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1.1 VERWENDUNGSZWECK

Das microINR System (Expert), bestehend aus dem microlNR Expert-Messgerat und den microINR Chips,
dient dazu, die orale Antikoagulationstherapie (OAT) mit Vitamin-K-Antagonisten zu Uberwachen. Dabei
misst das microINR System (Expert) die Prothrombinzeit (PT) in frischem Kapillarblut nach Fingerpunktion in
der International Normalized Ratio — INR.

Das microINR Expert-Messgerat ist ein medizinisches Gerat fur die In-vitro Diagnostik, das flr den
patientennahen Testeinsatz bestimmt ist.

1.2 VOR DER VERWENDUNG DES microlNR®-SYSTEMS

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Vorgaben zur Handhabung und Verwendung des microINR Expert-
Messgerats. Bitte lesen Sie diese und die Gebrauchsanweisung der microINR Chips sorgfaltig durch, bevor
Sie das Gerat verwenden. Zu den mit diesem Messgerat gelieferten Artikeln gehdrt ein USB-Stick mit diesen
Anweisungen in verschiedenen Sprachen.

Machen Sie sich darlber hinaus bitte auch mit den Verwendungshinweisen fir die Einweg-Lanzetten und/
oder die Stechhilfen zur Gewinnung der kapillaren Blutentnahme vertraut. Diese Produkte werden nicht mit
dem microINR Expert-Messgerat mitgeliefert.

Der Begriff ,microINR Expert-Messgerat” bezieht sich auf das Lesegerat.

Der Begriff ,microINR Chips“ bezieht sich auf Teststreifen, die ausschlieBlich fir microINR Messgerate
bestimmt sind (microINR, microINR Link und microINR Expert-Messgerdte).

Das microINR System (Expert) bezieht sich sowohl auf das microINR Expert-Messgerét als auch auf die
Teststreifen (microINR Chips) und ist fiir patientennahe Tests und nicht fiir Eigenanwendung.

Die Benutzer des microINR Expert-Messgerdts miissen sowohl die Gebrauchsanleitung fir das Messgerdt als
auch die microINR Chips lesen. Eine spezielle Schulung ist nicht notwendig.

Bitte bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung an einem geeigneten Ort in der Nahe des microlNR Expert-Messgerats
auf und ziehen Sie diese im Fall von Fragen beziiglich der korrekten Funktionsweise des Systems zu Rate.
Das microINR Expert-Messgerdt ist mit einem Touchscreen ausgestattet, der Informationen und Symbole
Uber die Verwendung des Messgerdts und die Testergebnisse anzeigt. Benutzer kdnnen auch mit Latex- oder
Nitrilhandschuhen mit diesem Touchscreen arbeiten.

In dieser Anleitung werden die Namen der Optionen auf dem Bildschirm als fettgedruckter Text angezeigt.
Das microINR Expert-Messgerat kann mit einem Datenmanagementsystem (DM) drahtlos (per WLAN oder
Bluetooth) oder per fest verdrahtetem Ethernet Uber den separat erhaltlichen Ethernet-Adapter
kommunizieren. Die Funktion der Datenverarbeitung kann je nach Datenmanagementsystem (DMS) variieren.
Fir weitere Informationen Uber das DMS, das mit dem Messgerat und der fiir die Verbindung erforderlichen
Konfiguration kompatibel ist, wenden Sie sich bitte an lhren 6rtlichen Handler.

Am Ende dieser Gebrauchsanweisung finden Sie einen Terminologieindex.

Sicherheitshinweise

Dieser Abschnitt beschreibt die sicherheitsrelevanten Meldungen und Informationen des Systems und wie
diese in dieser Gebrauchsanweisung dargestellt werden.

Allgemeine Sicherheitswarnungen

In diesem Dokument finden Sie Sicherheitswarnungen und Informationen zur ordnungsgemafBen
Verwendung des microlNR Systems (Expert).

des Patienten oder Benutzers fiihren kénnte, wenn die hierin enthaltenen Verfahren und

C Dieses Warnsymbol weist auf eine potenzielle Gefahr hin, die zu Tod, Verletzung oder Schédigung
Anweisungen nicht streng befolgt werden.
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Dieses Hinweissymbol weist auf eine Gefahr hin, die das Gerdt beschddigen und zu Datenverlust
fiihren kénnte, wenn die hierin enthaltenen Verfahren und Anweisungen nicht streng befolgt werden.

Auf blauem Hintergrund werden wichtige Informationen zur ordnungsgemdBen Verwendung des Systems
angezeigt, die die Sicherheit des Patienten oder die Integritcit des Gerdts nicht beeintrcichtigen.

Kontrolle des Infektionsrisikos mit einem Mehrpatienten-Testsystem

e Die Benutzer miissen wahrend des gesamten Testprozesses Handschuhe tragen.
o Fir jeden Patienten muss eine neue Lanzette oder eine neue Stechhilfe verwendet werden.

e Gebrauchte Chips, Lanzetten und Handschuhe konnten eine Infektionsquelle sein. Entsorgen Sie diese
gemaB den ortlichen Vorschriften, um eine Infektion zu verhindern.

¢ Beachten Sie auch die internen Hygiene- und Sicherheitsvorschriften lhrer Einrichtung.
Es besteht ein potenzielles Infektionsrisiko. Arzte, die das microINR System (Expert) bei mehreren
Patienten anwenden, mlissen berticksichtigen, dass alle Gegenstéiinde, die mit menschlichem
Blut in Kontakt kommen, eine mégliche Infektionsquelle sind. (Siehe: Clinical and Laboratory
Standards Institute (Institut fiir klinische und Laborstandards): Schutz von Labormitarbeitern vor
berufserworbenen Infektionen; Approved Guideline, Fourth Edition CLSI-Dokument M29-A4, 2014).

Elektromagnetische Vertraglichkeit und elektrische Sicherheit
Das microINR Expert-Messgerdt erfillt die Anforderungen der elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)
geman den Normen IEC 61326-1 und 61326-2-6.

Das microINR Expert-Messgerdt erfiillt die Anforderungen der elektrischen Sicherheit gemaB den Normen
IEC 61010-1 und IEC 61010-2-101.

Jedes externe Gerdt, das an das Messgerat angeschlossen wird, muss die Anforderungen nach IEC 61010,
IEC 62368 oder den entsprechenden Endproduktstandard erfllen.

Das microINR Expert-Messgerdt darf nicht neben oder auf anderen Geraten gestapelt verwendet werden.
Wenn es auf diese Weise gestapelt oder verwendet werden muss, muss das microINR Expert-Messgerat
daraufhin Uberprift werden, ob es in dieser Konfiguration normal funktioniert.

Verwenden Sie immer Kabel und Zubehor des Herstellers. Andere Kabel und Zubehor kénnen die EMV-
Leistung negativ beeinflussen.

Wenn vermutet wird, dass die Leistung durch elektromagnetische Stérungen beeintrachtigt wird, wird empfohlen,
den Abstand zwischen dem Messgerat und diesem Gerdt zu vergroBern. Sie konnten auch das Storgerat
abschalten. Zudem konnten die Bluetooth- und WLAN-Verbindung des Messgerates abgeschaltet werden.

Das Gerat erzeugt, nutzt und kann hochfrequente Energie abstrahlen.
GemaB EN 61326-2-6 wird empfohlen, die elektromagnetische Umgebung vor dem Betrieb des Systems zu bewerten.

Verwenden Sie das microINR Expert-Messgercit nicht in der Néhe von Quellen intensiver
elektromagnetischer Strahlung, da dies den korrekten Betrieb beeintréichtigen kénnte.

Vermeidung von Stromschldgen

bereitgestellten. Wenn diese Anforderung nicht befolgt wird, k6nnen Sie das Messgertit beschéidigen oder

: Verwenden Sie keine anderen Kabel, Ladegerdite und Steckeradapter als die vom Hersteller
selbst Schaden erleiden. Verwenden Sie keine losen Steckdosen oder beschdidigten Netzteile oder -kabel.

Lithium-lonen-Batterie

Das microINR Expert-Messgerdt enthdlt eine interne Lithium-lonen-Batterie. Laden Sie die Batterie vollstandig
auf, bevor Sie das Messgerat zum ersten Mal verwenden. Die empfohlene Ladezeit betragt ca. 3,5 Stunden.

Das Messgerdit nicht 6ffnen oder manipulieren.

A Die Batterie nicht durchstechen oder verbrennen.
Die Batterie nicht austauschen. Die Herstellergarantie gilt nicht fiir Messgercite, die gedffnet wurden.
Das Gerdit muss zum Batteriewechsel oder zur Reparatur des Messgertits an den Hersteller geschickt werden.
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Touchscreen

Der Touchscreen ist so konzipiert, dass er auch beim Tragen von Latex- oder Nitrilhandschuhen
@ mit dem Finger verwendet werden kann. Die Verwendung anderer Objekte kénnte den Bildschirm
beschddigen.

Entsorgung des Messgerates

Das Messgerdt muss gemdl den geltenden lokalen und/oder nationalen Vorschriften entsorgt

werden. Denken Sie daran:
A Gebrauchte Messgercite kénnten mit Blut in Kontakt gekommen sein und daher eine Infektionsquelle sein.
Das Messgertdit enthdilt Lithium-lonen-Batterien.
Das Messgerat muss gemal der europdischen WEEE-Richtlinie und/oder den lokalen Abfallentsorgungsvorgaben
entsorgt werden.
Betriebsbedingungen

Verwenden Sie das Messgerat gemaf den folgenden Richtlinien, um sicherzustellen, dass es richtig
funktioniert:

o \Verwenden Sie das Messgercit nur bei einer Raumtemperatur zwischen 15 °C und 35 °C.
e Verwenden Sie das Messgertit nur bei einer relativen Luftfeuchtigkeit unter 80 % ohne Kondensation.

o Stellen Sie das Messgercit wéhrend des Tests auf eine ebene, stabile Oberfiiiche oder halten Sie
es in der Hand und vermeiden Sie plétzliche Bewegungen.

o Halten Sie das Messgerdt wdhrend des Tests von direkter Sonneneinstrahlung fern.

e Das Messgeriit nicht schitteln oder fallen lassen. Kontaktieren Sie Ihren Hcindler, wenn die Héufigkeit von
Fehlermeldungen zunimmt, nachdem das Gert fallen gelassen wurde oder einen Aufprall erlitten hat.

@ o \Verwenden Sie das Messgerdit nur in Innenrdumen mit einem Verschmutzungsgrad von 2.

® Um unbefugten Zugriff oder Verfilschung von Messgerdtedaten zu verhindern, achten Sie darauf,
das microINR Expert-Messgerdt vor unbefugtem physischen Zugriff und Diebstahl zu schiitzen.
Lassen Sie das Messgerdit nicht in 6ffentlich zugénglichen Bereichen liegen.

o SchlieBen Sie das Messgercit nur (ber ein USB-Kabel an einen sicheren, vertrauenswiirdigen
Computer an. Dies kann das Risiko verringern, Malware auf das Messgerdit zu (ibertragen.

o Geben Sie bei der Eingabe der PID, OID oder benutzerdefinierten Anmerkungen zu einem Ergebnis
keine sensiblen Patienten- oder Bedienerinformationen ein (Name, Alter usw.), da dies im
Messgerdt angezeigt werden kann.

Qualitatskontrollen
Das microINR System (Expert) flhrt bei jedem Test automatische Qualitdtskontrollen durch.

Elektronische Qualitdtskontrolle
Das microINR Expert-Messgerat fihrt beim Einschalten des Systems automatische Priifungen der
elektronischen Komponenten, des Batterieladezustands und der Umgebungstemperatur durch.
Integrierte unabhangige eingebaute Qualitatskontrollen
Integrierte Kontrollen bieten Qualitatskontrollen fir jeden einzelnen microINR Chip, der wahrend der
gesamten Priifung mit dem microINR Expert-Messgerat verwendet wird.

Stufe 1 - Vortest
e Priifung der Chipintegritat
e Priifung auf korrektes Einlegen
o Automatische Systemkalibrierung und Ablehnung abgelaufener Chips

Stufe 2 - Messkanal

e Analytische Uberpriifung der Messung fiir eine korrekte prdanalytische Behandlung der Probe und Fehler
bei der Probenverarbeitung wahrend des Tests.
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Stufe 3 — Kontrollkanal

e Der Kontrollkanal liefert hochkontrollierte Gerinnungszeiten. Die Zuverldssigkeit des Systems ist
gewabhrleistet, wenn die Kontrollgerinnungszeit innerhalb eines vorgegebenen Bereichs liegt.

Fliissigkeitskontrolle

iLine Microsystems bietet eine optionale Flissigkeitskontrolle (microINR EasyControl) fir die microlNR
Systeme. Mit dieser Kontrollfunktion wird die Einhaltung der auf Ihre Einrichtung anwendbaren regulatorischen
Vorschriften sichergestellt. Wenden Sie sich an Ihren értlichen Handler, wenn Sie es erwerben mdchten.

1.3 ORALE ANTIKOAGULATIONSTHERAPIE

Patienten wird eine orale Antikoagulationstherapie verschrieben, um thromboembolische Ereignisse wie
Venenthrombose und Lungenembolie oder Ereignisse im Zusammenhang mit Vorhofflimmern oder
kinstlichen Herzklappen zu verhindern.

Die Behandlung erfordert eine regelmaBige Uberwachung und Anpassung der Dosen fiir jeden Patienten auf der
Grundlage eines Bluttests.

Jenach Erkrankung, die eine orale Antikoagulationstherapie erfordert, wird fiir jeden Patienten ein therapeutischer
Bereich definiert. Das bedeutet, dass das Testergebnis in einem bestimmten Bereich liegen sollte.

Der therapeutische Bereich (INR-Bereich) wird vom Gesundheitsdienstleister des Patienten anhand des
klinischen Zustands des Patienten festgelegt.

Prothrombinzeit und INR

Die Wirkung der Vitamin-K-Antagonisten wird tberwacht, indem die Prothrombinzeit (PT) - die Zeit bis zur
Bildung eines Fibringerinnsels - in Sekunden gemessen wird. Thromboplastin wird als Reagenz zur Berechnung
der Prothrombinzeit (PT) verwendet. Je nach Art dieses Reagenzes und der eingesetzten Ausriistung sind
Schwankungen der PT-Ergebnisse zu erwarten. Aus diesem Grund empfahl die Weltgesundheitsorganisation
(WHO) 1977 eine Methode zur Systemstandardisierung. Die Prothrombinzeitwerte werden mit folgender
Gleichung in INR-Werte (International Normalized Ratio) umgewandelt:

PT IS
MNPT
wobei PT die im Test erhaltene Prothrombinzeit ist, MNPT die mittlere normale Prothrombinzeit und ISI der
mit dem Thromboplastin assoziierte internationale Sensitivitatsindex. Die Werte der MNPT- und ISI-
Parameter werden aus klinischen Kalibrierungsstudien entnommen.

Die pharmakologische Wirkung von oralen Vitamin-K-Antagonisten-Antikoagulanzien kann durch
andere Arzneimittel beeintréichtigt werden. Daher sollten die Patienten nur die von einem Arzt
@ verschriebenen Arzneimittel einnehmen.

Bestimmte Lebererkrankungen, Schilddriisenerkrankungen und andere Erkrankungen oder Zustéinde
sowie Nahrungsergéinzungsmittel, Heilkréiuter oder Erncihrungsénderungen kénnen die therapeutische
Wirkung oraler Antikoagulanzien und die INR-Ergebnisse beeinflussen.

1.4 MESSPRINZIP

KONTROLL-KANAL . - MESS-KANAL
Die vom microINR-System (Expert) verwendete Technologie é 3] %
basiert auf der Mikrofluidik des microINR Chips, die es ===

. ) R ) ) e "V' SL| DATENMATRIX
ermoglicht, kleine Flussigkeitsvolumina zu speichern, zU wiKROKAPILLARKANALE
dosieren, zu bewegen und/oder zu mischen, um eine
chemische Reaktion zu erzielen. / E”}iﬁif

Die microINR Chips enthalten zwei Kanéle, einen zur Messung MIKROREAKTOREN
und einen zur Kontrolle. Siehe Chip-Bild:

Jeder Kanal besteht aus einem Mikroreaktor, der das Reagenz und Mikrokapillaren enthélt, in denen der PT-
Wert bestimmt wird. Das im Messkanal verwendete Reagenz enthélt humanes rekombinantes Thromboplastin
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und das Reagenz im Kontrollkanal enthalt rekombinantes Thromboplastin und humane Gerinnungsfaktoren
zur Normalisierung des Blutes des Patienten.

