlNR EasyControl -eratunnusta. Syota tunnus
viivakoodinlukijalla napauttamalla lukemalla microINR EasyControl
-kayttoohjeiden takapuolella oleva 2D-viivakoodi. microINR EasyControl
-erdtunnusta ei voi syottédd manuaalisesti nappaimistolla.

Sijoita viivakoodi sopivalle etaisyydelle, jotta sen voi lukea. Mittari antaa
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aanimerkin (jos kaytossa), kun viivakoodi on luettu onnistuneesti.

Mittari nayttdd microINR EasyControl -erén tiedot, mukaan lukien
erdanumero, viimeinen kayttopaiva ja hyvaksyttdvien arvojen vaihteluvali.
Tarkista ja Vahvista microINR EasyControl -erdn tiedot tai napauta
Takaisin, jos haluat kdynnistaa microINR EasyControl -tunnistusprosessin
uudelleen.

Sirun asettaminen

Tarkista sirun viimeinen
kéyttopdivd ja

sdilytysolosuhteet ennen testin
suorittamista.

Avaa pussi ja ota siru pois pakkauksesta.
Pida kiinni sirun keltaisesta osasta
siten, ettd "microlNR’-logo osoittaa
ylospain.

Kun "Lisaa microINR-siru” -sanoma tulee
nakyviin, aseta siru sille tarkoitettuun
aukkoon ja tydnna se kokonaan sisaan.

Jos siru on jo asetettu, mittari
@ pyytdd asettamaan sen

uudelleen.

"microINR-siru havaittu” -sanoma tulee
nakyviin, kun siru on asetettu.

Alé kéiytd sirua, jos havaitset, ettéi se on viallinen tai sen pussi on auki tai vahingoittunut.
Alé kéisittele sirua méirillé tai likaisilla késillé tai késineilld.

Testin suorittaminen

o Aseta mittari littedlle, vakaalle pinnalle testauksen ajaksi tai pida se
kadessasi ja valta akillisia liikkeita.
Kun siru on asetettu, mittari suorittaa sarjan automaattisia
toimenpiteita mittarin sisaisten laadunvalvontatoimien suorittamiseksi,
mikd johtaa sirun lampenemiseen. Virhesanoma tulee nakyviin, jos
mittarin sisdisen tarkastuksen tgso 1 on epdonnistunut. Saat lisatietoja
napauttamalla tietosymbolia tai noudata Vianetsintd-kohdassa
esitettyja ohjeita (ks. kohta 6).

Jos mittarin sisdisen tarkastuksen ensimmadinen taso lapdistaan:

o Sirualkaa vélkkya jalampenee, kunnes se saavuttaa testauslampétilan.
Taman jalkeen:

- Laite antaa aanimerkin (jos se on kaytossa).

- 80 sekunnin aloituslaskenta ja "Lisad ndyte” -sanoma tulevat nakyviin.

- Siru alkaa sateilld valoa yhtdjaksoisesti.
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e Imeytd kontrollindyte siruun. Noudata
aina microINR EasyControl -ohjeita.

e Mittari nayttdaa “"Nayte havaittu
-sanoman, antaa danimerkin (jos
kaytossa) ja aloituslaskenta haviag, kun
ndyte on havaittu.

»

e Sen jalkeen kapillaaripipetti on otettava
varovasti pois ja on odotettava, kunnes
tulos tulee nayttoon.

microlNR EasyControl -testin tulos

Mittari nayttda kontrollitestin tuloksen

INR-yksikdissa tai virhesanoman (EXX), kun mittaus on suoritettu.

INR-kontrollin tulos nakyy vihredan kehyksen sisalld, jos se on ilmoitetulla hyvaksyttavalla vaihteluvalilla.

Jos INR-kontrollin tulos on hyvaksyttavan vaihteluvalin ulkopuolella, se nakyy oranssin kehyksen sisalla.

Virhesanomat esitetddn kirjaimella "E” ja sen perdssa olevalla numerolla ja lyhyellda kuvauksella. Saat lisatietoja
napauttamalla tietosymbolia o tai noudattamalla Vianetsinta-kohdassa esitettyja ohjeita (ks. kohta 6), jos

virhesanoma tulee nakyviin.

Lisaksi microINR EasyControl -testituloksessa on testin aika ja pdivdmaard, microINR EasyControl
-erdnumero, kdyttdjan tunniste (jos se on syotetty) seka sirun Erdkoodi ja sen viimeinen kayttopaiva.

Erdkoodi koostuu kolmesta numerosta, jotka vastaavat testissa kaytetyn sirun erdanumeron kolmea

ensimmaista numeroa.

EASYCONTROL-TULOS

AIKA
12:19
PAIVAMAARA
™ 01/07/2025
INR

QC-ERA 00123456

KOMMENTTEJA LISAA

HYLKAA VAHVISTA

EASYCONTROL-TULOS

1.5

QC-ERA 00123456

operator 1D

oID operator ID oD
Erdkoodi 176 g 2026-07 Erdkoodi 176
Alue 16-23 Alue 16-23

HYLKAA

AIKA
12:19

PAIVAMAARA
01/07/2025

% 2026-07

KOMMENTTEJA LISAA

VAHVISTA

EASYCONTROL-TULOS

5 AIKA
=g o 12:19
Puutteellinen reaktio

testin aikana PAIVAMAARA

01/07/2025

QC-ERA 00123456
oD operator 1D

Erdkoodi 176 g 2026-07

Alue 16-23

KOMMENTTEJA LISAA

HYLKAA VAHVISTA



Kommenttien lisddaminen

Kayttajat voivat lisatd kommentteja testitulokseen lisdtietoina. Voidaan
sy6ttda enintdan viisi 30 merkin pituista mukautettua kommenttia. Liséksi
on myos 4 valittavissa olevaa ennalta maaritettyd kommenttia.

Kommenttien lisédminen:
e Napauta Lisda-toimintoa EasyControl-tulos-nadytdssa.

e Kirjoita mukautettu kommentti napauttamalla Lisdd kommentti
-tekstinsyottoruutua. Syéta kommentti ndppaimistolla. Lisdatyn kommentin
voi poistaa liv'uttamalla kommentin poistokuvaketta vasemmalle.

e Valitse haluamasi ennalta maaritetyt kommentit luettelosta.

¢ Vahvista valinta vierittamalla alaspdin, jolloin palaat tulosnayttoon
valittuasi halutut kommentit.

Testin lopettaminen

Kayttdja voi vahvistaa tai hylata microINR EasyControl -testin tulos
napauttamalla Vahvista tai Hylkaa, kun tulos tulee nakyviin.

Kaikki tulokset tallennetaan, mukaan lukien hylkadykset. Jalkimmaisessa
tapauksessa "Testi hylatty” -kommentti lisatadan automaattisesti.

Mittari pyytdad sirun poistamista, kun microINR EasyControl -tulos on
vahvistettu tai hyldtty. Poista se pitamalla kiinni kummaltakin puolelta ja
havita se asianmukaisesti.

Jos mittarissa on kaytossa tiedonsiirtokanava, testitulos lahetetadn
tiedonhallintajarjestelmaan automaattisesti, kun se on vahvistettu tai hylatty.