Das Blut wird durch den in zwei Kandle unterteilten Eintrittskanal auf den Chip aufgebracht und mit den in
jedem Mikroreaktor enthaltenen Reagenzien vermischt. Die Gerinnungskaskade wird sofort ausgelost. Bei
der Blutgerinnung tritt eine Veranderung des Blutflussverhaltens auf. Das Messgerdt erfasst die Position der
Probe mittels eines Machine Vision Systems (MVS) und die Position wird mathematisch in Geschwindigkeits-
und Beschleunigungskurven umgerechnet, aus denen PT-INR-Werte gewonnen werden.

Kalibrierung

Jede Charge microINR Chips wurde mit einer Referenzcharge humanen rekombinanten Thromboplastins
kalibriert, die auf das Internationale Referenzthromboplastin der Weltgesundheitsorganisation zurtickgefiihrt
wurdel.

Diese Kalibrierwerte (ISI und MNPT) werden in der gedruckten Datamatrix jedes microINR Chips kodiert.
Daher wird jeder Test automatisch und individuell kalibriert, wodurch das Risiko menschlicher Fehler
eliminiert wird.

(1) WHO-Expertenausschuss fir biologische Normung, 62. Bericht: WHO TRS Nr. 979: 2013, Anhang 6. Weltgesundheitsorganisation, Genf.
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2. microINR Expert-MESSGERAT

2.1 microINR Expert-KIT-BESCHREIBUNG

Das microINR Expert-Kit enthalt:

e microINR Expert-Messgerat

e Ladegerat

o Steckeradapter

e USB-C/USB-A Kabel

e Gebrauchsanweisung auf Englisch

e USB-Stick (enthalt PDF-Dateien der Gebrauchsanweisung in anderen Sprachen)
o Transportkoffer

Die Gebrauchsanweisung ist auch auf der iLine Microsystems S.L. Website erhdiltlich unter:
https://www.ilinemicrosystems.com.

Druckexemplare der Gebrauchsanweisung in anderen Sprachen kénnen zur Verfiigung gestellt werden.
Bitte wenden Sie sich bei weiteren Riickfragen an lhren 6rtlichen Héndler.

microINR Chips und der Ethernet-Adapter werden separat verkauft.

@ Das Messgerdt immer in seinem Koffer tragen oder aufbewahren.

2.2 microlNR Expert-MESSGERAT-ELEMENTE

/0

/\3

A: Touchscreen D: Barcodescanner

B: Steckschlitz fiir Chip E: Ein-Taste
C: USB-C-Anschluss

07



2.3 microlNR EXPERT-MESSGERAT EIN / AUS

Das microINR Expert-Messgerat kann eingeschaltet werden, indem die EIN-Taste oben rechts am
Messgerat gedriickt wird oder indem ein microINR Chip in den Einflhrschlitz eingesetzt wird.

Das Messgerat kann auch eingeschaltet werden, indem es tber das
USB-C/USB-A-Kabel mit der Stromquelle, dem Ethernet-Adapter oder
einem Computer verbunden wird.

Der Ladebildschirm erscheint voriibergehend, wenn das Messgerat
eingeschaltet wird, und einige Sekunden spater wird das Hauptmenu
angezeigt.

Tippen Sie auf die AUS-Leiste unten im Hauptment, um das Messgerat
nach Gebrauch auszuschalten. Es wird eine Meldung angezeigt, um das
Herunterfahren zu bestatigen oder abzubrechen.

Wenn das Messgerdit beim
Tippen auf den Touchscreen () Es wird ausgeschaltet ...
nicht auf Benutzeraktionen

reagiert, die Ein-Taste ldnger

als dblich (10 bis 15 Sekunden)
@ driicken, um das Messgerdit
auszuschalten. Driicken Sie dann “
wieder wie gewohnt auf die
Ein-Taste, um das Messgerct
einzuschalten.

Sind Sie sicher?

2.4 LADEN DES microINR Expert-MESSGERATS

Das Messgerdt verwendet eine Lithium-lonen-Batterie, die Uber den USB-C-Anschluss auf der linken Seite
des Gerats mit dem im Kit enthaltenen Netzteil aufgeladen werden kann.

Die empfohlene Ladezeit betragt ca. 3,5 Stunden.

Der Akkustand wird im Batterie-Symbol auf der O

Statusleiste oben auf dem Bildschirm angezeigt. Dieses

Symbol hat vier Segmente, die jeweils etwa 1/4 der

gesamten Batteriekapazitat darstellen.

Das folgende Bild erscheint auf dem Display, wenn der Akku leer ist. o

Akkuladestand niedrig.

Verwenden Sie keine anderen Kabel, Ladegerte und Steckeradapter | © iRk
als die vom Hersteller bereitgestellten. Wenn diese Anforderung

A nicht befolgt wird, kénnen Sie das Messgerdit beschddigen oder
selbst Schaden erleiden. Verwenden Sie keine losen Steckdosen
oder beschddigten Netzteile oder -kabel.

Das Batterieladesymbol wird wahrend des Ladevorgangs in der Statusleiste “

angezeigt.

Trennen Sie das Messgerat vom Ladegerat und das Ladegerdt von der Steckdose, sobald die Batterie

vollstandig geladen ist.

Es wird nicht empfohlen, das Messgerdt durch Anschluss an einen Computer aufzuladen.
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2.5 UBERSICHT UBER DIE MENUSYMBOLE

Benutzer abgemeldet

Aus-Taste

Zeit zwischen Mittag
und Mitternacht (im
12-Stunden-Format)

Benutzer angemeldet

Datensynchronisierung

Ergebnisse werden in
INR-Einheiten angezeigt

WLAN

) @ @

Datensynchronisierung
fehlgeschlagen

Ergebnisse werden in
Sekunden angezeigt

B BO|O C

PR Meldung von Fehlerbehe-
AN ) ) . . ;
0 Kein WLAN-Signal Zuriick zum Hauptment bung, wenn eine Fehler-
° meldung ausgelost wird
. L6schen; fur benutzer-
Bluetooth Abschnitt gesperrt definierte Kommentare
(:) Ethernet Option aktiviert Suchen,
flir Speicherment
’ . Kalendersymbol;
KI) UusB Option deaktiviert fir Einstellungsment
Zeit zwischen Mitternacht
) . Uhrsymbol;
@ |;| Batterie am und Mittag fiir Einstellungsmenti

(im 12-Stunden-Format)

Das Messgerdt ist an

die Stromversorgung
angeschlossen

3

Chip-Ablaufdatum

2.6 STATUSLEISTE UND DROPDOWN-LISTE

Statusleiste

Die Statusleiste befindet sich oben auf den meisten Bildschirmen und zeigt folgende Informationen an:

* Bediener oder Administrator angemeldet (griin) oder abgemeldet (rot).

e Datum.

e WLAN, Ethernet, Bluetooth, USB und/oder Synchronisation.

e Batteriesymbol.
e Uhrzeit.

Dropdown-Menii

Das Dropdown-Menti kann nur durch Tippen auf die Statusleiste im

Hauptmenii angezeigt werden.

Im Dropdown-Menlu wird die Kennung des Benutzers/Administrators
angezeigt, wenn ein Benutzer angemeldet ist und die Anmeldung bzw.

Abmeldung des Benutzers/Administrators aktiviert.

Die verfligbaren konfigurierten Kommunikationen werden auch mit dem
zugehorigen Symbol in Blau (bzw. Grau, wenn sie nicht konfiguriert sind)

angezeigt.

Tippen Sie erneut auf die Statusleiste, um zum Hauptmeni zurlickzukehren.
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2.7 BENUTZERIDENTIFIZIERUNG

Der Benutzer, der die Tests durchfiihrt, kann sich je nach Konfiguration des Messgerats entweder tber das
Dropdown-Ment oder zu Beginn eines Patienten- oder QC-Tests anmelden (siehe Abschnitt 3.3).

1. Tippen Sie oben im Hauptment auf die Statusleiste und
anschlieBend auf die Schaltflache Anmelden, um sich tber
das Dropdown-Ment anzumelden.

Wahlen Sie im Abschnitt Benutzertyp Bediener, damit die Option
hervorgehoben wird (fettgedruckt mit einem Hakchen), und tippen Sie dann
auf das Texteingabefeld ID eingeben.

Geben Sie die Identifikation mittels des Barcode-Scanners ein, indem Sie
auf die Schaltflache OID Scannen tippen, wenn ein glltiger Barcode
verfligbar ist. Die Identifikation kann auch manuell Uber die Tastatur
eingegeben werden, indem auf die Schaltflache Manuelle OID getippt wird.

Platzieren Sie den Barcode in einem geeigneten Abstand je nach GréBe, um
das Scannen zu ermdglichen. Sobald der Barcode erfolgreich gelesen
wurde, gibt das Messgerdt einen Piepton aus (sofern der Signalgeber
aktiviert ist). Die Barcode-Informationen werden im Feld ,lhr OID* angezeigt.
Der Scanner schaltet sich nach 5 Sekunden aus, wenn der Barcode nicht
gescannt wird (das Messgerat piept und eine Scanfehler- oder
Zeittiberschreitungsmeldung wird angezeigt).

Priifen und Bestétigen Sie die Bediener-ID oder tippen Sie auf Zuriick, um den Benutzeridentifizierungsprozess
neu zu starten.

BENUTZER-ID (0ID) BENUTZER-ID (0ID)

0ID scannen Tur I lhre OID

Manuelle OID Operator ID

< ZURUCK UBERSPRINGEN < ZURUCK BESTATIGEN

Das Benutzersymbol wird auf der Statusleiste griin, sobald ein Bediener identifiziert wurde. Die Benutzer-1D
wird im Dropdown-Meni angezeigt.
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Tippen Sie im Dropdown-Ment auf die Schaltfliche Abmelden und starten BENUTZER-ID (0ID)
Sie den Bedieneridentifizierungsprozess neu, wenn ein anderer Bediener das

Messgerat verwenden mdchte.
9 0ID scannen qur

Bei jedem Ausschalten des Messgerdts wird der identifizierte Bediener with
automatisch abgemeldet.

2. Je nach Konfiguration des Messgerats (siehe Abschnitt 3.3) zeigt es bei
Einleitung eines Patienten- oder QC-Tests automatisch die Manuelle 0ID
Anmeldungsoptionen des Bedieners (ber den Barcodescanner und die
manuelle Option mit der Tastatur an.

Geben Sie die l|dentifikation Uber den Barcode-Scanner ein, wenn ein
gultiger Barcode verftigbar ist, indem Sie auf die Schaltflache OID Scannen
tippen. Die Identifikation kann auch manuell Gber die Tastatur eingegeben

werden, indem auf die Schaltfliche Manuelle OID getippt wird. - "
Prifen und Bestétigen Sie die eingegebene Bediener-ID oder tippen Sie

auf Zuriick, um den Benutzeridentifizierungsprozess neu zu starten.

Das Benutzersymbol wechselt auf der Statusleiste auf grin und das Messgerat fahrt mit der
Patientenidentifikation (abhangig von der in Abschnitt 3.3 beschriebenen Konfiguration) oder der Identifikation
des QC-Materials fort, sobald ein Bediener identifiziert wurde.

Tippen Sie im Dropdown-Menti auf die Schaltfliche Abmelden und starten Sie den
Bedieneridentifizierungsprozess neu, wenn ein anderer Bediener das Messgerat verwenden mochte.

Bei jedem Ausschalten des Messgerats wird der identifizierte Bediener automatisch abgemeldet.

2.8 ADMINISTRATOR-IDENTIFIZIERUNG

Der Administrator hat spezielle Berechtigungen, um bestimmte Einstellungen zu dandern, und ist der einzige,
der dies tun kann. Die Testmenus (Tests und Qualitéatskontrolle) werden deaktiviert, wenn der Administrator
angemeldet ist.

Tippen Sie oben im Hauptmenl auf die Statusleiste und

anschlieBend auf die Schaltfliche Anmelden, um sich Uber

das Dropdown-Ment anzumelden.

Wahlen Sie im Abschnitt Benutzertyp Administrator, damit die Option
hervorgehoben wird (fettgedruckt mit einem Hakchen), und geben Sie dann
das Passwort im Texteingabefeld Passwort eingeben ein.

Standard-Passwort: Illium
Der Administrator kann dieses Passwort éndern (siehe Abschnitt 3.3).

Zur Sicherheit wird eine Anderung des vordefinierten
Administrator-Passworts empfohlen.

Geben Sie mit der Tastatur das richtige Passwort ein und bestdtigen Sie
die Administrator-ID, indem Sie auf die Schaltflaiche Anmelden tippen.
Das Benutzersymbol wird auf der Statusleiste griin, sobald der
Administrator identifiziert wurde.

Die Administrator-ID wird im Dropdown-MenUl angezeigt.
Um sich als Admin abzumelden, tippen Sie einfach auf die Schaltfliche Abmelden im Dropdown-Meni.
Wenn das Messgerat ausgeschaltet wird, wird der Administrator automatisch abgemeldet.
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3. microINR Expert-MESSGERATEKONFIGURATION
3.1 EINSTELLUNGEN {:Q_:}

Die microINR Expert-Einstellungen kénnen
Uber die Option Einstellungen im
Hauptment angepasst werden.

Einige Einstellungsoptionen konnen nur
vom Administrator eingegeben oder
geandert werden. Wenn der Administrator
nicht angemeldet ist, werden diese
Optionen deutlich grau mit einem
Vorhangeschloss-Symbol markiert.

Die folgenden Tabellen zeigen alle
Einstellungsoptionen, auf die auf dem
Messgerat zugegriffen werden kann.

Administrator abgemeldet Administrator angemeldet

Menii Untermenii Einstellung Werte
Bildschirm und Ton Helligkeit 1-10 (5%
Signalgeber EIN* / AUS
Ergebnis INR*

INR + PT

Sprache Espafiol
English*
Deutsch

Francaise

Italiano

Dansk

Nederlands
Norsk
Messgerateinstellungen Portugués

Suomi

Svenska
Datum / Uhrzeit Uhrzeit 0:00
Zeitformat 24 h*

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

Automatische Abschaltung EIN* / AUS 5*/15/30/45 oder 60 Min.
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Menu Untermeni Einstellung Werte

Administrator Passwort andern
0ID-Anfrage Nein
Optional*
ID-Einrichtung Erforderlich
PID-Anfrage Nein
Optional*

Erforderlich

EasyControl-Sperre EIN/AUS*

Haufigkeit Nein / Taglich / Wochentlich /
Eﬁ’lss\égﬁﬂlt’lrggn Monatlich / Jahrlich / Anzahl der Tests
Sperrmodus Test mit QC-Warnung aktivieren
Messgeratsperre
Ethernet EIN/AUS*
WLAN EIN/AUS*
Mein Netzwerk Netzwerk
Benutzer
Passwort

Verbindung testen

Bluetooth EIN/AUS* Pairing durchfthren:
Konnektivitat Freier Modus / Passwortmodus

Pairing riickgangig machen

Gesendete Daten

POCT1A EIN/AUS*

Serverinformationen Adresse
Datensynchronisierung

Anschluss

PID-Liste / OID-Liste
Menii Abschnitt Werte

Systemaktualisierungen Informationen

Softwareversion A7
M4
DSP
BT
Weitere Informationen HW-Version
SN

Batterie

Uber das System

Speicher l6schen

Standardparameter
|

(*) Standardwerte.
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3.2 MESSGERATEINSTELLUNGEN

Tippen Sie im Hauptment auf Einstellungen.

Tippen Sie dann auf Messgerateinstellungen,
um auf die Messgerdatkonfiguration zuzugreifen.

Einige Einstellungsoptionen kdnnen nur vom
Administrator eingegeben oder gedndert
werden. Wenn der Administrator nicht
angemeldet ist, werden diese Optionen
deutlich grau mit einem Vorhadngeschloss-
Symbol markiert.

Administrator abgemeldet Administrator angemeldet

BILDSCHIRM und TON

Der Einrichtungsbereich Bildschirm und Ton enthdlt die Mdglichkeit der
Helligkeitsanderung und aktiviert oder deaktiviert die Signalgeber-Funktion.

Passen Sie die Bildschirmhelligkeit an, indem Sie den Schieberegler von 01
auf 10 verschieben. Dieser Parameter ist standardmaBig auf 05 eingestellt.

Aktivieren oder deaktivieren Sie die Signalgeber-Funktion, indem Sie die
EIN/AUS-Taste schieben. Dieser Parameter steht standardmaBig auf EIN.
Wenn die Signalgeber-Funktion aktiviert ist, gibt das Messgertit in den

folgenden Fdillen einen Piepton aus:

e Der Chip-Aufwdrmprozess ist abgeschlossen und die Probe muss
aufgetragen werden.

e Probe wurde erkannt.
o £5 jst ein Fehler aufgetreten.

e Fin Barcode wurde gescannt.
e Scanfehler oder Zeittiberschreitung des Scanners.
Es wird empfohlen, den Signalgeber stets aktiviert zu lassen.

Tippen Sie auf Bestatigen, um diese Einstellung zu speichern, oder auf Zuriick, um zur vorherigen Anzeige
zuriickzukehren, ohne die Anderungen zu speichern.

ERGEBNISSE

Der Einrichtungsbereich Ergebnisse enthdlt die Optionen zur Auswahl der

Einheit(en), in der das Ergebnis des Patienten angezeigt werden soll. Diese

Einstellung muss vom Messgeratadministrator konfiguriert werden (der

Administrator muss angemeldet sein).

¢ INR: Es werden nur die Ergebnisse in INR-Einheiten angezeigt.

¢ INR + PT: Die Ergebnisse werden sowohl in INR-Einheiten als auch als
PT-Werte in Sekunden (s) angezeigt.

Die gewahlte MaBeinheit wird fett hervorgehoben und mit einem Hakchen

markiert. Die Standardeinstellung ist INR.

Tippen Sie auf eine beliebige Option, um die bevorzugte(n) MaBeinheit(en)

auszuwahlen.

Tippen Sie auf Bestdtigen, um diese Einstellung zu speichern, oder auf

Zuriick, um zur vorherigen Anzeige zuriickzukehren, ohne die Anderungen

zu speichern.
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SPRACHE
Wahlen Sie mit dieser Einstellung die Sprache des Messgerdts.

Die ausgewadhlte Sprache wird fettgedruckt mit einem Hakchen markiert. Die Standardeinstellung ist Englisch.

Tippen Sie auf die ausgewdhlte Sprache auf dem Bildschirm. Tippen Sie
auf Bestdtigen, um diese Einstellung zu speichern, oder auf Zuriick, um
zur vorherigen Anzeige zuriickzukehren, ohne die Anderungen zu speichern.
Folgende Sprachen sind im Messgerat verfligbar:

e Espafiol

e English

e Deutsch

¢ Francais

e |taliano

e Dansk

¢ Nederlands

e Norsk

e Portugués
e Suomi
e Svenska

DATUM / UHRZEIT

Verwenden Sie diese Einstellung, um Datum / Uhrzeit anzupassen.

Datum
Tippen Sie auf das Kalendersymbol, um das Datum manuell einzustellen.
Wahlen Sie das Datum, indem Sie die Rader auf das aktuelle Datum verschieben.

Das gewahlte Datumsformat wird mit einem Hakchen hervorgehoben. Dieser
Parameter ist standardmaBig auf DD/MM/YYYY eingestellt.

Tippen Sie auf das ausgewahlte Datumsformat auf dem Bildschirm:
e MM/DD/YYYY: Monat/Tag/Jahr, z. B. 09/29/2024
o DD/MM/YYYY: Tag/Monat/Jahr, z. B. 29/09/2024
¢ YYYY/MM/DD: Jahr/Monat/Tag, z. B. 2024/09/29

Uhrzeit

Tippen Sie auf das Uhrsymbol, um die Uhrzeit manuell einzustellen.
Wahlen Sie die Zeit, indem Sie die Rader auf die gewiinschte Zeit verschieben.
Die Zeitanzeigeelemente hangen vom gewahlten Zeitformat ab.
Die gewdhlte Einstellung des Zeitformats wird mit einem Héakchen
hervorgehoben. Dieser Parameter ist standardmaBig auf 24 Stunden eingestellt.
Tippen Sie auf das ausgewabhlte Zeitformat auf dem Bildschirm:
e 12 h: am/pm-Option mit Stunden und Minuten.

Z.B., 02:30 pm

e 24 h: am/pm-Option ist nicht verflgbar.
Z.B. 14:30

Tippen Sie auf Bestétigen, um diese Einstellungen zu speichern, oder auf
Zuriick, um zur vorherigen Anzeige zuriickzukehren, ohne die Anderungen
zu speichern.
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AUTOMATISCHE ABSCHALTUNG

Das Messgerat kann nach einer konfigurierbaren Inaktivitdtsperiode
automatisch abgeschaltet werden, sofern nicht gerade ein interner Prozess
lauft. Die automatische Abschaltungsfunktion ist auch aktiv, wenn das
Messgerdt gerade ladt.

Diese Funktion hilft, Strom zu sparen und die Batterielaufzeit zu verlangern.
Diese Einstellung muss vom Administrator konfiguriert werden (der
Administrator muss angemeldet sein).

Die Automatische Abschaltung wird standardmaBig nach einer 5-minttigen
Inaktivitatsperiode aktiviert.

Tippen Sie auf Automatische Abschaltung, um diese Option anzupassen.
Wahlen Sie den Inaktivitdtszeitraum aus. Er ist fett markiert mit einem Hakchen.
e 5 Min.

e 15 Min.

e 30 Min.

e 45 Min.

¢ 60 Min.

Tippen Sie auf Bestatigen, um diese Einstellung zu speichern, oder auf Zuriick, um zur vorherigen Anzeige
zuriickzukehren, ohne die Anderungen zu speichern.

3.3 ID-EINRICHTUNG

Das Menu ID-Einrichtung (Identifikation) wird verwendet, um Einstellungen
fur das Bediener- und Patientenmanagement zu definieren und das
Passwort des Administrators zu andern. Diese Einstellungen missen vom
Administrator konfiguriert werden (der Administrator muss angemeldet sein).

Das microINR Expert-Messgerdt verwendet drei Arten von Benutzerprofilen:

Administrator: DerAdministratorverfiigtiberspezielle Anmeldeinformationen
zur Angabe konfigurierbarer Messgerdteinstellungen und ist der einzige, der
diese Einstellungen eingeben und andern kann. Die Testmenls (Tests und
Qualitatskontrolle) werden deaktiviert, wenn der Administrator angemeldet ist.

Bediener: Die Bediener-ID (OID) wird medizinischen Fachkraften
zugewiesen, die das Messgerat zur Durchfiihrung von Tests verwenden.

Patient: Die Patientennummer (PID) wird der Person zugeordnet, deren
Testergebnisse aufgezeichnet werden.

Das Messgerdt kann seine Verwendung auf bestimmte Bediener oder eine vordefinierte Benutzergruppe
beschranken. In diesem Fall muss eine extern erstellte Bedienerliste von einem Data Management System
(DMS) an das Messgerat Ubertragen werden. Weitere Einzelheiten finden
Sie in Abschnitt 8.6 in dieser Anleitung.

Patientenlisten konnen auch extern erstellt und durch ein DMS an das
Messgerdt Ubertragen werden. Dadurch wird die Durchfiihrung des Tests
auf die in dieser Liste identifizierten Patienten beschrankt. Weitere
Einzelheiten finden Sie in Abschnitt 8.6 in dieser Anleitung.

Tippen Sie im Hauptmenu auf Einstellungen, um die
ID-Verwaltungseinstellungen festzulegen.

Tippen Sie dann auf ID-Einrichtung, um die drei ID-Typen zu 6ffnen:
Administrator:

Das Messgerat hat ein standardméBig vordefiniertes Passwort fir den
Administrator. Der Systemadministrator kann dieses Passwort andern. Zur
Sicherheit wird eine Anderung des vordefinierten Administrator-Passworts
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empfohlen.

Wadhlen Sie das Hauptment aus und tippen Sie auf die Statusleiste, um sich als Administrator im microINR
Expert anzumelden. Befolgen Sie die in Abschnitt 2.8 angegebenen Schritte.

Tippen Sie auf Andern, um diese Einstellungen zu speichern, oder tippen Sie auf Zuriick, um zum vorherigen
Bildschirm zurtickzukehren, ohne die Anderungen zu speichern.

Einstellung der Bediener-ID (OID):
Tippen Sie auf dem Bildschirm auf die gewiinschte Bediener-ID-Anfrage:

e Nein: Das Messgerat verlangt keine Bediener-ID, wenn ein Patienten-
oder QC-Test eingeleitet wird.

e Optional: Wenn ein Patienten- oder QC-Test eingeleitet wird und der
Bediener sich noch nicht angemeldet hat, fordert das Messgerdt eine
Bediener-ID an. Diese Anfrage kann jedoch tbersprungen werden.

o Erforderlich: Erforderlich: Das Messgerdt verlangt zwingend die
Identifizierung des Bedieners, wenn ein Patienten- oder QC-Test eingeleitet
wird und der Bediener sich nicht zuvor angemeldet hat.

Die ausgewdhlte Option ist hervorgehoben (fettgedruckt mit einem
Hakchen).

Diese Einstellung steht standardmaBig auf Optional.

Tippen Sie auf Bestédtigen, um diese Einstellung zu speichern, oder auf
Zuriick, um zur vorherigen Anzeige zuriickzukehren, ohne die Anderungen
zu speichern.

Einstellung der Patientennummer (PID):
Tippen Sie auf dem Bildschirm auf die gewiinschte Patientennummer-Anfrage:

e Nein: Das Messgerat verlangt keine Patientennummer, wenn ein
Patiententest eingeleitet wird.

e Optional: Das Messgerdt fordert die Identifizierung des Patienten, wenn
der Test eines Patienten eingeleitet wird, aber diese Anfrage kann
Ubersprungen werden.

o Erforderlich: Das Messgerat verlangt zwingend die Patientennummer,
wenn der Test eines Patienten eingeleitet wird.

Die ausgewdhlte Option ist hervorgehoben (fettgedruckt mit einem Hakchen).

Diese Einstellung steht standardmaBig auf Optional.

Tippen Sie auf Bestédtigen, um diese Einstellung zu speichern, oder auf

Zuriick, um zur vorherigen Anzeige zuriickzukehren, ohne die Anderungen

zu speichern.

3.4 EASYCONTROL-EINSTELLUNGEN EASYCONTROL EINSTELLUNGEN
Das Ment EasyControl Einstellungen enthalt Optionen zur Konfiguration des Sperren ()

Systems.
Mit diesen Einstellungen kénnen die optionalen Fliissigkeitskontrolltests in | Haufigkeit
bestimmten Zeitraumen durchgefiihrt werden.

Diese Option steht standardmaBig auf Inaktiv.
Diese Einstellungen miissen vom Administrator konfiguriert werden (der ;'gi;ig_';::i‘::;" Test v
Administrator muss angemeldet sein).

Sperren, Hiufigkeit und Sperrmodus Hessseritspere

Tippen Sie im Hauptmeni auf Einstellungen, um die EasyControl-

Einstellungen festzulegen.

Tippen Sie dann auf EasyControl Einstellungen.
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Verschieben Sie die EIN/AUS-Taste, um die EasyControl-Sperre zu aktivieren.

Stellen Sie dann die Haufigkeit fur das microINR EasyControl-Schema ein. Tippen Sie auf dem Bildschirm
auf die ausgewahlte Haufigkeit.

o Nein: Das Messgerat wird nur gesperrt, wenn ein falsches EasyControl-Ergebnis erzielt wird.

e Taglich
e Wdchentlich PRUFHAUFIGKEIT
¢ Monatlich
Nein v
o Jahrlich
o Anzahl der Tests: 1 bis 2.000 Tests. Taglich
Wachentlich

Verschiedene Optionen kénnen wie folgt beschrieben konfiguriert werden,
wenn die Sperr-Option aktiv ist und der microINR EasyControl-Test nicht | monatlich
ordnungsgemaB durchgeftihrt wurde bzw. das Ergebnis auBerhalb des
Akzeptanzbereichs liegt:

¢ Test mit QC-Warnung aktivieren Bediener konnen Tests durchfiihren, | AnzahlderTests
auch wenn der QC-Test nicht in Ordnung war. Diese Warnung wird jedoch
zusammen mit dem Testergebnis angezeigt.

* Messgerdtsperre: Ein microlNR EasyControl-Test muss in Ordnung sein,

bevor ein neuer Test durchgefiihrt werden kann.

Jahrlich

Die ausgewdhlte Option ist fett gedruckt und mit einem Hakchen markiert.

Tippen Sie auf Bestdtigen, um diese Einstellungen zu speichern, oder auf Zuriick, um zur vorherigen
Anzeige zuriickzukehren, ohne die Anderungen zu speichern.

Ein microINR EasyControl-Test muss durchgefiihrt werden, um die gewdhlte Testhdufigkeit zu initiieren.

3.5 KONNEKTIVITAT

Die Dateniibertragungsoptionen mit externen Gerdten koénnen im
Konnektivitdtsment  eingestellt werden. Das Messgerdt kann Uber
verschiedene Kandle mit einem Computer- oder Hostsystem (DMS)
verbunden werden. Die Funktion der Datenverarbeitung kann je nach
Datenmanagementsystem (DMS) variieren. Fir weitere Informationen ber
das DMS, das mit dem Messgerat und der fir die Verbindung erforderlichen
Konfiguration kompatibel ist, wenden Sie sich bitte an lhren 6rtlichen Handler.

Diese Konnektivitatseinstellungen mussen vom Administrator konfiguriert
werden (der Administrator muss angemeldet sein). Siehe Abschnitt 8.2
dieser Anleitung flr weitere Informationen zur Datenverarbeitung und tber
Konnektivitatsmerkmale des Messgerdts.

Tippen Sie im Hauptment auf Einstellungen und anschlieBend auf
Konnektivitat, um die Systemkonnektivitat zu definieren.

Es stehen vier Optionen zur Auswahl:
Ethernet: Aktivieren Sie das Ethernet, indem Sie die EIN / AUS -Taste verschieben.

Das Messgerdt muss an den separat erhdltlichen Ethernet-Adapter
angeschlossensein,umdiberdasEthernetmiteinemDatenmanagementsystem
(DMS) kommunizieren zu kénnen. Der Ethemetadapter ist separat erhdiltlich.
Verstdndigen Sie lhren Héindler vor Ort, um den entsprechenden Adapter zu
erhalten. Zur Gewdhrleistung der Produktleistung und -sicherheit nur den vom
Hersteller gelieferten Adapter verwenden.

AuBerdem mussen die POCT1A-Einstellungen so konfiguriert werden, dass
sie Uber Ethernet mit einem DMS kommunizieren.
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WLAN: Das microINR Expert-Messgerat kann die Ergebnisse per WLAN an ein
bestimmtes drahtloses lokales Netzwerk (WLAN) des Access Point (AP)
kommunizieren und an ein DMS (ibertragen. Das Messgerdt erkennt die | " ()
vorhandene AP WLAN-Protokollkonfiguration (802.11b, 802.11g oder

WLAN-EINSTELLUNGEN

Verbunden v
802.11n)und Ubertragt automatisch Daten Uiber das Kommunikationsprotokoll
POCT1-A2.
Aktivieren Sie das WLAN, indem Sie die EIN/JAUS-Taste verschieben, um die | 55ID Name |
WLAN-Einstellungen einzustellen und eine Verbindung zu einem bestimmten
WLAN herzustellen. Vsermame |
Geben Sie dann die Netzwerkdetails ein: | |

¢ SSID: Tippen Sie auf das Texteingabefeld, um den Netzwerknamen tber
die Tastatur einzugeben. _
e Benutzer: Tippen Sie auf das Texteingabefeld, um den Benutzernamen _

N ; ) < ZURUCK BESTATIGEN
Uber die Tastatur einzugeben.

Verbindung testen

e Passwort: Tippen Sie auf das Texteingabefeld, um das Netzwerk-Passwort Uber die Tastatur einzugeben.
Der Benutzername und das Passwort sind nicht immer erforderlich. Lassen Sie in diesem Fall das Feld leer.
Mit Verbindung testen kann die ordnungsgemdBe Kommunikation mit dem WLAN Uberprift werden,
nachdem alle Netzwerkdetails eingegeben wurden.

Tippen Sie auf Bestdtigen, um diese Einstellungen zu speichern, oder auf Zuriick, um zur vorherigen
Anzeige zuriickzukehren, ohne die Anderungen zu speichern.

AuBerdem missen die POCT1A-Einstellungen konfiguriert werden, um tber WLAN mit einem DMS
kommunizieren zu kénnen.