Mittari palaa automaattisesti paavalikkoon.
Kdytetyt sirut, kapillaaripipetit ja késineet voivat olla tartuntavaarallisia.

Hévitd ndmd materiaalit laitoksesi kéytdnnén ja asianmukaisten
paikallisten méddrdysten mukaisesti.

Puhdista ja desinfioi mittari tarvittaessa (ks. kohta 9.3).

5.2 EQA-TARKASTUKSEN SUORITTAMINEN

Ulkoisen laadunarvioinnin (External Quality Assessment, EQA) ohjelmat toimivat microINR-jarjestelman (Expert)
suorituskyvyn valinnaisena tarkastusvdlineena. Jotkin organisaatiot edellyttdvat naiden EQA-ohjelmien

toteuttamista osana laadunvarmistusohjelmiaan.

Noudata aina soveltuvia madrayksid ja toimivaltaisten viranomaisten menettelyohjeita EQA-testejd suoritettaessa.

EQA-ohjelmista saatavat kontrollimateriaalit ovat tuntemattomista ldhteistd, jotka eivat liity valmistajaan. iLine

Microsystems kiistdd nimenomaisesti kaiken vastuun tuloksista, jotka on
saatu kayttden kontrollimateriaaleja, joita valmistaja ei ole vahvistanut.

Tarkista seuraavat jarjestelman tilatiedot ennen EQA-testin suorittamista
microlNR Expert -mittarilla:

e Tarkista akun varaustaso. Katso akkua koskevat tiedot naiden ohjeiden
kohdasta 2.4.

o Varmista, ettd kellonaika ja paivdmadra on asetettu oikein. Vaihda
tarvittaessa kellonaika ja pdivays kohdan 3.2 ohjeiden mukaan.

¢ Valmistele EQA-kontrollimateriaali noudattaen sita koskevia ohjeita.
Napauta Laatu-kohtaa ja aloita sen jalkeen kontrollitesti valitsemalla
TESTI, EQA.

Mittari ndyttaa tiedot ja antaa &dnisignaaleja (jos aanimerkkitoiminto on
kaytossd) opastaen kayttdjaa koko testausprosessin ajan.

Valitse QC-testi

9

. n
Testi, EasyControl g,

TESTI, EQA

< TAKAISIN
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Kayttdjatunnus ja EQA-kontrollierdn tunnus

Testin suorittava kayttaja voi kirjautua sisdan joko pudotusvalikon kautta tai kun potilastesti aloitetaan;
tdma vaihtelee mittarin asetusten mukaan (katso kohta 3.3). Tama vaihe voidaan kuitenkin ohittaa, jos
kayttaja ei ole rekisterditynyt aiemmin ja kdyttdjatunnus on madritetty valinnaiseksi.

Syota kayttajatunnus noudattaen nayttoon tulevia ohjeita, jotka esitetddn kohdassa 2.7.

Mittari pyytdd sen jdlkeen EQA-kontrollierdn tunnusta. Sy6td tunnus manuaalisesti ndppaimistolla
napauttamalla ‘Lisda eratunnus" -tekstinsyottdruutua. EQA-kontrollieran tunnusta ei voi syottaa
viivakoodinlukijalla.

Mittari ndyttdd microINR EQA -kontrollierdn numeron. Tarkista ja Vahvista EQA-eran tiedot tai napauta
Takaisin, jos haluat kdynnistad EQA-eran tunnistautumisprosessin uudelleen.

TESTI, EQA

Erdnro 132456789

< TAKAISIN VAHVISTA

Sirun asettaminen

A Tarkista sirun viimeinen kdyttopdivd ja sdilytysolosuhteet ennen testin suorittamista.

Avaa pussi ja ota siru pois pakkauksesta.

Pida kiinni sirun keltaisesta osasta siten, ettd "microlNR’-logo osoittaa
ylospain.

Kun “Lisad microINR-siru” -sanoma tulee nakyviin, aseta siru sille
tarkoitettuun aukkoon ja tyonna se kokonaan sisaan.

@ Jos siru on jo asetettu, mittari pyytdd asettamaan sen uudelleen.

"microlNR-siru havaittu” -sanoma tulee nakyviin, kun siru on asetettu.

Alé kéiytd sirua, jos havaitset, etté se on viallinen tai sen pussi on

A auki tai vahingoittunut.

Ald kéisittele sirua mdrilld tai likaisilla kdsillé tai késineilld.
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Testin suorittaminen

e Aseta mittari littedlle, vakaalle pinnalle

testauksen ajaksi tai pida se kadessasi ja
valta akillisia liikkeita.
Kun siru on asetettu, mittari suorittaa
sarjan automaattisia  toimenpiteita
mittarin sisdisten laadunvalvontatoimien
suorittamiseksi, mika johtaa sirun
l@mpenemiseen.  Virhesanoma  tulee
nakyviin, jos mittarin sisdisen tarkastuksen
taso 1 on epdonnistunut. Saat lisatietoja
napauttamalla tietosymbolia o tai
noudata Vianetsintd-kohdassa esitettyja
ohjeita (ks. kohta 6).

Jos mittarin sisaisen tarkastuksen ensimmadinen taso lapdistaan:

e Siru alkaa vélkkya ja lampenee, kunnes se saavuttaa testauslampétilan.
Taman jalkeen:

- Laite antaa &animerkin (jos se on kdytdssa).
- 80 sekunnin aloituslaskenta ja "Lisad nayte” -sanoma tulevat nakyviin.
- Siru alkaa sateilla valoa yhtajaksoisesti.

e Imeytd kontrollindyte siruun. Noudata aina EQA-ohjeita.

e Mittari ndyttdad "Nayte havaittu” -sanoman, antaa aanimerkin (jos
kaytossa) ja aloituslaskenta haviad, kun nayte on havaittu.

e Sen jalkeen kapillaaripipetti on otettava varovasti pois ja on odotettava,
kunnes tulos tulee nayttoon.

Jos ndyte on imeytetty mutta "Nayte havaittu” -sanomaa ei tule nakyviin

eikd danta kuulu, tama tarkoittaa, etta kontrollindytteen tilavuus ei ole
riittdva. Ota siru pois ja toista testi

uudella sirulla. Varmista, etta pisara on
sopivan kokoinen ja ettd tulokanava ei
ole tukossa, kun asetat pisaran.
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EQA-testin tulos

EQA TULOS
Mittari ndyttaa kontrollitestin tuloksen INR- {“2'_"1‘;
yksikoissa tai virhesanoman. 1 5 Pi.wﬂ;‘ﬂu
Virhesanomat esitetaan kirjaimella "E” ja sen L] 01/07/2025
perdssda olevalla numerolla ja lyhyelld INR
kuvauksella. Jos virhesanoma tulee nakyviin, B

P . . . QC-ERA 00123456
saat lisdtietoja napauttamalla tietosymbolia o or D
o tai noudattamalla Vianetsintd-kohdassa f’"m o
esitettyja ohjeita (ks. kohta 6). Erdkoodi 176 g 202607
Lisaksi esitettdvassa EQA-testituloksessa | "CMMENTTEIA
on testin aika ja pdivamaard, EQA-erdn
numero ja kayttdjan tunniste (jos se on

syotetty) seka sirun Erakoodi
viimeinen kayttopaiva.

ja sen

HYLKAA VAHVISTA

EQA TULOS
EOS: 0 It
Puutteellinen reaktio PAIVAMAARA
testin aikana 01/07/2025
QC-ERA 00123456
[+]]»] operator ID
Erdkoodi 176 g 2026-07

HYLKAA VAHVISTA

Erékoodi koostuu kolmesta numerosta, jotka vastaavat testissa kdytetyn sirun erédnumeron kolmea

ensimmaista numeroa.