Bluetooth: Das microlNR Expert-Messgerdt ist in der Lage, Uiber eine drahtlose

Bluetooth-Verbindung Ergebnisse an einen DMS oder ein anderes

elektronisches Gerat (geeignete Smartphone-/Tablet-Apps) zu Gbermitteln.

Aktivieren Sie Bluetooth am Messgerat, indem Sie die EIN/JAUS-Taste

verschieben, um die Bluetooth-Einstellungen einzustellen.

Wenn Bluetooth eingeschaltet ist, kann das Messgerat in zwei verschiedenen

konfigurierbaren Modi mit einem kompatiblen Gerat gekoppelt werden:

o Freier Modus: Befolgen Sie die Anweisungen in der kompatiblen Software
oder Smartphone/Tablet-App, um das Messgerat zu koppeln.

e Passwortmodus: Am microINR Expert-Messgerat wird ein 6-stelliges
Passwort angezeigt. Geben Sie dieses Passwort im kompatiblen Gerdt ein
und folgen Sie den Anweisungen der Software oder der App.

Die ausgewdhlte Option ist fett gedruckt und mit einem Hakchen markiert.

SchlieBen Sie dann den Verbindungsvorgang ab, indem Sie auf Pairing durchfiihren tippen, um das
Messgerat mit einem kompatiblen Gerat zu verbinden. Das microlNR Expert-Messgerdt kann jeweils nur mit
einem Gerat gekoppelt werden.

Nach dem Koppeln des Messgerdts stehen die Optionen Pairing riickgangig machen und Daten senden

zur Verfligung:

e Pairing riickgéngig machen: Tippen Sie auf diese Option, um die Kopplung des Messgerdts von dem
angeschlossenen Gerdt aufzuheben.

¢ Daten senden: Tippen Sie auf diese Option, um alle bei aktiviertem Bluetooth durchgefiihrten Ergebnisse
zu senden.

Tippen Sie auf Bestdtigen, um diese Einstellungen zu speichern, oder auf Zuriick, um zur vorherigen

Anzeige zuriickzukehren, ohne die Anderungen zu speichern.
Beachten Sie, dass das Messgerct nur dann Ergebnisse tiber Bluetooth (ibertragen kann, wenn diese bei
aktivierter Bluetooth-Einstellung erhalten wurden. Wenn bei deaktivierter Bluetooth-Funktion Ergebnisse
erzielt werden, kénnen diese spdter nicht tiber Bluetooth gesendet werden.
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POCT1A: Das microINR Expert-Messgerat unterstlitzt den Datenaustausch
Uiber den POCT1A-Standard entweder Gber WLAN oder Ethernet.

Geben Sie die Serverinformationen ein, um die POCT1A-Einstellungen zu
konfigurieren:

o Adresse: Tippen Sie auf das Texteingabefeld, um die Serveradresse tiber die
Tastatur einzugeben.

e Anschluss: Tippen Sie auf das Texteingabefeld, um den Server-Anschluss
Uiber die Tastatur einzugeben.

Das Messgerdt kann auch eine Bediener- und/oder Patientenliste von

einem DMS erhalten.

Wahlen Sie die Bedienerlisten und/oder Patientenliste, um diese
Optionen zu aktivieren. Die ausgewadhlte(n) Option(en) ist/sind fett
gedruckt und mit einem Hakchen markiert. In Abschnitt 8.6. konnen Sie
mehr Uber diese Funktion erfahren.

Tippen Sie auf Bestdtigen, um diese Einstellungen zu speichern, oder auf Zuriick, um zur vorherigen

Anzeige zuriickzukehren, ohne die Anderungen zu speichern.

3.6 UBER DIESES SYSTEM

In diesem Abschnitt finden Sie Informationen zum Messgerdt wie

Software- und Hardwaredaten.

Tippen Sie auf Einstellungen und dann auf Uber, um auf diese

Informationen zuzugreifen.

Der Bildschirm ,Uber enthélt verschiedene Abschnitte:

e Systemaktualisierungen: Tippen Sie auf diese Option, um eine
Aktualisierung der Software des Messgerdts durchzuftihren. Diese
Option kann nur vom Administrator ausgeftihrt werden.

e Softwareversion: Informationen Uber die Softwareversionen der
Elektronikplatine des Messgerates.

o Weitere Informationen: Details zur Hardwareversion, Seriennummer
(SN) und Batteriekapazitat.

Der Systemadministrator kann den Speicher

Standardparameter des Messgerdts wiederherstellen.

l6schen und die

Speicher loschen: Mit dieser Option kénnen Sie alle Ergebnisse des
Messgerats (Patienten- und QC-Ergebnisse) loschen.

Standardparameter: Mit dieser Option konnen Sie die
Standardparameter des Messgerdts wiederherstellen. Alle vorhandenen
Konfigurationen werden geléscht und das Messgerat stellt seine
urspriingliche Konfiguration wieder her (auBer das Administrator-
Passwort, wenn es geandert wurde).

UBER DAS SYSTEM
@ Systemaktualisierungeri@

SOFTWAREVERSION
A7 000 M4 000

000 BT 000
WEITERE INFORMATIONEN
HW-Version 0000000
SN 000-000-000

Batterie 5300 mAh

< ZURUCK

UBER DAS SYSTEM

o
w
o

000 BT 00.0

'WEITERE INFORMATIONEN
HW-Version oo
SN 000-000-000

Batterie 5900 mAh

Speicher loschen

Standardparameter

< ZURUCK
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4. DURCHFUHRUNG EINES PATIENTENTESTS

4.1 VORBEREITUNG DER ERFORDERLICHEN MATERIALIEN

e microINR Expert-Messgerat

e microINR Chips*: nur CHBOOO1UU

e Punktionsmaterial wie Einweglanzetten*
o Mittel zur Reinigung der Haut*

* Diese Produkte werden nicht mit dem microINR Expert-Messgerat mitgeliefert.

Verwenden Sie immer Stechhilfen oder Lanzetten mit CE-Kennzeichnung und befolgen Sie die
Anweisungen des Herstellers.

4.2 ERSTE SCHRITTE VOR DEM TEST

Uberpriifen Sie die Systeminformationen, bevor Sie einen Test mit dem microINR Expert durchfiihren:
e Uberpriifen Sie den Batteriestand. Siehe Abschnitt 2.4 dieser Anleitung fiir Batterie-Informationen.

e Vergewissern Sie sich, dass Uhrzeit und Datum richtig eingestellt sind. Siehe Abschnitt 3.2, um die Uhrzeit
und das Datum bei Bedarf zu andern.

Je nach Konfiguration des Messgerdts konnen vor der Durchfiihrung eines Tests zusatzliche Schritte

erforderlich sein:

e Messgeratsperre: Die Testoption im Hauptment steht moglicherweise nicht zur Verfligung, wenn eine
EasyControl-Sperre eingestellt ist. Siehe Abschnitt 3.4 dieser Anleitung zur Konfiguration der Sperren. Ein
gultiger EasyControl-Test ist erforderlich (siehe Abschnitt 5 zur Durchftihrung eines QC-Tests), um die
Testoption wieder verfligbar zu machen.

e Benutzeridentifizierung: Flir das Messgerat kann eine Benutzer-ID erforderlich sein. Siehe Abschnitt 3.3
dieser Anleitung ftr die erforderlichen Einstellungen.

4.3 MESSVERFAHREN

Tippen Sie auf die Option Test im Hauptment, um einen Test durchzufiihren. °
Das Messgerat zeigt Informationen visuell an und gibt akustische Signale

aus (wenn der Signalgeber aktiviert ist), um den Benutzer wahrend des .
gesamten Priifprozesses zu fiihren. ”}' ";0

Bediener-ID und Patientennummer

Der Benutzer, der die Tests durchfihrt, kann sich je nach Konfiguration des Messgerats entweder tber das
Dropdown-Ment oder zu Beginn eines Patiententests anmelden (siehe Abschnitt 3.3). Dieser Schritt kann
jedoch Ubersprungen werden, wenn ein Bediener nicht zuvor registriert wurde und die Bediener-ID als
optional konfiguriert ist.

Befolgen Sie die in Abschnitt 2.7 beschriebenen Schritte auf dem Bildschirm, um die Bediener-ID einzugeben.
Das Messgerét fordert auch eine Patientennummer an, aber Sie kénnen direkt mit dem nachsten Schritt
fortfahren, wenn dieser Schritt als optional konfiguriert ist.

Die Patientennummer kann bei Bedarf eingegeben werden, indem Sie auf die Schaltflache PID scannen
tippen, um den Barcodescanner zu verwenden. Die Identifikation kann auch manuell Gber die Tastatur
eingegeben werden, indem auf die Schaltfliche Manuelle PID getippt wird.

Platzieren Sie den Barcode in einem geeigneten Abstand, um das Scannen zu ermdoglichen. Sobald der
Barcode erfolgreich gelesen wurde, gibt das Messgerat einen Piepton aus (wenn aktiviert). Die Barcode-
Informationen werden im Feld Patientennummer angezeigt. Der Scanner schaltet sich nach 5 Sekunden aus,
wennderBarcodenichtgescanntwird (dasMessgeratpieptundeine Scanfehler-oderZeitiiberschreitungsmeldung
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wird angezeigt).

Prifen und Bestatigen Sie die eingegebene Patientennnummer oder tippen Sie auf Zuriick, um den
Patientenidentifizierungsprozess neu zu starten.

PATIENTENNUMMER v \ PATIENTENNUMMER

PID scannen Tur Patientennummer

Manuelle PID / PatientID

< ZURDCK UBERSPRINGEN < ZURUCK BESTATIGEN

Einsetzen des Chips
A Uberprtifen Sie vor der Durchfiihrung des Tests das Ablaufdatum und die Lagerbedingungen des Chips.

Offnen Sie den Beutel und nehmen Sie den Chip aus der Verpackung.
Halten Sie den Chip am gelben Teil, so dass das ,microINR“-Logo nach oben zeigt.

Wenn die Meldung ,microINR Chip einsetzen angezeigt wird, stecken Sie den Chip in den Steckplatz und
driicken Sie ihn vollstandig hinein.

Falls bereits ein Chip eingesetzt ist,
fordert das Messgerct Sie auf ihn
erneut einzusetzen.

Beim Einsetzen des Chips wird eine Meldung
,microINR Chip erkannt angezeigt.

Verwenden Sie den Chip nicht, wenn
Sie feststellen, dass er defekt oder

/_\ sein Beutel offen oder beschddigt ist.

Den Chip nicht mit nassen oder
schmutzigen Hénden/Handschuhen
handhaben.
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Durchfiihrung des Tests

e Legen Sie das Messgerat wahrend der Priifung auf eine ebene, stabile
Oberflache oder halten Sie es in der Hand und vermeiden Sie pl&tzliche
Bewegungen.

Sobald der Chip eingesetzt ist, fihrt das Messgerat eine Reihe automatischer
Schritte durch, um die integrierten Qualitdtskontrollen durchzuftihren, die
zum Aufwarmen des Chips fuhren. Wenn die integrierte Kontrolle der Stufe
1 nicht erfolgreich war, wird eine Fehlermeldung angezeigt. Tippen Sie auf
das Informationssymbol 0 um weitere Details zu erhalten, oder befolgen
Sie die im Abschnitt Fehlerbehebung beschriebenen Schritte (siehe Abschnitt 6).

Wenn die erste Stufe der integrierten Kontrolle erfolgreich war:

e Der Chip beginnt zu blinken und warmt sich auf, bis er die Priiftemperatur
erreicht. Danach:

- Das Gerat gibt ein akustisches Signal ab
(falls aktiviert).

- Ein 80-Sekunden-Countdown und die
Meldung ,Probe auftragen” werden
angezeigt.

- Der Chip zeigt Dauerlicht.

e Fuhren Sie die Punktion erst durch, wenn
der 80-Sekunden-Countdown gestartet ist
(siehe Abschnitt 4.4 dieser Anleitung).

o Stellen Sie sicher, dass Sie einen
kugelférmigen Tropfen geeigneter GroBe
erhalten (entsprechend der GroBe eines

Trénentropfens).

e Tragen Sie den Bluttropfen innerhalb der
80-Sekunden-Frist auf den Chip auf, indem
Sie das Blut am Eingangskanal absorbieren
lassen.

e Wenn das Messgerat die Probe erkennt,
zeigt es eine Meldung ,Probe erkannt* an,
gibt einen Piepton aus (falls aktiviert) und
der Countdown verschwindet.

e Nun missen Sie den Finger vorsichtig
entfernen und abwarten, bis das Ergebnis
auf dem Bildschirm angezeigt wird.

Eine Probe nicht ermeut auftragen oder
c versuchen, dem Kanal mehr Blut hinzuzufiigen.

Flihren Sie die Punktion niemals vor Beginn des Countdowns durch.
Bertihren Sie den Eingangskanal des Chips beim Einfiihren der Probe nicht mit dem Finger.
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Testergebnis

Das Messgerat zeigt das Testergebnis in INR-Einheiten und optional in PT-Sekunden an. Siehe Beispiel unten:
INR-

Ergebnis, PATIENTENERGEENIS PATIENTENER_G.EHNIS
<z UHRZEIT E05: Py, uxnzen
\'2 5 1219 I 1219
Unangemessene
DATUM = ATUM
Reaktion wéhrend des
OUWOZS Tests
INR
’l ' 305 |\
PID patlm ID A - [4 PID patient ID

0ID  operator ID PT-Ergebnis (D] operator ID

Chargenkz. 176 8 2026-07 | InSekunden| chargenkz. 176 ¥ 2026-07

KOMMENTARE HINZUFUGEN KOMMENTARE HINZUFUGEN

ABLEHNEN BESTATIGEN

Es konnen auch Fehlermeldungen (EXX) angezeigt werden. Zu den festgestellten Fehlern gehoren jeweils
eine Zahl und eine kurze Beschreibung. Wenn eine Fehlermeldung angezeigt wird, tippen Sie fir weitere
Details auf das Informationssymbolo oder befolgen Sie die im Abschnitt Fehlerbehebung beschriebenen
Schritte (siehe Abschnitt 6).

Ergebnisse auBerhalb des Messbereichs (0,8-8,0 INR und 9,6-96,0 s) sind durch die Symbole > (tber) bzw. <
(unter) gekennzeichnet.

Dartber hinaus enthélt das angezeigte Testergebnis Uhrzeit und Datum des Tests, Patienten- und Bediener-
Identifizierung (falls eingegeben) sowie den Chip-Chargencode (Chargenkz.) und dessen Ablaufdatum.

BESTATIGEN

ABLEHNEN

Der Chip-Chargencode (Chargenkz.) besteht aus drei Ziffern und entspricht den anfanglichen drei Ziffern der fir
den Test verwendeten Chip-Lot-Nummer.

Hinzuftigen von Kommentaren

Benutzer konnen als zusatzliche Informationen Kommentare zu einem
Testergebnis hinzuftigen. Es konnen bis zu 5 benutzerdefinierte Kommentare
mit maximal 30 Zeichen Lange eingegeben werden. Es gibt auch 11 wahlbare
vordefinierte Kommentare.

Hinzufligen von Kommentaren:
e Tippen Sie auf der Patientenergebnisanzeige auf die Option Hinzufiigen.

o Tippen Sie auf das Texteingabefeld Kommentar einfiigen, um einen
benutzerdefinierten Kommentar einzugeben. Verwenden Sie die Tastatur, um
den Kommentar einzugeben. Ein eingefligter Kommentar kann geléscht
werden, indem das Symbol ,Kommentar l6schen“ nach links geschoben wird.

e Wahlen Sie die gewtinschten vordefinierten Kommentare aus der Liste aus.

e Scrollen Sie nach unten, um die Auswahl zu Bestétigen, um zur
Ergebnisanzeige zurtickzukehren, nachdem die gewiinschten Kommentare
ausgewahlt wurden.

Abschluss des Tests

Der Bediener kann das Testergebnis bestatigen oder ablehnen. Tippen Sie auf
Bestéatigen oder Ablehnen, wenn das Ergebnis angezeigt wird.

Alle Ergebnisse werden inklusive Ablehnungen gespeichert. Im letzteren Fall
wird automatisch ein Kommentar ,Test abgelehnt” hinzugefiigt.

Sobald das Testergebnis bestdtigt oder abgelehnt wurde, fordert das
Messgerat die Entfernung des Chips an. Entfernen Sie den Chip, indem Sie ihn
an beiden Seiten halten, und entsorgen Sie ihn sachgemaB.
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Das Testergebnis wird automatisch an das DMS gesendet, sobald es bestatigt oder abgelehnt wurde,
vorausgesetzt, das Messgerat hat einen Verbindungskanal aktiviert.

Das Messgerat kehrt automatisch zum Hauptment zurtick.

Gebrauchte Chips, Lanzetten und Handschuhe kénnten eine Infektionsquelle sein.
A Entsorgen Sie diese Materialien gemdB Ihrer Richtlinie und den geltenden lokalen Vorschriften.

Reinigen und desinfizieren Sie das Messgerat bei Bedarf (siehe Abschnitt 9.3).

4.4 ENTNAHME UND AUFTRAGUNG DER KAPILLAREN BLUTPROBE

Im Folgenden sind die Schritte zur korrekten Entnahme und Auftragung
der kapillaren Blutprobe aufgefiihrt:

e Lesen Sie die Anweisungen der Stechhilfe oder Lanzette sorgfaltig.

e Die Punktionsstelle muss sauber, vollkommen trocken und frei von
jeglichen Verunreinigungen sein. Es empfiehlt sich, die Hande in warmem
Seifenwasser zu waschen. Zur Reinigung der Punktionsstelle konnen Sie
ebenfalls Alkohol verwenden. Trocknen Sie die Stelle stets griindlich, um
Reste von Substanzen zu entfernen, die das Ergebnis beeintrachtigen
konnten. Bitte verwenden Sie jedes Mal eine neue, saubere, trockene Gaze.

Lotionen oder Schweil3 an der Punktionsstelle oder in der Blutprobe

2 Jegliche Reste von Alkohol (Desinfektionsmittel, Rasiercreme, usw.),
kénnen die Ergebnisse verzerren.

e Es ist ratsam, die Hande vor dem Stechen des Fingers zu erwarmen. Es
gibt verschiedene Techniken, wie z. B. die Hande mit warmem Wasser
waschen, unter der Taille halten oder die Fingerspitze sanft massieren.

e Es ist gleich, an welchem Finger Sie die Punktion vornehmen. Die im
folgenden Bild dargestellte Seite wird empfohlen.

e Sobald das Messgerdt testbereit ist (ein 80-Sekunden-Countdown und die
Meldung ,Probe auftragen“ werden angezeigt), setzen Sie die Einweg-
Lanzette fest auf den Finger und betatigen Sie den Knopf. Driicken Sie
vorsichtig auf den Fingeransatz, bis sich ein Tropfen Blut bildet. Driicken
Sie keinesfalls auf die Einstichstelle. Vermeiden Sie auBerdem, dass der
Bluttropfen auf dem Finger verlauft.

e Stellen Sie sicher, dass Sie einen kugelférmigen Tropfen geeigneter GroBe RN
erhalten (entsprechend der GréBe eines Tranentropfens), der groB3 genug N %
ist, um eine kleine Menge Blut (Rest) im Eingangskanal zu hinterlassen. H N

A\ 4
Die Artund Weise der Probenentnahme kann sich auf das Testergebnis “enns o’

auswirken. Keinesfalls sollten Sie die Punktionsstelle ausdriicken
oder -quetschen, denn dies kénnte den Gerinnungsprozess
beeintrcichtigen.

¢ Tragen Sie den Tropfen wéahrend des 80-Sekunden-Countdowns auf den
Chip auf.
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Die Blutprobe muss sofort nach deren Entnahme aufgetragen werden, da nach der Punktion ein
nattirlicher Gerinnungsprozess einsetzt.

Vermeiden Sie jeglichen Kontakt zwischen Chip und Finger, um eine Versperrung des Eingangskanals
A zu vermeiden und eine ununterbrochene Blutabsorption sicherzustellen. Lediglich der Bluttropfen
darf mit dem Chip in Kontakt kommen.

Die Probe muss auf einmal aufgetragen werden. Geben Sie kein weiteres Blut auf den Chip.

e Das Messgerdt zeigt eine Meldung ,Probe erkannt“ an, gibt einen Piepton
aus (falls aktiviert) und der Countdown verschwindet, sobald die Probe
erkannt wurde.

e Entfernen Sie bitte vorsichtig den Finger. Dabei sollte ein kleiner Blutrest
am Eingangskanal verbleiben (siehe Abbildung).

e Wenn Sie den Test wiederholen muissen, sollten Sie die Punktion an einem
anderen Finger mit einer neuen Lanzette und einem neuen Chip durchfiihren.

4.5 INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Die Ergebnisse werden als International Normalized Ratio (INR)-Einheiten dargestellt. Die Ergebnisse des
microINR Expert-Systems liegen zwischen 0,8 und 8,0. INR-Ergebnisse auBBerhalb des Messbereichs werden
mit < 0,8 (unter 0,8) oder > 8,0 (Uber 8,0) angezeigt.
Die Prothrombinzeit (PT) in Sekunden kann je nach Messgerateinstellungen ebenfalls angezeigt werden. Der
gemeldete Wert wird aus dem INR-Ergebnis und seiner Gleichung abgeleitet. Die Berechnung erfolgt mit
einem ISl von 1,0 und einer typischen mittleren normalen Plasmaprothrombinzeit von 12,0 Sekunden. Die
PT-Ergebnisse liegen zwischen 9,6 und 96,0 Sekunden. PTs auBerhalb des Messbereichs werden mit < 9,6
(unter 9,6) oder > 96,0 (liber 96,0) angezeigt.
Wenn eine Fehlermeldung angezeigt wird, tippen Sie fir weitere Details auf das Informationssymbol 0
neben der Fehlerbeschreibung oder befolgen Sie die im Abschnitt Fehlerbehebung beschriebenen Schritte
(siehe Abschnitt 6).
Wiederholen Sie den Test, wenn ein unerwartetes Ergebnis vorliegt, und achten Sie darauf, dass die
in diesem Dokument enthaltenen Anweisungen streng eingehalten werden. Wenden Sie sich an Ihren
Héindler, wenn ein zweites unerwartetes Ergebnis erzielt wird.
A Ergebnisse sind unerwartet, wenn sie auBerhalb des therapeutischen Bereichs liegen oder nicht den
Symptomen des Patienten entsprechen: Blutungen, blaue Flecken usw.
Schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit dem System sind dem Hersteller und der zustéindigen
Behdérde des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.

4.6 NUTZUNGSEINSCHRANKUNGEN

Informationen zu den Einschrankungen des microINR Systems (Expert) finden Sie in der Gebrauchsanweisung
der microINR Chips.
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5. QUALITATSKONTROLLE

Wie im Abschnitt Qualitatskontrolle in 1.2 beschrieben, wird die Leistung des microINR Expert-Messgerats
beim Einschalten des Systems und wahrend der Priifung automatisch tberprift.

Zusatzlich kénnen Flissigkeitskontrollen im Messgerat analysiert werden. Um eine optionale Priifung der
Flussigkeitsqualitat unter Verwendung von Plasmakontrolllésungen durchfiihren zu kénnen, sind folgende

Elemente notwendig:

e microINR Expert-Messgerat

e microINR Chips*: nur CHBOOO1UU

e Plasma-Kontrolllésung*: microINR EasyControl oder ein EQA-Material

* Diese Produkte werden nicht mit dem microINR Expert-Messgerat mitgeliefert.

Die Haufigkeit der microINR EasyControl-Tests kann in der Messgerateinstellung ausgewahlt werden.

(Siehe Abschnitt 3.4).

5.1 DURCHFUHRUNG EINES microlNR EASYCONTROL-TESTS

Uberpriifen Sie die Systeminformationen, bevor Sie einen microlNR
EasyControl-Test mit dem microINR Expert durchftihren:

o Uberpriifen Sie den Batteriestand. Siehe Abschnitt 2.4 dieser Anleitung
flr Batterie-Informationen.

e Stellen Sie sicher, dass Uhrzeit und Datum richtig eingestellt sind. Siehe
Abschnitt 3.2, um die Uhrzeit und das Datum bei Bedarf zu andern.

e Rekonstituieren Sie die Plasmakontrolle gemdB der microlNR
EasyControl Gebrauchsanweisung.

Tippen Sie auf die Option Qualitédtskontrolle und dann auf Test

EasyControl , um einen Kontrolltest durchzuftihren.

Das Messgerat zeigt Informationen an und gibt akustische Signale aus

(wenn der Signalgeber aktiviert ist) und leitet den Benutzer wahrend des

gesamten Priifprozesses.

Bediener-ID und microINR EasyControl-Chargen-ID

Der Benutzer, der die Tests durchfiihrt, kann sich je nach Konfiguration
des Messgerdts entweder Uber das Dropdown-Meni oder zu Beginn
eines QC-Tests anmelden (siehe Abschnitt 3.3). Dieser Schritt kann
jedoch Ubersprungen werden, wenn ein Bediener nicht zuvor registriert
wurde und die Bediener-ID als optional konfiguriert ist.

Befolgen Sie die in Abschnitt 2.7 beschriebenen Schritte auf dem
Bildschirm, um die Bediener-ID einzugeben.

Das Messgerat fordert auch die microINR EasyControl Chargen-ID an.
Geben Sie die ID mittels des Barcode-Scanners ein, indem Sie den
2D-Barcode auf der Rickseite der microINR EasyControl
Gebrauchsanweisung einlesen. Die microINR EasyControl Chargen-ID
kann nicht manuell Gber die Tastatur eingegeben werden.

Platzieren Sie den Barcode in einem geeigneten Abstand, um das

QC-Test auswihlen

Test EasyControl 1
i

Test EQA

< ZURUCK

Scannen zu ermdglichen. Sobald der Barcode erfolgreich gelesen wurde, gibt das Messgerat einen Piepton

aus (wenn aktiviert).

Das Messgerdt zeigt die microINR EasyControl Chargendaten mit der Chargennummer, dem Ablaufdatum
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und dem Akzeptanzwertebereich an. TEST EASYCONTROL
Prifen und Bestatigen Sie die  microINR  EasyControl-
Chargeninformationen oder tippen Sie auf Zuriick, um den microINR Chargennr.
EasyControl-Chargenidentifizierungsprozess neu zu starten.

00123456

Bereich 16-23

Einsetzen des Chips

Q Uberpriifen Sie vor der Durchfiihrung des Tests das Ablaufdatum

und die Lagerbedingungen des Chips.

Offnen Sie den Beutel und nehmen Sie
den Chip aus der Verpackung.

Halten Sie den Chip am gelben Teil, so
dass das ,microlNR“-Logo nach oben
zeigt.

Wenn die Meldung ,microINR Chip
einsetzen angezeigt wird, stecken Sie
den Chip in den Steckplatz und drlicken
Sie ihn vollstandig hinein.

ist, fordert das Messgerit Sie

@ Falls bereits ein Chip eingesetzt
auf; ihn erneut einzusetzen.

Wenn der Chip eingesetzt wurde, wird
eine Meldung ,microINR Chip erkannt angezeigt.

Verwenden Sie den Chip nicht, wenn Sie feststellen, dass er defekt oder sein Beutel offen oder

A beschddigt ist.

Den Chip nicht mit nassen oder schmutzigen Hénden/Handschuhen handhaben.

Durchfiihrung des Tests

¢ Legen Sie das Messgerat wahrend der Priifung auf eine ebene, stabile Oberflache oder halten Sie es in der
Hand und vermeiden Sie plétzliche Bewegungen.
Sobald der Chip eingesetzt ist, fihrt das Messgerdt eine Reihe
automatischer Schritte durch, um die integrierten Qualitdtskontrollen
durchzufiihren, die zum Aufwarmen des Chips flihren. Wenn die
integrierte Kontrolle der Stufe 1 nicht erfolgreich war, wird eine
Fehlermeldung angezeigt. Tippen Sie auf das Informationssymbol 0 ,
um weitere Details zu erhalten, oder befolgen Sie die im Abschnitt
Fehlerbehebung beschriebenen Schritte (siehe Abschnitt 6).

Wenn die erste Stufe der integrierten Kontrolle erfolgreich war:

e Der Chip beginnt zu blinken und warmt sich auf, bis er die Priftemperatur
erreicht. Danach:

- Das Gerat gibt ein akustisches Signal ab (falls aktiviert).

- Ein 80-Sekunden-Countdown und die Meldung ,Probe auftragen®
werden angezeigt.

- Der Chip zeigt Dauerlicht.
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e Tragen Sie die Kontrollprobe auf den
Chip auf. Befolgen Sie immer die
Anweisungen des microlNR EasyControl.

e Das Messgerat zeigt eine Meldung
,Probe erkannt“ an, gibt einen Piepton
aus (falls aktiviert) und der Countdown
verschwindet, sobald die Probe erkannt
wurde.

e Nun mussen Sie den Kapillartropfer
vorsichtig entfernen und abwarten, bis
das Ergebnis auf dem Bildschirm
angezeigt wird.

microlNR EasyControl Testergebnis

Nach Durchfiihrung der Messung zeigt das Messgerdt das Kontrolltestergebnis in INR-Einheiten oder eine
Fehlermeldung (EXX) an.

Das INR-Kontrollergebnis erscheint griin umrahmt, wenn es innerhalb des Akzeptanzbereichs liegt.

Wenn das INR-Kontrollergebnis auBerhalb des Akzeptanzbereichs liegt, erscheint es in einem orangefarbenen
Rahmen.

Fehlermeldungen werden als Buchstabe ,E“, gefolgt von einer Zahl und einer kurzen Beschreibung angezeigt.
Tippen Sie auf das Informationssymbol 0 , um weitere Details zu erhalten, oder befolgen Sie die im Abschnitt
Fehlerbehebung genannten Schritte (siehe Abschnitt 6), wenn eine Fehlermeldung angezeigt wird.

Dartiber hinaus enthalt das angezeigte microINR EasyControl-Testergebnis Uhrzeit und Datum des Tests,
microlINR EasyControl-Lot-Nummer, Bediener-ldentifizierung (falls eingegeben) sowie den Chip-Chargencode
(Chargenkz.) und dessen Ablaufdatum.
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Der Chip-Chargencode (Chargenkz.) besteht aus drei Ziffern und entspricht den anfanglichen drei Ziffern der ftr
den Test verwendeten Chip-Lot-Nummer.

EASYCONTROL-ERGEBNIS
UHRZEIT

12:19
DATUM
° 01/07/2025
INR

QC CHARGE 00123456
oID operator 1D
Chargenkz.176

8 2026-07

Bereich 16-23

KOMMENTARE HINZUFUGEN

EASYCONTROL-ERGEBNIS
UHRZEIT

12:19
DATUM
° 01/07/2025
INR

QC CHARGE 00123456
oiD operator ID
Chargenkz. 176 & 2026-07

Bereich 16-23

KOMMENTARE HINZUFUGEN

EASYCONTROL-ERGEBNIS
E09: o I

12:19
Unangemessene
5 DATUM
Reaktion wahrend des
= 01/07/2025
QC CHARGE 00123456
oiD operator ID
Chargenkz. 176 & 2026-07

Bereich 16-23

KOMMENTARE HINZUFUGEN

ABLEHNEN BESTATIGEN ABLEHNEN BESTATIGEN ABLEHNEN BESTATIGEN

Hinzufiigen von Kommentaren

Benutzer kénnen als zusatzliche Informationen Kommentare zu einem
Testergebnis hinzufligen. Es koénnen bis zu 5 benutzerdefinierte
Kommentare mit einer Lange von maximal 30 Zeichen eingegeben werden.
Zudem gibt es 4 wahlbare vordefinierte Kommentare.

Hinzufligen von Kommentaren:

e Tippen Sie auf der EasyControl-Ergebnisanzeige auf die Option
Hinzufiigen.

e Tippen Sie auf das Texteingabefeld Kommentar einfiigen, um den
benutzerdefinierten Kommentar einzugeben. Verwenden Sie die Tastatur,
um den Kommentar einzugeben. Ein eingefligter Kommentar kann
geléscht werden, indem das Symbol ,Kommentar léschen“ nach links
geschoben wird.

o Wahlen Sie die gewiinschten vordefinierten Kommentare aus der Liste aus.

e Scrollen Sie nach unten, um die Auswahl zu Besté&tigen, um zur Ergebnisanzeige zuriickzukehren,
nachdem die gewlinschten Kommentare ausgewahlt wurden.

Abschluss des Tests

Der Bediener kann das microlNR EasyControl-Testergebnis bestdtigen oder ablehnen. Tippen Sie auf
Bestétigen oder Ablehnen, wenn das Ergebnis angezeigt wird.