Kommenttien lisddaminen

Kayttajat voivat lisdtd kommentteja testitulokseen testin olosuhteita tai
kontrollimateriaalia koskevina lisatietoina. Voidaan syottaa enintdan viisi
30 merkin pituista mukautettua kommenttia. Lisaksi on myds 4
valittavissa olevaa ennalta maaritettyd kommenttia.

Kommenttien lisédminen:
e Napauta Lisda-toimintoa EasyControl-tulos-ndytdssa.

e Kirjoita mukautettu kommentti napauttamalla Lisad kommentti
-tekstinsyottoruutua. Syota kommentti nappaimistolla. Lisatyn kommentin
voi poistaa liu'uttamalla kommentin poistokuvaketta vasemmalle.

e Valitse haluamasi ennalta maaritetyt kommentit luettelosta.

¢ Vahvista valinta vierittamalla alaspdin, jolloin palaat tulosnayttoon
valittuasi halutut kommentit.

Testin lopettaminen

Kayttdja voi vahvistaa tai hylata EQA-kontrollitestin tuloksen. Napauta Vahvista tai Hylkaa, kun tulos tulee

nakyviin.
Kaikki tulokset tallennetaan, mukaan lukien hylkaykset. Jalkimmaisessa
tapauksessa "Testi hylatty” -kommentti lisatadan automaattisesti.

Mittari pyytad, etta siru otetaan pois EQA-kontrollituloksen vahvistamisen
tai hylkddamisen jalkeen. Poista se pitamalla kiinni kummaltakin puolelta ja
havita se asianmukaisesti.

Jos mittarissa on kaytéssa tiedonsiirtokanava, testitulos léhetetadan
tiedonhallintajarjestelmdan automaattisesti, kun se on vahvistettu tai
hylatty.

Mittari palaa automaattisesti paavalikkoon.

Kdytetyt sirut, kapillaaripipetit ja késineet voivat olla
tartuntavaarallisia.

Hévitd ndmd materiaalit laitoksesi kéytdnnén ja asianmukaisten
paikallisten méddrdysten mukaisesti.

Puhdista ja desinfioi mittari tarvittaessa (ks. kohta 9.3).
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6. VIANETSINTA

microINR Expert -mittarin suorituskyky tarkistetaan automaattisesti kytkettdessa jarjestelmaan virta seka
testauksen aikana. microINR-mittarin sisdinen laadunvalvonta tarkistaa ennakoimattomat tilanteet, joita voi
syntya virheellisen kasittelyn tai teknisten ongelmien vuoksi (vialliset komponentit, kulutustarvikkeet tai
ulkoiset olosuhteet).

Virhesanomat, joita voi tulla nakyviin testauksen aikana, esitetdan kirjaimella "E” ja sen perassa olevalla
numerolla ja lyhyellda kuvauksella. Saat lisatietoja napauttamalla tietosymbolia 0 jos virhesanoma tulee
nakyviin.

Mahdollinen ratkaisu

Virhe  Todenné&kdinen syy

Testin valmistelun aikana nakyvat sanomat

EO1 Viallinen tai vaarin lisatty siru. Aseta sama siru uudelleen ja varmista, etta se on asetettu oikein.
Siru kaytetty tai vahingoittunut. Jos ongelma ei havig, lisda uusi siru ja toista testi.
EO2 Vanhentunut siru. Varmista mittarin paivamadra.
Anna nykyinen paivamaara ja aseta sama siru uudelleen, jos
paivamaara oli vaarin.
Toista testi uudella sirueralla tarkistettuasi ensin sen sirujen
viimeisen kayttopaivan, jos paivamaara oli oikea.
Varmista myos, etta siruviite alkaa kirjainyhdistelmalla CHB.
EO3 Naytteen lisaamisen aikaraja on ylittynyt. Jos naytetta ei ole viela asetettu, toista testi samalla sirulla.
E04 Siru asetettu ylosalaisin. Kaanna siru ja toista testi.
E1l Viallinen tai vaarin lisatty siru. Aseta sama siru uudelleen ja varmista, etta se on asetettu oikein.
Siru kaytetty tai vahingoittunut. Jos ongelma ei havia, lisaa uusi siru ja toista testi.
E13 Virheellinen siruviite. Varmista, etta siruviite alkaa kirjainyhdistelmalla CHB.
Testiin liittyvat sanomat
EO5/ Puutteellinen reaktio testin aikana. Toista testi uudella sirulla.
EOS Noudata naytteenottoa ja sen lisaamista koskevia ohjeita tarkasti.
E10 Kontrollikanavan INR-arvo on maaritetyn Toista testi uudella sirulla.

Jos ongelma jatkuu, toista testi uudella sirupakkauksella tai -eralla.

Toista testi uudella sirulla.
Noudata testausohjeita tarkasti.

Toista testi uudella sirulla.

alueen ulkopuolella.
E14/E15/ Virhe naytteen kasittelyssa testin aikana.
E17

El6 Riittamaton naytteen koagulaatio testin

aikana.
HUOMIQ: Mahdollinen poikkeuksellisen pitkan
hyytymisajan nayte.

Noudata naytteenottoa ja sen lisaamista koskevia ohjeita tarkasti.
Jos virhe E16 tulee uudelleen nakyviin, kayta jotain muuta
mittausmenetelmaa.

Tama virhe ilmenee paaasiassa potilailla, joilla on korkeat hyytymisajat.

E18 Puutteellinen naytteen kasittely tai Toista testi uudella sirulla.
hematokriitti maaritetyn alueen ulkopuolella. ~ Noudata naytteenottoa ja sen lisaamista koskevia ohjeita tarkasti.
Jos virhe E18 tulee uudelleen nakyviin, kayta jotain muuta
mittausmenetelmaa.
E19 Havaittu naytetyyppi yhteensopimaton. Havaittu naytetyyppi ei vastaa testaustilaa. Varmista, etta

Muut sanomat

Potilastesti-tilassa kaytetaan verinaytetta ja QC-testi-tilassa
kontrolliplasmaa.

EO6 Mittarin elektronisten osien tarkistamisen Mikali ongelma jatkuu, ota yhteys paikalliseen jalleenmyyjaan.
aikana ilmeni virhe.

EO7 Lampotila on maaritetyn alueen alapuolella. Toista testi paikassa, jonka lampétila on 15-35 °C.

E12 Lampaotila on maaritetyn alueen ylapuolella. Toista testi paikassa, jonka lampétila on 15-35 °C.

Erilaisia varoitussanomia voi

asetukset.

Ota yhteys paikalliseen jalleenmyyjadn, jos ongelma ei havia tassa
kohdassa esitettyjen toimenpiteiden suorittamisen jalkeen tai jos haluat

lisatietoja.

tulla nakyviin mittarin  teknisten
ominaisuuksien vuoksi. Tee ehdotetut toimenpiteet tai tarkista mittarin

JARJESTELMAN VAROITUS

A Muisti eiriita

A Sisainen virhe. Skanneri ei
kaytossa




7. MUISTI

microINR  Expert -mittari voi

vastaavat kellonajat ja pdivamadrat.

Kayttdjatunnuksia saa olla enintéan 5 000 ja potilastunnuksia enintaan 4 000.

Jos vapaata tallennustilaa ei ole tarpeeksi testin suorittamisen aikana, vanhin
tulos poistetaan automaattisesti, jotta uusi tulos voidaan tallentaa. Tallennettujen
testitulosten haviamisen valttamiseksi mittari voi luoda tietokoneelta siirrettavan
PDF-asiakirjan tai mittari voidaan liittda tiedonhallintajdrjestelmaan yhden

tallentaa enintdaan
potilastestitulosta ja 500 laadunvalvontatestin tulosta seka niiden

2 000

useista saatavissa olevista tiedonsiirtokanavista kautta.

Tarkasta testitulokset napauttamalla paavalikon Muisti-kohtaa.

Muisti-valikko sisdltaa kolme erillistd aluetta:

¢ Potilastulokset:

on ylimpana luettelossa. Potilastulosten
yhteydessa esitetdan PID, OID (jos se
sisdltyy), testin tulos, pdivdamaara ja
kellonaika. Tulos, jossa INR-arvo on
harmaalla ja jonka sivulla on punainen
viiva, osoittaa, etta tallennettu tulos on
hyldtty. Selaa tuloksia yksinkertaisesti
vierittamalla alaspdin sormella.

Napauta jotain luettelon potilastulosta, jos
haluat nahda muita tiettya tulosta koskevia
tietoja (Erdkoodi, lisatyt kommentit...).

EasyControl-tulokset: tama alue
sisdltdaa kaikki plasmatestit, jotka on
suoritettu kayttden Laatu-valikon Testi,
EasyControl -toimintoa. EasyControl-
tulosluettelo on lajiteltu pdivamadran ja
kellonajan mukaan. Viimeisin tallennettu
tulos on  ylimpana luettelossa.
EasyControl-tulokset esitetdadn kayttaen
EasyControl-erda, OID-tunnusta (jos se
sisaltyy), EasyControl-tulosta,
paivdmaaraa ja kellonaikaa. Tulos, jossa
INR-arvo on harmaalla ja jonka sivulla
on punainen viiva, osoittaa, etta
tallennettu tulos on hyldtty. Selaa
tuloksia yksinkertaisesti  vierittdmalla
alaspéin sormella.
Napauta jotain

luettelossa  olevaa

sisdltaa kaikkien padavalikon Testi-toiminnolla su
Potilastulosten luettelo on lajiteltu paivdamadaaran ja kellonajan mukaan. Viimeisin tallennettu potilastulos

oritettujen testien tulokset.

POTILASTULOKSET

1/2
PID: PatientID 2 . 5
0ID: OperatoriD INR
01/07/2025 13:57 [SRONAY
PID: PatientID
0ID: OperatoriD
01/07/2025 1357 SRONAY

< TAKAISIN

POTILASTULOS

AIKA
13:57
PAIVAMAARA|
) 01/07/2025
PT
INR
AB® 30,
PID PatientID
0ID  OperatorlD
Erdkoodi 176 8 2026-07

Comment1

< TAKAISIN

EASYCONTROL-TULOKSET

/2
QC-ERA: 00123456 2 3
0ID: Operator 1D INR

01/07/2025 13:57

QC-ERA: 00123456
OID: Operator 1D

01/07/2025 13:57

< TAKAISIN

EASYCONTROL-TULOS

AIKA
12:19
PAIVAMAARA|
Y 01/07/2025
INR
QC-ERA 00123456
oD operator 1D
Erdkoodi 176 8 2026-07
Alue 16-23
Comment1 I

EasyControl-tulosta, jos haluat ndhda muita tiettyd EasyControl-tulosta koskevia tietoja (Erdkoodi, lisatyt

kommentit...).

EQA-tulokset: tama alue sisaltaa kaikki plasmatestit, jotka on suoritettu kayttden Laatu-valikon Testi, EQA

-toimintoa. EQA-tulosten luettelo on lajiteltu paivamadran ja kellonajan mukaan. Viimeisin tallennettu tulos
on ylimpana luettelossa. EQA-tulokset esitetdan kayttden EQA-erad, OID-tunnusta (jos se sisaltyy), EQA-
tulosta, paivamaaraa ja kellonaikaa. Tulos, jossa INR-arvo on harmaalla ja jonka sivulla on punainen viiva,
osoittaa, ettd tallennettu tulos on hyléatty. Selaa tuloksia yksinkertaisesti vierittamalla alaspain sormella.
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Napauta jotain luettelossa olevaa EQA-tulosta, jos haluat nahda muita tiettyd EQA-tulosta koskevia tietoja
(Erakoodi, lisatyt kommentit...).

Yhdessa tietyn tuloksen kanssa voi olla kuvakkeita, jotka antavat lisatietoja:

- Kasittelematon tai Bluetooth: tarkoittaa, etta
Tulokseen lisétyt A epdonnistunut tulos on saatu Bluetoothin

kommentit laaduntarkastus ollessa kaytossa

Hae e L L3
POMLASTULOKSET

Voit suorittaa hakuja kullakin Muisti-
valikon alueella kayttamalla yhta tai
useampaa suodatinta. Cems’ 12
Siirry hakusuodattimiin napauttamalla PID: Patientio 2.5
Hae-kuvakepainiketta. Seuraavat O1p: OperatorlD INR

suodattimet voidaan maarittaa: o0yo7/2025 1357 B @A

PID: PatientID

e PID/ERA: Anna potilastunnus
(potilastulosten alue) tai ERANUMERO
(EasyControl- ja EQA-tulosten alue)
kayttaen viivakoodinlukijaa tai syottamalla
se manuaalisesti ndppaimistolla.

e OID: sy6ta kayttajatunnus lukijan avulla

tai manuaalisesti nappaimistolla.

0ID: OperatorlD
01/07/2025 13:57 RO

¢ Ajanjakso: Systa haluamasi paivamadravali liikuttamalla paivamadrarullia.

Saat maadritetyilla suodattimilla tarkennetun tulosluettelon napauttamalla Hae-toimintoa.
Voit tyhjentda maaritetyt suodattimet napauttamalla Tyhjenna kaikki -toimintoa.

Luo raportti

microINR Expert pystyy luomaan PDF-tiedoston, joka sisaltaa kaikki mittariin
tallennetut muistitiedot.

Napauta Muisti-valikon Luo raportti -toimintoa.

Tama prosessi voi kestdd muutaman minuutin sen mukaan, miten paljon
tallennettuja tuloksia on. Nayttoon tulee ilmoitus, kun raportti on valmis.
Kytke mittari tietokoneeseen mukana toimitetulla USB-kaapelilla, jotta saat
avattua raportin. Mittari ndkyy tietokoneen naytossa irrotettavana levyna.