Alle Ergebnisse werden inklusive Ablehnungen gespeichert. Im letzteren
Fall wird automatisch ein Kommentar ,Test abgelehnt” hinzugefiigt.
Sobald das microINR EasyControl-Ergebnis bestétigt oder abgelehnt wurde,
fordert das Messgeréat die Entfernung des Chips an. Entfernen Sie den Chip,
indem Sie ihn an beiden Seiten halten, und entsorgen Sie ihn sachgemaB.
Wenn der Messgerdt einen Verbindungskanal aktiviert hat, wird das
Testergebnis automatisch an das DMS gesendet, sobald es bestatigt oder
abgelehnt wurde.

Das Messgerat kehrt automatisch zum Hauptment zurtick.

Gebrauchte Chips, Kapillartropfer und Handschuhe kénnten eine

c Infektionsquelle sein.
Entsorgen Sie diese Materialien gemdB Ihrer Richtlinie und den
anzuwendenden lokalen Vorschriften.

Reinigen und desinfizieren Sie das Messgerat bei Bedarf (siehe Abschnitt 9.3).
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5.2 DURCHFUHRUNG EINER EQA-KONTROLLE

Externe Qualitatsbeurteilungsprogramme (EQA) bieten optionale Mittel zur
Unterstiitzung der Leistung des microINR Systems (Expert). Einige

QC-Test auswihlen

Unternehmenverlangen, dassimRahmenihrer Qualitatssicherungsprogramme Test EasyControl E”;
solche EQA-Programme implementiert werden.

Befolgen Sie bei der Durchftihrung von EQA-Tests immer die geltenden

Vorschriften und Protokolle der zustandigen Behdrden. Test EQA

Das von EQA-Programmen bereitgestellte Kontrollmaterial stammt aus
unbekannten Quellen unabhangig vom Hersteller. iLine Microsystems lehnt
ausdricklich jegliche Haftung fiir Ergebnisse ab, die mit nicht vom Hersteller
validierten Kontrollmaterialien erzielt wurden.

Uberpriifen Sie die folgenden System-Status-Informationen, bevor Sie einen
EQA-Test mit dem microINR Expert-Messgeratdurchftihren:

o Uberpriifen Sie den Batteriestand. Siehe Abschnitt 2.4 dieser Anleitung

flr Batterie-Informationen.

e Stellen Sie sicher, dass Uhrzeit und Datum richtig eingestellt sind. Siehe Abschnitt 3.2, um die Uhrzeit
und das Datum bei Bedarf zu andern.

e Bereiten Sie das EQA-Kontrollmaterial gemaB den Anweisungen vor.

Tippen Sie auf die Qualitatskontrolle und dann auf Test EQA, um einen Kontrolltest durchzufiihren.

Das Messgerdt zeigt Informationen an und gibt akustische Signale aus (wenn der Signalgeber aktiviert ist),
um den Benutzer wahrend des gesamten Prifprozesses zu fuhren.

Bediener-ID und EQA-Kontroll-Chargen-ID

Der Benutzer, der die Tests durchfiihrt, kann sich je nach Konfiguration des Messgerats entweder tiber das
Dropdown-Menii oder zu Beginn eines Patiententests anmelden (siehe Abschnitt 3.3). Dieser Schritt kann
jedoch Ubersprungen werden, wenn ein Bediener nicht zuvor registriert wurde und die Bediener-ID als
optional konfiguriert ist.

Befolgen Sie die in Abschnitt 2.7 beschriebenen Schritte auf dem Bildschirm, um die Bediener-ID einzugeben.
Das Messgerat fordert dann die Kennung der EQA-Kontrollcharge an. Geben Sie die Kennung manuell tber
die Tastatur in das CHARGEN-ID-Texteingabefeld ein. Die EQA-Chargen-ID kann nicht tiber den Barcodescanner
eingegeben werden.

Das Messgerat zeigt die microINR EQA-Chargen-ID an. Prifen und Bestdtigen Sie die EQA-
Chargeninformationen oder tippen Sie auf Zuriick, um den EQA-Chargenidentifizierungsprozess neu zu
starten.

TEST EQA

Chargennr. 132456789

< ZURUCK BESTATIGEN
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Einsetzen des Chips

Uberpriifen Sie vor der Durchfiihrung des Tests das Ablaufdatum
und die Lagerbedingungen des Chips.

Offnen Sie den Beutel und nehmen Sie den Chip aus der Verpackung.

Halten Sie den Chip am gelben Teil, so dass das ,microINR“-Logo nach oben
zeigt.

Wenn die Meldung ,microINR Chip einsetzen“ angezeigt wird, stecken Sie
den Chip in den Steckplatz und driicken Sie ihn vollstandig hinein.

@ Falls bereits ein Chip eingesetzt ist, fordert das Messgerdt Sie auf,
ihn erneut einzusetzen.

Wenn der Chip eingesetzt wurde, wird eine Meldung ,microINR Chip erkannt*
angezeigt.

Verwenden Sie den Chip nicht, wenn Sie feststellen, dass er defekt oder sein Beutel offen oder
beschddigt ist.

Den Chip nicht mit nassen oder schmutzigen Hénden/Handschuhen handhaben.

Durchfiihrung des Tests

o Legen Sie das Messgerat wahrend der Priifung auf eine ebene, stabile Oberflache oder halten Sie es in der
Hand und vermeiden Sie plétzliche Bewegungen.

Sobald der Chip eingesetzt ist, fuhrt das
Messgerdt eine Reihe automatischer
Schritte durch, um die integrierten
Qualitatskontrollen  durchzufiihren, die
zum Aufwdrmen des Chips ftihren. Wenn
die integrierte Kontrolle der Stufe 1 nicht
erfolgreich war, wird eine Fehlermeldung
angezeigt.  Tippen Sie auf das
Informationssymbolﬂ, um weitere Details
zu erhalten, oder befolgen Sie die im
Abschnitt Fehlerbehebung beschriebenen
Schritte (siehe Abschnitt 6).

Wenn die erste Stufe der integrierten
Kontrolle erfolgreich war:

e Der Chip beginnt zu blinken und erwarmt
sich, bis er die Testtemperatur erreicht. Danach:

- Das Gerat gibt ein akustisches Signal ab (falls aktiviert).

- Ein 80-Sekunden-Countdown und die Meldung ,Probe auftragen®
werden angezeigt.

- Der Chip zeigt Dauerlicht.

e Tragen Sie die Kontrollprobe auf den Chip auf. Befolgen Sie immer die
EQA-Anweisungen.
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e Das Messgerdt zeigt eine Meldung
,Probe erkannt” an, gibt einen Piepton
aus (falls aktiviert) und der
Countdown verschwindet, sobald die
Probe erkannt wurde.

e Nun missen Sie den Kapillartropfer
vorsichtig entfernen und abwarten,
bis das Ergebnis auf dem Bildschirm
angezeigt wird.

Wenn die Probe aufgetragen wird, aber
die Meldung ,Probe erkannt‘ nicht
angezeigt wird und kein Ton erklingt,
bedeutet dies, dass das Volumen der
Kontrollproben nicht ausreicht.
Entfernen Sie den Chip und wiederholen

Sie den Test mit einem neuen Chip. Stellen Sie sicher, dass der Tropfen eine geeignete GréBe hat und dass der
Eingangskanal beim Platzieren des Tropfens nicht blockiert ist.

EQA-Testergebnis

Das Kontrolltestergebnis in INR-Einheiten
oder eine Fehlermeldung wird angezeigt.

Fehlermeldungen werden als Buchstabe
L,E*, gefolgt von einer Zahl und einer kurzen
Beschreibung angezeigt. Wenn eine
Fehlermeldung angezeigt wird, tippen Sie
fur  weitere  Details auf das
Informationssymbol o oder befolgen Sie
die im Abschnitt  Fehlerbehebung
beschriebenen Schritte (siehe Abschnitt 6).
Dartiber hinaus enthdlt das angezeigte
EQA-Testergebnis Uhrzeit und Datum des
Tests, EQA-Lot-Nummer und Bediener-

EQA-ERGEBNIS EQA-ERGEBNIS

UHRZEIT EOS: o

12:19
DATUM Unangemessene DATUM
° 01/07/2025 Reaktion wahrend des 01/07/2025
INR

Tests

QC CHARGE 00123456
oiD operator ID
Chargenkz. 176 & 2026-07

ABLEHNEN BESTATIGEN ABLEHNEN BESTATIGEN

QC CHARGE 00123456
oip operator ID
Chargenkz. 176 & 2026-07

KOMMENTARE HINZUFUGEN

Identifizierung (falls eingegeben) sowie den Chip-Chargencode (Chargenkz.) und dessen Ablaufdatum.

Der Chip-Chargencode (Chargenkz.) besteht aus drei Ziffern und entspricht den anfanglichen drei Ziffern
der fir den Test verwendeten Chip-Lot-Nummer.

Hinzufiigen von Kommentaren

Benutzer kdnnen als zusatzliche Informationen zu einem Testergebnis Kommentare tiber die Testbedingungen
oder das Kontrollmaterial hinzuftigen. Es kénnen bis zu 5 benutzerdefinierte Kommentare mit einer Lange

von maximal 30 Zeichen eingegeben werden. Zudem gibt es 4 wahlbare

vordefinierte Kommentare.
Hinzufligen von Kommentaren:

o Tippen Sie auf der EasyControl-Ergebnisanzeige auf die Option Hinzufiigen.

e Tippen Sie auf das Texteingabefeld Kommentar einfiigen, um den
benutzerdefinierten Kommentar einzugeben. Verwenden Sie die Tastatur,
um den Kommentar einzugeben. Ein eingefligter Kommentar kann
geloscht werden, indem das Symbol ,Kommentar l6schen“ nach links

geschoben wird.

» Wahlen Sie die gewtinschten vordefinierten Kommentare aus der Liste aus.

e Scrollen Sie nach unten, um die Auswahl zu Bestétigen, um zur
Ergebnisanzeige zurtickzukehren, nachdem die gewiinschten

Kommentare ausgewahlt wurden.
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Abschluss des Tests

Der Bediener kann das EQA-Kontrolltestergebnis bestatigen oder ablehnen. Tippen Sie auf Bestéatigen oder
Ablehnen, wenn das Ergebnis angezeigt wird.

Alle Ergebnisse werden inklusive Ablehnungen gespeichert. Im letzteren
Fall wird automatisch ein Kommentar ,Test abgelehnt” hinzugeftigt.

Das Messgerdt fordert, dass der Chip entfernt wird, nachdem das EQA-
Kontrollergebnis bestatigt oder abgelehnt wurde. Entfernen Sie den Chip,
indem Sie ihn an beiden Seiten halten, und entsorgen Sie ihn sachgemas.

Wenn das Messgerat einen Verbindungskanal aktiviert hat, wird das
Testergebnis automatisch an das DMS gesendet, sobald es bestdtigt
oder abgelehnt wurde.

Das Messgerat kehrt automatisch zum Hauptment zurtick.

Gebrauchte Chips, Kapillartropfer und Handschuhe kénnten eine

Infektionsquelle sein.
Entsorgen Sie diese Materialien gemdB Ihrer Richtlinie und den
anzuwendenden lokalen Vorschriften.

Reinigen und desinfizieren Sie das Messgerat bei Bedarf (siehe Abschnitt 9.3).

34



6. FEHLERBEHEBUNG

Die Leistung des microINR Expert-Messgerdts wird beim Einschalten des Systems und wahrend der Prifung
automatisch tberpriift. Die integrierte microlNR-Qualitatskontrolle prift auf unvorhergesehene Bedingungen,
die durch falsche Handhabung oder technische Probleme (fehlerhafte Komponenten, Verbrauchsmaterialien
oder externe Bedingungen) entstehen kdnnen.

Fehlermeldungen, die wahrend des Tests auftreten kénnen, werden mit dem Buchstaben ,E“, gefolgt von
einer Zahl und einer kurzen Beschreibung, angezeigt. Tippen Sie auf das Informationssymbol 0 fur weitere
Details, wenn eine Fehlermeldung angezeigt wird.

Fehler Wabhrscheinliche Ursache Mégliche Lésung
Meldungen bei der Testvorbereitung
EO1 Fehlerhafter oder falsch eingesetzter Chip. Denselben Chip erneut einlegen und auf richtige Position achten.
Gebrauchter oder beschadigter Chip. Wenn das Problem weiterhin besteht, wiederholen Sie den Test
mit einem neuen Chip.
E02 Abgelaufener Chip. Uberpriifen Sie das Datum des Messgerats.

Geben Sie das aktuelle Datum ein und ftigen Sie den gleichen
Chip erneut ein, wenn das Datum falsch war.

Wiederholen Sie den Test mit einer neuen Charge Chips, nachdem
Sie das Ablaufdatum tberprift haben, wenn das Datum korrekt war.
Stellen Sie auBerdem sicher, dass Ihre Chip-Referenz mit CHB beginnt.

EO3 Der Zeitrahmen fur das Auftragen der Probe Wenn die Probe noch nicht aufgetragen wurde, den Test mit
ist Uberschritten. demselben Chip wiederholen.
EO4 Chip mit der Oberseite nach unten eingesetzt. Drehen Sie den Chip um, und wiederholen Sie den Test.
E1l Fehlerhafter oder falsch eingesetzter Chip. Denselben Chip erneut einlegen und auf richtige Position achten.
Gebrauchter oder beschadigter Chip. Wenn das Problem weiterhin besteht, wiederholen Sie den Test
mit einem neuen Chip.
E13 Falsche Chip-Referenz. Stellen Sie sicher, dass Ihre Chip-Referenz mit CHB beginnt.
Meldungen zum Test
EOS5/ Unangemessene Reaktion wahrend des Tests.  Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Chip. Befolgen Sie genau
EO9 die Anweisungen zum Nehmen und zur Anwendung der Probe.
E10 Der INR-Wert des Kontrollkanals liegt Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Chip.
auBerhalb des definierten Bereichs. Wenn das Problem weiterhin besteht, wiederholen Sie den Test mit

einem neuen Karton oder einer neuen Charge Chips.
E14/E15/ Fehler bei der Auswertung der Probe wahrend — Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Chip.
E17

des Tests. Befolgen Sie genau die Anweisungen zur Durchftihrung des Tests.

El6 Unzureichende Koagulation der Probe wahrend Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Chip. Befolgen Sie genau die
des Tests. Anweisungen zum Nehmen und zur Anwendung der Probe. Verwenden
ACHTUNG: Magliche Probe mit unnormal Sie eine andere Messmethode, wenn der Fehler E16 emeut angezeigt
hohen Gerinnungszeiten. wird. Dieser Fehler tritt hauptsachlich bei Patienten mit hohen

Gerinnungszeiten auf.

E18 Unangemessene Probenhandhabung oder Wiederholen Sie den Test mit einem neuen Chip. Befolgen Sie genau die
Hamatokrit auBerhalb des definierten Anweisungen zum Nehmen und zur Anwendung der Probe. Wenn der
Bereichs. Fehler E18 erneut angezeigt wird, nutzen Sie eine andere Messmethode.

E19 Der erkannte Probentyp stimmt nicht mit dem Testmodus Uberein.

Fehler bei Probentypabgleich. Achten Sie darauf, Blut auf den Patienten-Testmodus und

Plasmakontrolle auf den QC-Testmodus aufzutragen.

Andere Meldungen

EO6 Fehler bei der Uberpriifung der elektronischen ~ Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an lhren
Komponenten des Messgerats. ortlichen Handler.

EO7 Temperatur unterhalb des vorgegebenen Bereichs. Wiederholen Sie den Test an einem Ort zwischen 15 und 35 °C.

E12 Temperatur Uber dem definierten Bereich. Wiederholen Sie den Test an einem Ort zwischen 15 und 35 °C.

Aufgrund technischer Aspekte des Messgerats konnen unterschiedliche SYSTEMWARNUNG

Warnmeldungen auftreten. Fihren Sie die vorgeschlagenen Aktionen

durch oder Uberprtfen Sie die Messgerateinstellungen. )
A Ungeniigend Speicherplatz

Wenden Sie sich an lhren ortlichen Handler, wenn ein Problem nach
Durchfiihrung der in diesem Abschnitt beschriebenen MaBnahmen

Interner Fehler. Scanner
fortbesteht oder wenn Sie zusatzliche Informationen bendétigen. A

deaktiviert
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7. SPEICHER

Das microINR Expert-Messgerdt kann bis zu 2.000 Patiententestergebnisse
und 500 Qualitdtskontrolltestergebnisse zusammen mit den jeweiligen
Uhrzeiten und Datumsangaben speichemn.

@

Es sind maximal 5.000 Bediener-IDs und 4.000 Patientennummern zuldssig.

Wenn bei der Durchftihrung eines Tests kein freier Speicherplatz vorhanden ist,
wird das dlteste Ergebnis automatisch geléscht, um das neue zu speichern. Um
zu vermeiden, dass gespeicherte Testergebnisse verloren gehen, kann das
Messgerdt ein vom PC abrufbares PDF-Dokument erzeugen oder das Messgerét
Uber einen der verschiedenen verfiigharen Kommunikationskandle mit einem
DMS verbinden.

Tippen Sie im Hauptmen( auf die Option Speicher, um die Testergebnisse
zu Uberprifen.

Das Speicher-Menu enthdlt drei verschiedene Bereiche:

» Patientenergebnisse: Dieser Bereich enthdlt alle Patienten Testergebnisse, die tiber die Option Test im

Hauptmenu  erzielt  wurden.  Die
) L ) PATIENTENERGEBNISSE PATIENTENERGEBNIS
Patientenergebnisliste ist nach Datum f—
und Uhrzeit sortiert. Das letzte 13:57
Patientenergebnis steht ganz oben auf 1/2 Z 5 DATUM
der Liste. Die Patientenergebnisse PID: PatientiD 25 [ 01/07/2025
werden mit PID, OID (falls enthalten), 0ID: OperatoriD ",;R INN A@ ;g
Testergebnis, Datum und Uhrzeit | gy07/2025 1357 =@ A : :
. . . PID PatientID
dargestellt. Ein Ergebnis mit dem INR- ;
i K . PID: PatientlD oID OperatorlD
Wert in grau und einer roten Linie auf O1D: Oneratorid
T ratol
der Seite zeigt an, dass das gespeicherte P Chargenkz. 176 g 202607
Ergebnis abgelehnt wurde. Um die | OW07R025 1357 @ on KOMMERTRRE m
Ergebnisse zu durchsuchen, scrollen Sie Comment1
einfach mit dem Finger nach unten.
Tippen Sie auf ein Patientenergebnis aus )
< ZURUCK < ZURUCK

der Liste, um weitere Informationen

(Chip-Chargencode (Chargenkz.), hinzugefiigte Kommentare...) zu einem bestimmten Ergebnis anzuzeigen.

Ment  Qualitatskontrolle durchgefiihrt

EasyControl-Ergebnisse: Dieser Bereich enthdlt alle Plasmatests, die mit der Option Test EasyControl im

werden. Die EasyControl-Ergebnisliste ist EASYCONTROL-ERGEBNISSE

nach Datum und Uhrzeit sortiert. Das
letzte Ergebnis steht ganz oben. Die

1/2
EasyControl-Ergebnisse werden mit der | oc cuaree oo1234s6 2.3
EasyControl-Charge, der OID (falls OID: Operator 1D ";R

enthalten), dem EasyControl-Ergebnis,
Datum wund Uhrzeit dargestellt. Ein
Ergebnis mit dem INR-Wert in grau und
einer roten Linie auf der Seite zeigt an,
dass das gespeicherte  Ergebnis
abgelehnt wurde. Um die Ergebnisse zu
durchsuchen, scrollen Sie einfach mit
dem Finger nach unten.

Tippen Sie auf ein EasyControl-Ergebnis

01/07/2025 13:57
QC CHARGE: 00123456
0ID: Operator 1D

01/07/2025 13:57

< ZURUCK

EASYCONTROL-ERGEBNIS
UHRZEIT
12:19
2 1 DATUM
) 01/07/2025
INR
QC CHARGE 00123456
oID operator ID
Chargenkz.176 2 2026-07
Bereich 16-23
KOMMENTARE
Comment1 I

aus der Liste, um weitere Informationen (Chip-Chargencode (Chargenkz.), hinzugefiigte Kommentare ...) zu

einem bestimmten EasyControl -Ergebnis anzuzeigen.
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* EQA-Ergebnisse: Dieser Bereich enthdlt alle Plasmatests, die mit der Option Test EQA im Menu
Qualitatskontrolle durchgefthrt werden. Die EQA-Ergebnisliste ist nach Datum und Uhrzeit sortiert. Das
letzte Ergebnis steht ganz oben. Die EQA-Ergebnisse werden mit der EQA-Charge, der OID (falls enthalten),
dem EQA-Ergebnis, Datum und Uhrzeit dargestellt. Ein Ergebnis mit dem INR-Wert in grau und einer roten
Linie auf der Seite zeigt an, dass das gespeicherte Ergebnis abgelehnt wurde. Um die Ergebnisse zu
durchsuchen, scrollen Sie einfach mit dem Finger nach unten.

Tippen Sie auf ein EQA-Ergebnis aus der Liste, um weitere Informationen (Chip-Chargencode (Chargenkz.),
hinzugefiigte Kommentare ...) zu einem bestimmten EQA-Ergebnis anzuzeigen.

Neben einem bestimmten Ergebnis kann es Symbole mit zusatzlichen Informationen geben:

. ; Bluetooth: bedeutet, dass ein
%_l_m; E&QEUHIS htInZUQE‘ Nicht ausgewertet oder Ergebnis mit verfiigbarem
ugte Kommentare QC fehlgeschlagen Bluetooth durchgefiihrt wurde
Suchen

Sie konnen in jedem Bereich des Speicher-Meniis Suchen ausfiihren, indem Sie einen oder mehrere Filter
anwenden.

Tippen Sie auf das Symbol Suchen, um die Suchfilter einzugeben. Folgende Filter konnen eingegeben werden:

¢ PID / CHARGE: Geben Sie mithilfe

.-y
des Barcode-Scanners oder manuell PATIENTENERGEBNISSE
mit der Tastatur eine

Patientennummer Ceus? 1/2
(Patientenergebnisbereich) oder eine PID: PatientiD 25
CHARGEN-Nummer (EasyControl 0ID: OperatoriD ";R

und EQA-Ergebnisbereich) ein. GU072025 1357 20A

» BID: Geben Sie eine Bediener-ID mit
dem Scanner oder manuell mit der
Tastatur ein.

PID: PatientlD
0ID: OperatoriD

01/07/2025 13:57 [SRONAY

o Zeitraum: Geben Sie den
gewlinschten Datumsbereich ein,
indem Sie die Datumsrader

L]
Tippen Sie auf Suchen, um eine Liste der Ergebnisse nach den definierten Filterkriterien zu erhalten.

Tippen Sie auf Alles léschen, um die definierten Filter zu l6schen.
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Bericht erstellen
microINR Expert kann eine PDF-Datei erzeugen, die alle im Messgerat
abgelegten Speicherdaten enthalt.
Tippen Sie im Speicher-Menu auf Bericht erstellen.
Je nach Anzahl der gespeicherten Ergebnisse kann dieser Vorgang einige
Minuten dauern. Wenn der Bericht fertig ist, erscheint eine Warnung auf
dem Bildschirm.
SchlieBen Sie das Messgerat mithilfe des mitgelieferten USB-Kabels an
einen PC an, um auf den Bericht zuzugreifen. Das Messgerat erscheint als
Wechseldatentrager auf dem PC-Bildschirm. Kopieren Sie die PDF-Datei
an die gewtinschte Stelle auf dem PC.
Trennen Sie das Messgerdt sicher vom PC, wenn Sie fertig sind.

Wenn nach Durchfiihrung dieser Aktionen die PDF-Datei mit dem

Messgerdtespeicher nicht generiert wird, wenden Sie sich an lhren
Hdéndler vor Ort.
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8. ERWEITERTE FUNKTIONEN

8.1 BARCODE-SCANNER
Der integrierte Barcodescanner dient dazu, Bediener-, Patienten- und microINR EasyControl-
Chargeninformationen zu scannen und diese Informationen dem erhaltenen Ergebnis hinzuftigen.

Bediener-IDs und Patientennummern kénnen aus bis zu 20 alphanumerischen und anderen Sonderzeichen
bestehen.

Alphanumerische Zeichen sind beliebige Kombinationen aus A - Z und O - 9. Es kdnnen auch Sonderzeichen
verwendet werden.

Uberpriifen Sie nach dem Lesen eines Barcodes die Anzeige, um sicherzustellen, dass der Barcode korrekt
erfasst wird.

Zum Lesen von Barcodes, die auf Etiketten oder Dokumenten aufgedruckt sind, wird empfohlen, das Licht
auf dem Scan-Bildschirm zu aktivieren. Zum Lesen von Barcodes von Displays oder lichtbrechenden
Oberflachen (z. B. Glas) wird empfohlen, den Scanner mit ausgeschaltetem Licht zu verwenden.

Die minimale Barcode-Auflésung betragt 0,1 mm fir 1D-Codes und 0,169 mm fir 2D-Codes.
Unterstiitzte Barcodes:

1D-Barcodes: 2D-Barcodes:
o Codabar e Datenmatrix
e Code 39 ¢ QR-Code

e Code 93 e PDF417

e Code 128 o Aztec-Code

e Verschachtelt 2 von 5

e EAN 13

8.2 DATENVERARBEITUNG

Das microINR Expert-Messgerat kann tber verschiedene Kandle mit einem Computer- oder Hostsystem
(DMS) verbunden werden. Die Einstellungen fir die Konnektivitdat des Messgerdts finden Sie unter
Einstellungen im Hauptment (siehe Abschnitt 3.5). Der Administrator muss angemeldet sein, um die
Konnektivitdtseinstellungen festlegen oder &ndern zu kénnen.

Die Funktion der Datenverarbeitung kann je nach Datenmanagementsystem (DMS) variieren. Fir weitere
Informationen tiber das DMS, das mit dem Messgerat und der fiir die Verbindung erforderlichen Konfiguration
kompatibel ist, wenden Sie sich bitte an Ihren ortlichen Handler.

Das Messgerdt kann sich mit einem DMS verbinden, wenn mindestens einer der Kommunikationskandle des
Messgerdts verfligbar und eingestellt ist.

Folgende Kommunikationskanéle stehen auf dem microINR Expert zur Verfligung:
o WLAN

o Bluetooth

o Ethernet

WLAN- und Ethernet-Konnektivitdt kénnen nicht gleichzeitig aktiviert werden.

Die Verbindung zwischen Messgerat und DMS ermdglicht:

o Die Ubertragung aller gespeicherten Ergebnisse mit der zugehérigen Patientennummer, Bediener-I1D und
Kommentare vom Messgerat an das DMS. Dieser Datentransfer ermdglicht eine weitere Bewertung oder
eine ordnungsgemaBe Speicherung.

« Die Ubertragung der Patienten- und/oder Bedienerlisten vom DMS zum Messgerét.
o Die Ubertragung des aktuellen Datums und der aktuellen Uhrzeit aus dem DMS.
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8.3 WLAN
Der microINR Expert kann drahtlos mit einem DMS (ber ein bestimmtes drahtloses lokales Netzwerk (WLAN)
kommunizieren.

WLANs nutzen elektromagnetische Wellen im 2,4 GHz Frequenzbereich. Der microlNR Expert unterstiitzt
drahtlose IEEE 802.11 b/g/n Konnektivitét. Bei der drahtlosen Kommunikation zu einem Access Point (AP) erkennt
das Messgerat diesen AP und Ubermittelt automatisch Daten tber das Kommunikationsprotokoll POCT1-A2.

Der Bandbreitenverbrauch des microINR Expert-Messgerats ist minimal, da es nur wahrend der
Datentbertragung aktiviert wird.

Eine schlechte WLAN-Verbindung beeintrachtigt die Funktionalitét des Messgerats nicht, kann aber die
Kommunikation der Ergebnisse an das DMS verzogern. Die Benutzer sollten bedenken, dass keine
Datenkommunikation in Echtzeit durch das microINR Expert-Messgerat gewdhrleistet werden kann, da diese
von verschiedenen externen Faktoren abhéngt, wie der Art und Anzahl der angeschlossenen Gerate, der
Leistung des Access Point, der Entfernung zum Access Point, dem Vorhandensein elektromagnetischer
Storungen und anderer potenzieller Stérungen.

Wenn das Messgerat Uber eine WLAN-Verbindung verftigt, versucht es, eine Minute nach dem Einschalten
des Messgeréts und alle 10 Minuten wahrend des Einschaltens des Messgerats eine Verbindung zum DMS
herzustellen, unabhangig davon, ob Testergebnisse gesendet werden sollen oder nicht.

AuBerdem versucht das Messgerat, unmittelbar nach Bestétigung oder Ablehnung eines Testergebnisses zur
Ubertragung eine Verbindung mit dem DMS herzustellen.

Wenn das DMS nicht verfligbar ist, speichert das Messgerat das Ergebnis, das darauf wartet, versendet zu
werden. Das Messgerat versucht, die ausstehenden Ergebnisse zu senden, nachdem es einen neuen Test
oder einen der oben beschriebenen DMS-Verbindungsversuche durchgefihrt hat.

Alternativ kann der Benutzer die Verbindung zum DMS manuell aus dem Dropdown-Men( durch Antippen der
Taste Sync. jederzeit herstellen.

GemaB dem Branchenkommunikationsstandard POCT1-A2 muss das DMS den Verbindungswunsch des
Messgerats bestatigen und das Ergebnis aktiv abfragen. Erst nach Eingang dieser DMS-Abfrage sendet das
Messgerat das Ergebnis. Die folgenden Informationen kann das Messgerét tiber POCT1-A2 senden:

e Korrelationsnummer: als eindeutige Id fir jeden Test.

e Zeitpunkt und Datum des Ergebnisses.

e Messgerat-ID.

e Testtyp: Patient, microlNR EasyControl oder EQA.

¢ BID: max. 20 Zeichen.

e PID oder CHARGE: max. 20 Zeichen.

e microINR EasyControl-Test: Chargennummer, Verfallsdatum und Akzeptanzbereich.
e Patientenergebnis: INR + PT-Werte oder Fehlermeldung

e microINR EasyControl und EQA Ergebnisse: INR-Wert oder Fehlermeldung.
e Chip-Chargencode (Chargenkz.) und dessen Verfallsdatum.

e Zum Ergebnis hinzugefligte Kommentare.

o Bestatigtes oder abgelehntes Ergebnis.

8.4 BLUETOOTH

Das microINR Expert-Messgerdt kann tber eine drahtlose Bluetooth-Verbindung mit einem PC oder anderen
elektronischen Geréten (z. B. Computern, Tablets oder Smartphones) kommunizieren und die Ergebnisse an
diese Ubermitteln.

microINR Expert ermdglicht die Dateniibertragung an DMS oder geeignete Smartphone-/Tablet-Apps. Nutzer
sollten darauf achten, Apps nur aus verlasslichen Quellen zu nutzen.

Bluetooth ist eine Form der HF-Technologie, die im nicht lizenzierten industriellen, wissenschaftlichen und
medizinischen Band mit 2,5 GHz betrieben wird. Das Messgerat verwendet ein proprietdres Bluetooth-
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Kommunikationsprotokoll auf Basis der ISO 11073.

Das microINR Expert-Messgerat kann immer nur mit einem kompatiblen gekoppelten elektronischen Gerat
gleichzeitig kommunizieren. Andere Gerate mit Bluetooth konnen daher nur dann auf die Informationen auf
dem Messgerat zugreifen, wenn das gekoppelte Messgerdt abgekoppelt wird und mit einem neuen
elektronischen Gerat gekoppelt ist.

Bei elektromagnetischen Stérungen eines anderen Gerates empfiehlt es sich, den Abstand zwischen dem
Messgerat und dem jeweiligen Gerat zu vergroBern. Sie kdnnten auch das Storgerdt abschalten.

Das Messgerat kann nur dann Ergebnisse (ber Bluetooth tbertragen, wenn diese bei aktivierter Bluetooth-

Einstellung erhalten wurden. Wenn bei deaktivierter Bluetooth-Funktion Ergebnisse erzielt werden, konnen

diese spater nicht Gber Bluetooth gesendet werden.

Das microINR Expert-Messgerat mit aktiver Bluetooth-Konnektivitdt kann in zwei verschiedenen

konfigurierbaren Modi mit einem kompatiblen Gerat gekoppelt werden:

e Freier Modus: Um das Messgerdt zu koppeln, folgen Sie einfach den Anweisungen der kompatiblen
Software oder Smartphone/Tablet-App.

e Passwortmodus: Am microlNR Expert-Messgerat wird ein 6-stelliges Passwort angezeigt. Geben Sie
dieses Passwort im kompatiblen Gerat ein und folgen Sie den Anweisungen der Software oder der App.