Kopioi PDF-tiedosto haluamaasi sijaintiin tietokoneelle. Rae = s
¢ +
Irrota mittari turvallisesti tietokoneesta, kun olet valmis. K .
| ] ]
Jos mittarin muistin siséltévéd PDF-tiedostoa ei luoda ndiden . !
toimenpiteiden jcilkeen, ota yhteys paikalliseen jélleenmyyjédn. R S
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8. LISATOIMINNOT

8.1 VIIVAKOODINLUKIJA

Sisdinen viivakoodinlukija on tarkoitettu kdyttdjan, potilaan ja microINR EasyControl -erdn tietojen
lukemiseen ja ndiden tietojen lisadmiseen saatuun tulokseen.

Kayttdja- ja potilastunnukset voivat koostua enintddn 20 aakkosnumeerisesta merkistd ja muusta erikoismerkista.

Aakkosnumeeriset merkit ovat mitd tahansa kirjainten A-Z ja numerojen 0-9 yhdistelmid. Erikoismerkkeja
voidaan myds kayttaa.

Kun olet lukenut viivakoodin, tarkista naytostd, etta viivakoodi on luettu oikein.

Etiketteihin tai asiakirjoihin painettujen viivakoodien lukemista varten on suositeltavaa aktivoida
Skannausndyton valo. Kun viivakoodeja luetaan naytéilta tai taittuvilta pinnoilta (esim. lasilta), on
suositeltavaa kayttaa skanneria ilman valoa.

Viivakoodin vahimmaistarkkuusvaatimus on 0,1 mm 1D-koodien tapauksessa ja 0,169 mm 2D-koodien
tapauksessa.

Tuetut viivakoodit:

1D-viivakoodit: 2D-viivakoodit:
e Codabar o Tietomatriisi
e Koodi 39 e QR-koodi

e Koodi 93 e PDF417

e Koodi 128 o Aztec-koodi.
e Vuorotellen, 2/5

e EAN 13.

8.2 TIEDONKASITTELY

microINR Expert -mittari voidaan liittda tietokoneeseen tai isantdjarjestelmaan (tiedonhallintajarjestelmaan)
eri kanavien kautta. Mittarin liitettdvyysasetuksiin padsee paavalikon Asetukset-valikon kautta (ks. kohta
3.5). Jarjestelmanvalvojan pitda olla kirjautuneena sisaan, jotta han voi maarittaa liitettavyysasetukset tai
muokata niita.

Tiedonkasittelytoiminto voi vaihdella tiedonhallintajarjestelman (DMS) mukaan. Ota yhteys paikalliseen
jalleenmyyjaan, jos tarvitset tarkempia tietoja mittarin kanssa yhteensopivasta tiedonhallintajarjestelmasta
seka sen yhteyden edellyttamistd asetuksista.

Mittari voi muodostaa yhteyden tiedonhallintajarjestelmaan, kun vahintaan yksi mittarin tiedonsiirtokanavista
on saatavissa ja asetettu.

microINR Expert -laitteessa ovat kdytettavissa seuraavat tiedonsiirtokanavat:
o Wi-Fi

¢ Bluetooth

o Ethernet

Wi-Fi- ja Ethernet-yhteyksid ei voi ottaa kaytt6on samanaikaisesti.

Mittarin ja tiedonhallintajarjestelman valinen yhteys mahdollistaa

o kaikkien tallennettujen tulosten ja niihin liittyvien potilastunnusten, kayttdjatunnusten ja kommenttien
siirtdmisen mittarista tiedonhallintajarjestelmdan; tdma tiedonsiirto mahdollistaa lisdarvioinnit tai
asianmukaisen tallennuksen

o potilas- ja/tai kayttdjaluettelojen siirron tiedonhallintajarjestelmasta mittariin
o nykyisen paivamaaran ja kellonajan siirron tiedonhallintajarjestelmasta.
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8.3 Wi-Fi
microINR Expert voi viestid langattomasti tiedonhallintajarjestelméan kanssa tietyn langattoman lahiverkon
(WLAN) tai Wi-Fi-verkon kautta.

WLAN-verkot kayttavat 2,4 GHz:n taajuusalueella toimivia sahkdmagneettisia aaltoja. microINR Expert
tukee langatonta IEEE 802.11 b/g/n -yhteyttd. Kun tukiasemaan on muodostettu langaton yhteys, mittari
tunnistaa tdman tukiaseman ja lahettaa automaattisesti tiedot kayttaen
POCT1-A2-tiedonsiirtoprotokollaa.

microlNR Expert -mittari kuluttaa hyvin vahan kaistanleveytta, koska se aktivoidaan vain tiedonsiirron aikana.

Heikko WLAN-yhteys ei vaikuta mittarin toimintaan, mutta se voi viivastyttéaa tulosten siirtdmista
tiedonhallintajarjestelmaan. Kayttdjien on muistettava, ettd microINR Expert -mittari ei voi taata
reaaliaikaista tiedonsiirtoa, silld se riippuu erilaisista ulkoisista tekijoista, kuten liitettyjen laitteiden tyypista
ja maardstd, tukiaseman suorituskyvystd, etdisyydesta tukiasemaan, sahkomagneettisten hairididen
esiintymisestd ja muista mahdollisista hairidista.

Jos mittarissa kaytetdaan Wi-Fi-yhteytta, se yrittdda muodostaa yhteyden DMS-jarjestelmdan minuutin
kuluttua mittarin kytkemisesta paalle ja 10 minuutin valein mittarin ollessa paalla riippumatta siitd, onko
testituloksia ldhetettdvana vai ei.

Lisaksi mittari yrittda muodostaa yhteyden DMS-jarjestelmaan vdlittomasti sen jdlkeen, kun se on
vahvistanut tai hylannyt lahetettdvan testituloksen.

Jos tiedonhallintajarjestelma ei ole kaytettdvissd, mittari tallentaa tuloksen, joka ja& odottamaan
lahettamista. Mittari yrittad lahettad vireilld olevat tulokset uuden testin tai jonkin edelld kuvatun DMS-
yhteydenmuodostusyrityksen jalkeen.

Vaihtoehtoisesti kayttdja voi kdynnistaa yhteyden DMS:adn manuaalisesti pudotusvalikosta napauttamalla
milloin tahansa Synkr.-painiketta.

POCT1-A2-teollisviestintédstandardin mukaisesti tiedonhallintajarjestelman pitda hyvaksya mittarin
yhteyspyynté ja pyytdd aktiivisesti tulosta. Mittari ldhettda tuloksen vasta saatuaan tdmén
tiedonhallintajarjestelman kyselyn. Mittari voi ldhettad seuraavat tiedot POCT1-A2:n kautta:

e korrelaationumero: kunkin testin yksiléllinen tunnus jokaisen testin yksiléllisena tunnisteena.
o kellonaika ja paivamaara, jolloin tulos saatiin

e mittarin tunnus

o testityyppi: potilastesti, microINR EasyControl tai EQA

e OID: PID tai ERA: enintdan 20 merkkia

e PID tai ERA: PID tai ERA: enintdan 20 merkki&

o microINR EasyControl -testi: Erdn tunnus, viimeinen kayttopaiva ja hyvaksymisalue
e potilastulos: potilastulos: INR + PT -arvot tai virhesanoma

o microINR EasyControl- ja EQA-tulokset: INR-arvo tai virhesanoma

e sirun Erdkoodi ja sen viimeinen voimassaolopdiva

o tulokseen lisatyt kommentit

e vahvistettu tai hylatty tulos.

8.4 BLUETOOTH

microINR Expert -mittari voi viestiad tietokoneen tai muiden elektronisten laitteiden (esim. tietokoneiden,
tablettien tai dlypuhelinten) kanssa ja siirtda tulokset niihin langattomalla Bluetooth-yhteydella.

microINR Expert sallii tiedonsiirron tiedonhallintajarjestelmaan tai sopivaan dlypuhelin-/ tablettisovellukseen.
Kayttdjien tulisi olla varovaisia ja kayttda vain luotettavista lahteista perdisin olevia sovelluksia.

Bluetooth on erityinen radiotaajuutta (RF) kayttava tekniikka, joka toimii lisensoimattomalla teollisella,
tieteellisella ja ladketieteelliselld kaistalla 2,5 GHz:n taajuudella. Mittari kayttaa patentoitua Bluetooth-
tiedonsiirtoprotokollaa, joka perustuu I1SO 11073 -standardiin.
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microINR Expert -mittari voi viestia yhdella kertaa vain yhden yhteensopivan pariliitetyn elektronisen laitteen

kanssa. Muut Bluetooth-yhteytta kayttavat laitteet eivat voi kdyttaa mittarin tietoja, ellei paritetun mittarin

pariliitosta pureta ja pariliitosta muodosteta uuden elektronisen laitteen kanssa.

Jos jokin muu laite aiheuttaa sahkdmagneettisia hadiriditd, on suositeltavaa kasvattaa mittarin ja mainitun

laitteen keskindisetaisyytta. Voit myds sammuttaa hairiitd aiheuttavan laitteen.

Mittari pystyy lahettdmaan tulokset vain Bluetoothin kautta, jos ne on saatu Bluetooth-asetuksen ollessa

aktivoituna. Jos tulokset saadaan Bluetooth-yhteyden ollessa pois kaytosta, niita ei voi lahettaa sen jalkeen

Bluetooth-yhteydella.

Bluetooth-yhteydelld varustettu microINR Expert -mittari voidaan liittaa laitepariksi yhteensopivan laitteen

kanssa kahdessa eri kokoonpanotilassa:

¢ Vapaa tila: muodosta mittarista laitepari noudattamalla yhteensopivan ohjelmiston tai &lypuhelin-/
tablettisovelluksen ohjeita.

¢ Salasanatila: microINR Expert -mittari ndyttda 6-numeroisen salasanan. Nappaile salasana
yhteensopivaan laitteeseen ja toimi ohjelmiston tai sovelluksen ohjeiden mukaisesti.

microINR Expert -mittari, jossa on kdytdssa Bluetooth-yhteys, ilmoittaa tulokset jokaisen testin jalkeen.
Mittarin Bluetooth-yhteyden kautta lahettamat tiedot sisaltavat seuraavat:

e korrelaationumero: kunkin testin yksiléllinen tunnus jokaisen testin yksiléllisena tunnisteena.

¢ INR-arvo tai virheilmoitus

o kellonaika ja paivays

e mittarin tunnus

e naytetyyppi: veri (potilastulokset) tai plasma (EasyControl- tai EQA-tulokset)

¢ PID: enintdan 16 merkkid. Mittari ei laheta naita tietoja, jos PID-tunnuksen pituus on yli 16 merkkia.
Mittari yrittdd muodostaa yhteyden tiedonhallintajarjestelmdan tai sovellukseen heti testin vahvistamisen
tai hylkaamisen jalkeen.

Jos pariliitettyd laitetta ei ole saatavilla, mittari tallentaa tuloksen, joka jaa odottamaan lahettamista.
Mittari yrittaa ldhettad odottavat tulokset uuden testin suorittamisen jalkeen tai kun pudotusvalikon Synkr.-
painiketta painetaan.

ISO 11073-teollisviestintdstandardin mukaisesti tiedonhallintajarjestelman tai sovelluksen pitaa hyvaksya
mittarin yhteyspyyntd ja hakea aktiivisesti tulosta.

microINR Expert -mittari voi myos siirtdd kaikki testitulokset, kun kayttdja napauttaa Lahetd tiedot
-toimintoa Bluetooth-asetukset-valikossa.

8.5 ETHERNET

microINR Expert pystyy siirtdmaan tietoja langallisella Ethernet-liitannalla paikallisverkkoon (LAN), kun se on
yhdistetty Ethernet-sovittimeen (saatavissa erikseen).

Ethernet on tekniikka, jonka avulla yhdistetaan langallisessa paikallisverkossa (LAN) tai alueverkossa (WAN)
olevat laitteet niin, ettd ne voivat viestid keskendan maaritellylld tiedonsiirtoprotokollalla.

Ethernet-sovitin koostuu laitteistoyksikdsta, jossa on RJ45-liitin, ja USB-C-kaapelista, jolla se liitetdan
microINR Expert -mittariin.

Jos mittarissa kaytetaan Ethernet-yhteyttd, se yrittdd muodostaa yhteyden DMS-jarjestelmaan minuutin
kuluttua mittarin kytkemisesta paalle ja 10 minuutin vdlein mittarin ollessa paalla riippumatta siita, onko
testituloksia lahetettdvana vai ei.

Lisaksi mittari yrittdd muodostaa yhteyden DMS-jdrjestelmaan vadlittémasti sen jdlkeen, kun se on
vahvistanut tai hylannyt lahetettdvan testituloksen.

Jos tiedonhallintajarjestelma ei ole kaytettdvissd, mittari tallentaa tuloksen, joka jaa odottamaan
lahettamista. Mittari yrittaa lahettaa vireilld olevat tulokset uuden testin tai jonkin edelld kuvatun DMS-
yhteydenmuodostusyrityksen jalkeen.
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Vaihtoehtoisesti kadyttdja voi kaynnistdaa yhteyden DMS:dan manuaalisesti pudotusvalikosta napauttamalla

milloin tahansa Synkr.-painiketta.

POCT1-A2-teollisviestintastandardin  mukaisesti

yhteyspyynté ja pyytdd aktiivisesti tulosta. Mittari

tiedonhallintajarjestelman pitda hyvaksyd mittarin
lahettdad tuloksen vasta saatuaan tdmadn

tiedonhallintajarjestelman kyselyn. Mittari voi ldhettda seuraavat tiedot POCT1-A2-protokollalla kunkin

tuloksen osalta:

o korrelaationumero: kunkin testin yksilllinen tunnus jokaisen testin yksildllisend tunnisteena

o kellonaika ja paivamaara, jolloin tulos saatiin

e mittarin tunnus

o testityyppi: potilastesti, microINR EasyControl tai EQA
e OID: PID tai ERA: enintdan 20 merkkia

e PID tai ERA: PID tai ERA: enintdan 20 merkki&

o microINR EasyControl -testi: Erdn tunnus, viimeinen kayttopdiva ja hyvaksymisalue

e potilastulos: potilastulos: INR + PT -arvot tai virhesanoma

e microINR EasyControl- ja EQA-tulokset: INR-arvo tai virhesanoma
e sirun Erdkoodi ja sen viimeinen voimassaolopdiva

o tulokseen lisdatyt kommentit

o vahvistettu tai hylatty tulos.