Das microINR Expert-Messgerdt Uibermittelt, wenn die Bluetooth-Konnektivitdt aktiviert ist, nach jedem Test

die Ergebnisse. Die vom Messgerdt per Bluetooth gesendeten Informationen umfassen:

e Korrelationsnummer: als eindeutige ID fir jeden Test.

o INR-Wert oder Fehlermeldung

o Uhrzeit und Datum

e Messgerat-ID

e Probenart: Blut (fir Patientenergebnisse) oder Plasma (fiir EasyControl- oder EQA-Ergebnisse)

e PID: max. 16 Zeichen. Das Messgerdt sendet diese Informationen nicht, wenn die PID-Lange 16 Zeichen
Uberschreitet.

Das Messgerdt versucht, sich unmittelbar nach Bestdtigung oder Ablehnung des Tests mit dem DMS oder der

App zu verbinden.

Wenn das gekoppelte Gerat nicht verfligbar ist, speichert das Messgerét das Ergebnis, das auf den Versand
wartet. Das Messgerdt versucht, die ausstehenden Ergebnisse zu senden, nachdem ein neuer Test
durchgefiihrt wurde oder wenn die Schaltflache Synchronisieren im Dropdown-Menu gedriickt wird.

GemadB dem Branchenkommunikationsstandard 1SO 11073 muss das DMS oder die App den
Verbindungswunsch des Messgerdts bestdtigen und das Ergebnis aktiv abfragen.

Das microINR Expert-Messgerat kann auch alle gespeicherten Testergebnisse Ubertragen, indem Sie im
MenU Bluetooth-Einstellungen auf die Option Daten senden gehen.

8.5 ETHERNET

Der microINR Expert kann Uber eine kabelgebundene Ethernet-Verbindung mit einem lokalen Netzwerk (LAN)
kommunizieren, wenn er mit dem separat erhéltlichen Ethernet-Adapter verbunden ist.

Ethernet ist eine Technologie zum Verbinden von Geraten in einem kabelgebundenen lokalen Netzwerk (LAN)
oder Wide Area Network (WAN), die es ermdglicht, tber ein definiertes Kommunikationsprotokoll miteinander
zu kommunizieren.

Der Ethernet-Adapter besteht aus einer Hardware-Einheit mit einem RJ45-Anschluss und einem USB-C-Kabel
zum Anschluss an das microINR Expert-Messgerdt.

Wenn das Messgerdt Uber eine WLAN-Verbindung verftigt, versucht es, eine Minute nach dem Einschalten
des Messgerdts und alle 10 Minuten wahrend des Einschaltens des Messgerats eine Verbindung zum DMS
herzustellen, unabhangig davon, ob Testergebnisse gesendet werden sollen oder nicht.

AuBerdem versucht das Messgerat, unmittelbar nach Bestétigung oder Ablehnung eines Testergebnisses zur
Ubertragung eine Verbindung mit dem DMS herzustellen.
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Wenn das DMS nicht verftigbar ist, speichert das Messgerat das Ergebnis, das darauf wartet, versendet zu
werden. Das Messgerat versucht, die ausstehenden Ergebnisse zu senden, nachdem es einen neuen Test
oder einen der oben beschriebenen DMS-Verbindungsversuche durchgefihrt hat.

Alternativ kann der Benutzer die Verbindung zum DMS manuell aus dem Dropdown-Ment durch Antippen
der Taste Sync. jederzeit herstellen.

GemaB dem Branchenkommunikationsstandard POCT1-A2 muss das DMS den Verbindungswunsch des
Messgerats bestdtigen und das Ergebnis aktiv abfragen. Erst nach Eingang dieser DMS-Abfrage sendet das
Messgerat das Ergebnis. Die folgenden Informationen kann das Messgerat tiber POCT1-A2 fiir jedes Ergebnis
senden:

e Korrelationsnummer: als eindeutige ID fir jeden Test.

e Zeitpunkt und Datum des Ergebnisses.

e Messgerat-ID.

e Testtyp: Patient, microlNR EasyControl oder EQA.

e BID: max. 20 Zeichen.

e PID oder CHARGE: max. 20 Zeichen.

e microINR EasyControl-Test: Chargennummer, Verfallsdatum und Akzeptanzbereich.

o Patientenergebnis: INR + PT-Werte oder Fehlermeldung.

o microINR EasyControl und EQA Ergebnisse: INR-Wert oder Fehlermeldung.

e Chip-Chargencode (Chargenkz.) und dessen Verfallsdatum.

e Zum Ergebnis hinzugefligte Kommentare.

o Bestatigtes oder abgelehntes Ergebnis.

POCT1A EINSTELLUNGEN
8.6 BEDIENER- und PATIENTENLISTEN SERUERIHEORMARIINEN

Das Messgerat verfligt tber drei verschiedene Verwaltungsmodi zur "

Identiﬁziergng des Bediene_rs und des Patienten. Abhangig von diesen Anschluss
Konfigurationen kann es sein, dass das Messgerat vor der Durchfiihrung
) ) ) 3 ) ) o .
ellnes Tests E|‘ne Bediener-ID und/oder eine Patientennummer benétigt
(siehe Abschnitt 3.3). S K .
N . X . X 2 PID-Liste . v
Das Messgerat kann auch eine Bediener- und/oder Patientenliste von H
einem DMS erhalten. Wenn mit Bediener- und/oder Patientenlisten % | oip-tiste o
gearbeitet wird, kann das Gerét seine Verwendung auf die in den Listen % R4

aufgefiihrten beschranken. Wahlen Sie die Bedienerlisten und/oder die Sramne?
Patientenlisten in den POCT1A-Einstellungen in den Einstellungsoptionen - "
(siehe Abschnitt 3.5), um diese Optionen zu aktivieren.

Bei Problemen mit der Giber das DMS gesendeten PID oder OID wenden

Sie sich bitte an Ihren DMS-Anbieter. 'o' \‘
N b
| ] ]

8.7 AUTOMATISCHES DATUM / UHRZEIT “‘ '.'

L 3 *

Das Messgerat kann automatisch das Datum und die Uhrzeit vom DMS “Nanw’
empfangen. Bitte wenden Sie sich an Ihren lokalen Handler oder lhren
DMS-Anbieter, um diese Option zu aktivieren.

In der Einstellung Datum und Uhrzeit (Abschnitt 3.2) wird eine Meldung

LAutomatisches Datum / Uhrzeit“ angezeigt, wenn das Messgerét das
Datum und die Uhrzeit vom DMS empfangt.
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9. microINR Expert-MESSGERATEPFLEGE

9.1 LAGERBEDINGUNGEN

e Es wird empfohlen, das microlNR Expert-Messgerdt in der gleichen Umgebung zu lagern, in der es
verwendet wird, und es im Transportkoffer aufzubewahren, wenn es nicht verwendet wird.

¢ Das Messgerat nicht bei direkter Sonneneinstrahlung oder unter extremen Temperaturbedingungen lagern.

e Der Lagertemperaturbereich sollte zwischen -20 °C und +50 °C liegen.

o Die relative Lagerfeuchte sollte unter 80 % (ohne Kondensation) liegen.

9.2 TRANSPORTBEDINGUNGEN

o Transportieren Sie das Messgerat immer in seinem Transportkoffer.
e Das Messgerdt kann in einem Temperaturbereich zwischen -20 °C und +50 °C transportiert werden.
e Es darf nicht mit einer relativen Luftfeuchtigkeit von tber 80 % (ohne Kondensation) transportiert werden.

9.3 REINIGUNG UND DESINFEKTION

Die Reinigung und Desinfektion des microlNR Expert-Messgerats ist unerlasslich, um den ordnungsgemaBen
Betrieb zu gewahrleisten und die Ubertragung von Krankheitserregern durch das Blut auf mehreren Patienten
zu verhindern.

Reinigen und desinfizieren Sie das Messgerat immer, bevor es an einem anderen Patienten verwendet wird,
wenn es verschmutzt ist, und entsprechend den internen Hygiene- und Sicherheitsvorschriften Ihrer Einrichtung.

Reinigen Sie das Messgerat stets vor der Desinfektion.
Verwenden Sie jedes Mal, wenn Sie das Messgerat reinigen und desinfizieren, neue Handschuhe.

Schalten Sie das Gerat aus und stellen Sie sicher, dass die Kabel ausgesteckt sind, bevor Sie das Messgerat
reinigen oder desinfizieren.

Reinigung des Messgeraites:

¢ Reinigen Sie das Messgerdt mit einer sauberen Gaze oder einem sauberen Wischtuch, befeuchtet mit 70
% lIsopropylalkohol, bis kein Schmutz sichtbar ist.

o Stellen Sie sicher, dass sich keine Fasern oder Flusen auf irgendeinem Teil des Messgerats befinden,
insbesondere auf dem Chip-Einflihrungsschlitz, dem USB-C-Anschluss und dem Scannerfenster.

Desinfektion des Messgerats:

¢ Desinfizieren Sie das Messgerdt mit einer sauberen Gaze oder einem sauberen Wischtuch, befeuchtet mit
70 % Isopropylalkohol.

e Lassen Sie den Alkohol eine Minute einwirken.
o Trocknen Sie das Messgerat griindlich mit einem trockenen, sauberen, fusselfreien Tuch oder einer Gaze.

e Warten Sie mindestens 15 Minuten, bis das Messgerat vollstandig getrocknet ist, bevor Sie einen neuen
Test durchfihren.

o Stellen Sie sicher, dass sich keine Fasern oder Flusen auf irgendeinem Teil des Messgerats befinden,
insbesondere auf dem Chip-Einflihrungsbereich, dem USB-C-Anschluss und dem Scannerfenster.

¢ Entsorgen Sie die gebrauchten Tiicher und Handschuhe.
Reinigen oder desinfizieren Sie das Messgertit nicht wéhrend der Durchfiihrung eines Tests.

Verwenden Sie keine Aerosole oder andere Reinigungs- oder Desinfektionsmittel als eine saubere
Gaze oder ein sauberes Wischtuch, befeuchtet mit 70 % Isopropylalkohol.

Vergewissern Sie sich, dass die Gaze oder das Tuch nur feucht und nicht durchnésst sind.
Spriihen Sie keine Fliissigkeiten auf das Messgercit und tauchen Sie es nicht in Fliissigkeit.

Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeiten in das Messgerdt oder den Chip-Einflihrungsschlitz
gelangen.
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Der Chip-Einftihrungsschlitz muss immer sauber und trocken sein, bevor ein Test durchgeftihrt wird.
Blut- oder Alkoholreste kénnen die Probe beim Einsetzen eines Chips kontaminieren.

Die Chips nicht mit alkoholbelasteten Handschuhen handhaben.
Befolgen Sie alle Empfehlungen zur Reinigung und Desinfektion des Messgertits.
Die Nichtbeachtung dieser Empfehlungen kann zu verzerrten Ergebnissen fiihren.

10. ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

10.1 SPEZIFIKATIONEN

e Abmessungen des Messgerdtes: 164 x 70 x 43 mm.
e Gewicht: 370 g (inklusive Batterie).

o Benutzeroberflache: Benutzeroberflache: Kapazitiver Farb-Touchscreen mit hoher Auflosung (3,5 Zoll) und
Barcodeleser.

e Speicher: 2.000 Patientenergebnisse / 500 Ergebnisse zur Plasmakontrolle mit Datum und Uhrzeit.
e Stromversorgung:
- Batterie: Lithium 5.900 mAh; 3.7 V
- Netzteil: Modell-Nr. Verwenden Sie nur das vom Hersteller bereitgestellte Netzteil.
- Eingang: 100-240V, 50-60 Hz, 0,6 A
- Ausgang: - Ausgang: 5 V Gleichstrom, 3 A
e Batterielaufzeit: *ca. 100 Tests.
e Automatische Abschaltung: programmierbar 5-15-30-45 oder 60 Min.
¢ Betriebsbedingungen:
- Temperatur: 15 °oC - 35 °oC.
- Maximale relative Luftfeuchtigkeit: 80 %.
- Maximale Hohe: 3.048 m.
- Halten Sie das Messgerat wahrend des Tests von direkter Sonneneinstrahlung fern.
e Lagerungs- und Transporttemperatur des Messgerats: -20 °C bis 50 °C.
e Messbereich: Messbereich: 0,8 - 8,0 INR (9,6 - 96,0 s).
¢ Probenvolumen: mindestens 3 pl.

e Bluetooth: Bluetooth: Low Energy 5.0 ist rlickwarts kompatibel mit 4.X Versionen. Datentbertragung tber
Bluetooth durch proprietare Kommunikationsprotokolle basierend auf dem Standard 11073-10418.

e WLAN: |EEE 802.11 b/g/n drahtlose Konnektivitat. Datentbertragung tber WLAN durch
Kommunikationsprotokollstandard POCT1-A2.

e Ethernet: Datentibertragung tber den Kommunikationsprotokollstandard POCT1-A2 und bei Anschluss an
den Ethernet-Adapter (separat erhdltlich).

e Speicherdatenabruf (iber USB-C-Anschluss.

*Test bei 22 °C mit 10 Minuten Pause zwischen den Tests.
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10.2 GEWAHRLEISTUNG
iLine Microsystems garantiert, dass das microINR Expert-Messgerat zum Kaufdatum frei von Material- und
Herstellungsfehlern ist.

Es gelten die gesetzlichen Gewahrleistungsbestimmungen zu den Verbraucherrechten beim Kauf von Waren
im Einkaufsland.

Diese Garantie gilt nicht fur Bauteile, die durch unzureichende Lagerung unter Umgebungsbedingungen
auBerhalb des festgelegten Bereichs, Unfélle oder Anderungen, Missbrauch oder falsche Handhabung
beschadigt wurden. Der Kaufer muss innerhalb der jeweiligen Gewadhrleistungsfrist schriftlich den
Garantieanspruch einreichen, um Schadenersatz fiir Material- oder Herstellungsfehler geltend zu machen.

10.3 TECHNISCHER SERVICE UND BERICHTERSTATTUNG

Bitte wenden Sie sich an lhren 6rtlichen Handler, wenn das Problem nach Durchfiihrung der in der Tabelle zur
Fehlerbehebung aufgefiihrten MaBnahmen fortbesteht oder wenn Sie weitere Informationen wiinschen.

Das microINR Expert-Messgercit darf nur durch von iLine Microsystems autorisierten Mitarbeitern
repariert oder gewartet werden.

Schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit dem System sind dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats zu melden, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.

10.4 SOFTWARELIZENZ

Dieses Produkt enthalt Softwaremodule, die unter Open-Source-Lizenzen entwickelt wurden.

Die Lizenzbedingungen sind (nur aus rechtlichen Griinden in englischer Sprache) als Textdatei (Dateiname
,SWLO001EN*) auf Anfrage unter folgender Informations-E-Mail-Adresse von iLine Microsystems verfiigbar:
(info@ilinemicrosystems.com). (info®ilinemicrosystems.com).

Verbatim-Kopien dieses Lizenzdokuments dtrfen frei kopiert und verbreitet werden, aber in keiner Weise
gedndert werden.

10.5 SYMBOLE

Auf den Verpackungsmaterialien und Produktetiketten befinden sich folgende Symbole:

B

,Seriennummer*

,Katalognummer*

,Hersteller” LOT| ,Chargennummer”

c€ »CE-Kennzeichnung” GTIN| ,Globale Handelsartikelnummer*

<
=)

JIn-vitro-Diagnostikum® ,Eindeutige Gerdtekennung”

,Gerdteanleitung beachten LTemperaturgrenze“

1=

,Gleichstrom* ,VorsichtsmaBnahmen“

»Getrennte Sammlung

elektronischer Abfélle* »Patientennahe Test"

S B

»Biologische Risiken“ ,Keine Eigenanwendung*“

@3[> <[ E]
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Dieses Dokument darf ohne die vorherige schriftliche Zustimmung von iLine Microsystems weder teilweise noch vollstandig
kopiert oder verbreitet werden.

Die in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen waren zum Zeitpunkt des Druckens korrekt. iLine Microsystems
S.L. behalt sich jedoch das Recht vor, jederzeit und ohne vorherige Ankiindigung Anderungen an den technischen Daten, der
Ausriistung und den Wartungsverfahren des Systems vorzunehmen. Wesentliche Anderungen werden bei der nachsten
Uberprifung dieser Anweisungen hinzugefuigt.

Die Bluetooth ®-Wortmarke und -Logos sind eingetragene Warenzeichen von Bluetooth SIG Inc. und jede Verwendung dieser
Marken durch iLine Microsystems erfolgt unter Lizenz.
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