8.6 KAYTTAJA- JA POTILASLUETTELOT

Mittarissa on kolme erilaista hallintatilaa kayttdjan ja potilaan
tunnistetietoja  varten. Mittari voi edellyttad kayttaja- ja/tai
potilastunnusta ennen testin suorittamista, mutta tama vaihtelee naiden
tilojen asetusten mukaan (ks. kohta 3.3).

Mittari voi myds vastaanottaa kdyttdja- ja/tai potilasluettelon
tiedonhallintajarjestelmasta.  Tyoskenneltdessa  kayttaja-  ja/tai
potilasluetteloiden kanssa laitteen kayttd voidaan rajoittaa luetteloissa
oleviin henkildihin. Valitse Kayttdjdluettelot ja/tai Potilasluettelo
POCT1A-asetuksesta Asetukset-kohdasta (ks. kohta 3.5) tdman
asetuksen ottamiseksi kayttoon.

Jos tiedonhallintajarjestelman kautta lahetetyissa PID- tai OID-
tunnuksissa on ongelmia, ota yhteys tiedonhallintajarjestelman
palveluntarjoajaan.

8.7 AUTOMAATTINEN PAIVAYS JA KELLONAIKA

Mittari vastaanottaa automaattisesti pdivamdaran ja kellonajan
tiedonhallintajarjestelmastd. Ota yhteys paikalliseen jalleenmyyjdan tai
tiedonhallintajarjestelman toimittajaan, jos haluat ottaa tdmadn
toiminnon kayttoon.

"Automaattinen paivamadra/aika” -sanoma nakyy Padivamaard ja aika
-asetuksessa (ks. kohta 3.2), jos mittari vastaanottaa pdivamadaaran ja
ajan tiedonhallintajarjestelmasta.
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9. microlNR Expert -MITTARIN HOITAMINEN

9.1 SAILYTYSOLOSUHTEET

e On suositeltavaa sailyttad microlNR Expert -mittaria samassa ymparistdssa kuin sita kaytetaan, ja lisaksi
on suositeltavaa pitaa se kuljetuslaukussaan, kun se ei ole kaytdssa.

o Ala sailyta mittaria suorassa auringonvalossa tai aarimmadisissa lampétiloissa.
e Sdilytyslampdotila-alue on -20 °C...+50 °C.
o Sdilytyspaikan suhteellinen ilmankosteus on alle 80 % (ei kosteuden tiivistymista).

9.2 KULJETUSOLOSUHTEET

o Kuljeta mittaria aina sen kuljetuslaukun sisalla.
o Mittaria voidaan kuljettaa ldmpétila-alueella -20 °C...+50 °C.
o Sitd ei saa kuljettaa suhteellisen ilmankosteuden ollessa yli 80 % (ei kosteuden tiivistymista).

9.3 PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

microINR Expert -mittarin puhdistus ja desinfiointi ovat oleellisia asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi
ja patogeenien veriteitse tarttumisen estamiseksi monen potilaan kayttotilanteissa.

Puhdista ja desinfioi mittari ennen sen kdyttamistd seuraavalle potilaalle, sen ollessa likaantunut ja
noudattaen keskuksen sisdisia hygienia- ja turvallisuusmadrayksia.

Puhdista mittari aina ennen desinfiointia.
Kayta uusia kasineitd joka kerta mittaria puhdistaessasi ja desinfioidessasi.

Sammuta laite ja varmista, ettd kaapelit on irrotettu ennen mittarin puhdistamista tai desinfioimista.
Mittarin puhdistaminen:

e Puhdista mittari puhtaalla harsotaitoksella tai pyyhkeelld, joka on kostutettu 70-prosenttisella
isopropyylialkoholilla, kunnes nakyvaa likaa ei ole.

e Varmista, ettd missdaan mittarin osassa ei ole kuitu- tai nukkajaamid, erityisesti sirun liitantdaukossa, USB-C-
portissa ja lukijan ikkunassa.

Mittarin desinfioiminen:

e Desinfioi mittari puhtaalla harsotaitoksella tai pyyhkeelld, joka on kostutettu 70-prosenttisella
isopropyylialkoholilla.

¢ Odota minuutin ajan, jotta alkoholi ehtii alkaa vaikuttaa.
o Kuivaa mittari perusteellisesti kuivalla, puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla tai harsotaitoksella.

e Odota vahintaan 15 minuuttia, jotta mittari kuivuu, ja varmista, etta se on tdysin kuiva, ennen kuin suoritat
uuden testin.

e Varmista, ettd missadn mittarin osassa ei ole kuitu- tai nukkajaamid, erityisesti sirun liitantdaalueella, USB-
C-portissa ja lukijan ikkunassa.

o Havitd kaytetyt pyyhkeet ja kdsineet.

Ald puhdista tai desinfioi mittaria testin suorittamisen aikana.
Ald kéytd aerosoleja tai muita puhdistus- tai desinfiointiaineita kuin puhdasta harsotaitosta tai
pyyhettd, joka on kostutettu 70-prosenttisella isopropyylialkoholilla.
Varmista, ettd harsotaitos tai pyyhe on kostea muttei lGpimdrkd.
Ald ruiskuta nesteité mittarin péicille tai upota sité nesteeseen.
A Varmista, ettd nesteitd ei pddse mittarin tai sirun liitdntdaukon sisédn.
Sirun liiténtdaukon pitdd olla aina puhdas ja kuiva ennen testin suorittamista. Veri- tai alkoholijaémet
voivat kontaminoida ndytteen sirua asetettaessa.
Ald kdsittele siruja alkoholista likaantuneilla késineilld.
Noudata kaikkia mittarin puhdistusta ja desinfiointia koskevia suosituksia.
Ndiden suositusten noudattamatta jGttéminen saattaa aiheuttaa poikkeavia tuloksia.
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10. LISATIETOJA

10.1 TEKNISET TIEDOT

e Mittarin mitat: 164 x 70 x 43 mm.
e Paino: Paino: 370 g (akun kanssa).
o Kayttoliittyma: korkean tarkkuuden kapasitiivinen varikosketusnaytté (3,5 tuumaa) ja viivakoodinlukija.
e Muisti: 2 000 potilastulosta / 500 plasmakontrollin tulosta paivdmadaarineen ja kellonaikoineen.
o Virtaldahde:
Virtaldhde: -Litium, 5 900 mAh; 3.7 V
- Virtaldhde: Kayta vain valmistajan toimittamaa virtalahdetta.
- Tulo: 100-240 V, 50-60 Hz, 0,6 A.
- Lahto: 5V dc, 3 A
o Akun kesto: *noin 100 testia.
e Automaattinen virrankatkaisu: ohjelmoitavissa 5-15-30-45 tai 60 minuuttiin.
e Kayttoolosuhteet:
- Lampotila: 15 °C - 35 °C.
- Suurin suhteellinen ilmankosteus: 80 %.
- Kayttépaikan enimmaiskorkeus merenpinnasta: 3,048 m.
- Al& altista mittaria suoralle auringonvalolle testin aikana.
o Mittarin sailytys- ja kuljetuslampétila: =20 °C...+50 °C.
o Mittausalue: 0,8-8,0 INR (9,6-96,0 s).
o Naytemaadra: Naytetilavuus: vahintaan 3 pl.

e Bluetooth: Low Energy 5.0, taaksepdin yhteensopiva 4.X-versioiden kanssa. Tiedonsiirto Bluetoothin kautta
kayttéden 11073-10418-standardiin perustuvaa patentoitua tiedonsiirtoprotokollaa.

e Wi-Fi: IEEE 802.11 b/g/n, langaton yhteys. Tiedonsiirto Wi-Fi-yhteydella tiedonsiirtoprotokollastandardin
POCT1-A2 mukaisesti.

o Ethernet: tiedonsiirto tiedonsiirtoprotokollastandardin POCT1-A2 mukaisesti ja kun mittari on liitetty
Ethernet-sovittimeen (myytdvana erikseen).

¢ Muistitietojen noutaminen USB-C-liitdnnan kautta.

*Testi suoritettu 22 °C:ssa pitamalld testien valilla 10 minuutin tauko.

10.2 TAKUU

iLine Microsystems takaa, ettd microlNR Expert -mittarissa ei ole ostopdivdna materiaali- ja valmistusvikoja.

Ostomaan lakimaaraisid takuumaarayksia, jotka koskevat kuluttajan oikeuksia tavaroiden oston suhteen,
sovelletaan.

Tama takuu ei kata osia, jotka ovat vahingoittuneet maaritellyistda ymparistdolosuhteista poikkeavissa
olosuhteissa sailyttamisen, onnettomuuden tai muokkaamisen, véaarinkdytén tai vaaranlaisen kasittelyn
vuoksi. Ostajan pitaa lahettad valmistajalle kirjallinen takuuvalitus vastaavan takuun keston kuluessa, jotta
héan voi vaatia korvauksia materiaali- tai valmistusvikojen vuoksi.
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10.3 TEKNINEN TUKI JA ONGELMISTA ILMOITTAMINEN

Otayhteys paikalliseen jalleenmyyjaan, jos ongelma ei havia vianetsintataulukossa esitettyjen toimenpiteiden
suorittamisen jalkeen tai jos haluat lisatietoja.

@ microINR Expert -mittarin saa korjata tai huoltaa vain iLine Microsystemsin valtuuttama henkilésté.

Kaikista laitteeseen liittyen ilmenneista vakavista vaaratilanteista pitéa ilmoittaa valmistajalle ja sen EU-
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas asuu.

10.4 OHJELMISTON KAYTTOOIKEUS

Tama tuote sisaltaa avoimen lahdekoodin kayttdoikeuksien nojalla kehitettyja ohjelmistomoduuleja.

Kayttéoikeuden ehdot ovat saatavissa (vain englanniksi laillisista syistd) tekstitiedostona (tiedostonimi
"SWLOOO1EN”) pyynnostd seuraavasta ilLine Microsystemsin tiedotussahkdpostiosoitteesta: (info@
ilinemicrosystems.com).

Taman kayttooikeusasiakirjan sanatarkkoja kopioita voidaan tehda vapaasti ja levittdd, mutta niitd ei saa
muuttaa millaan tavalla.

10.5 MERKINNAT

Pakkausmateriaaleissa ja tuotemerkinndissa voidaan kayttaa seuraavia merkintdja:

"Luettelonumero”

"Valmistaja”

"CE-merkinta”

~ ||

<
=)

"in vitro -diagnostinen laakinnallinen laite”

"Katso kdyttoohjeet”

1=

"Tasavirta”

"Sahkojatteiden lajittelu erillisjatteina”

"Biologiset riskit"

"Sarjanumero”

5] |[g]| e

(0] "Erdnumero”

@
p=!
P4

"Yleinen nimikenumero (GTIN)”

"Yksildllinen laitetunnus”

"Lampdatilaraja”

“Huomautus”

[> e[

"Vieritestauslaitteella”

NRe
[ V+]

"Ei itse suoritettavaan testaukseen"

@
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11. HAKEMISTO

A

(willev}

A&nimerkki 13
Asetukset 11
AULOM. SAMMULUS .. 15
Bluetooth 18, 37
Desinfiointi 40
EQA 29
Erakoodi ... 23, 28, 32
Ethernet 17,38
Hae 35
Jarjestelmanvalvoja

Kuvaus 15

Kirjaudu sisdan .. LO

Kirjaudu ulos e 10

Salasana 10
Kalibrointi 05
Kapillaariverinayte ... 24
KayttooloSUNLEEL .. 04
Kayttaja

Kuvaus

Kirjaudu sisdan

Kirjaudu ulos

Asetukset
Kayttajaluettelot
Kieli
Kirkkaus
KOMMENTIT ..o
KOSKELUSNAYLED ..o
Kosteus
Kuljetusolosuhteet .........cccuccnce
Kuvakkeet 08, 35
Laadunvalvonta ... 04

Laitteen sisdiset laatukontrollit ... 04
Lampotila 04
Liitettavyys 17,36
Litiumioniakku 03
Lukitse

Taajuus 16
Lukitus [ | -

Luo raportti 35
Merkinnat

MICrOINR ChiPS .
microINR EasyControl
Asetukset
Testaus
Mittarin asetukset
Mittarin havittaminen
Mittarin lataaminen ...
Mittarin osat

W  Wi-Fi

Mittausperiaate 05
Muisti 34
Ohjelmiston kayttooikeus............. 42
Paivamaarda/aika

Automaattinen

Asetus
Pakkauksen Kuvaus ... 06
POCT1A 19
Potilas

Kuvaus 15

Tunnus 20

Asetukset 16
Potilasluettelo 39
Pudotusvalikko 08
Puhdistaminen 40
Sdilytysolosuhteet R .. 40

Suun kautta otettava antikoagulanttihoito
INR
Protrombiiniaika .
K-vitamiinin vastavaikuttajalagkkeet 05

Takuu 41
Tekninen palvelu ... 42
Tekniset tiedot 41
Tiedonkasittely 36
Tietoa jarjestelmasta 19
Tilarivi 08
Tulos
EQA 32
Tulkinta 25
microINR EasyControl ... 28
Potilas
Yksikkoasetus ..
Tunnusasetukset
Turvallisuusohjeet ..
Vianetsinta 33
Viivakoodinlukija. ... 06, 36
Virtapainike 07
18,37
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Tatd asiakirjaa ei saa kopioida osittain tai kokonaan tai levittdaa millaan tavalla tai missdan muodossa ilman iLine
Microsystemsin etukateen antamaa kirjallista lupaa.

Naissa kayttoohjeissa olevat tiedot pitivat paikkansa painatushetkelld. iLine Microsystems S.L. pidattaa kuitenkin oikeuden
tehdd muutoksia teknisiin tietoihin, laitteistoon ja jdrjestelman yllapitotoimenpiteisiin  milloin tahansa ilman
etukdteisilmoitusta. Kaikki olennaiset muutokset lisdtdan naiden ohjeiden seuraavaan tarkastusversioon.

Bluetooth®-merkki ja -logot ovat Bluetooth SIG, Inc. -yhtién omistamia rekisterdityja tavaramerkkejg, ja iLine Microsystems
kayttaa naita merkkeja luvanvaraisesti.
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