Pfed prvnim pouZitim méficiho pfistroje baterii zcela nabijte.

Pred prvo uporabo baterijo Stevca napolnite v celoti.
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Zadna st tohoto navodu k pouZiti nebo popisovanych produktt, nesmi byt adnym zplisobem a v 7&dné formé reprodukovéna bez predchoziho
pisemného souhlasu spole¢nosti iLine Microsystems.

Informace obsazené v tomto navodu k pouZiti byly v okamZiku tisku spravné. Spole¢nost iLine Microsystems si nicméné vyhrazuje pravo zavadét
zmény parametrd, vybaveni a postup(l tdrzby systému kdykoli, bez pfedchoziho ozndmeni. Veskeré zasadni zmény budou pridany pfi pFisti revizi
tohoto navodu k pouZiti. V pFipadé neshody mezi informacemi v navodu k pouZiti Méficiho pfistroje microINR a Chip microlNR maji pfednost
informace uvedené v navodu k pouZiti Chip microINR.

microINR je ochranna znamka spole¢nosti iLine Microsystems.

sl

Noben del teh navodil za uporabo ali izdelki, ki jih opisujejo, se ne sme na kakrsen koli nacin ali v kakrsni koli obliki razmnoZevati brez predhodnega
pisnega soglasja druzbe iLine Microsystems.

Informacije v teh navodilih za uporabo so bile v ¢asu tiskanja pravilne. Vendar si druzba iLine Microsystems pridrZuje pravico, da brez predhodnega
obvestila kadar koli uvede spremembe specifikacij, opreme in postopkov vzdrZzevanja sistema. Vse bistvene spremembe bodo dodane v naslednji
reviziji teh navodil za uporabo. V primeru neskladja informacij v navodilih za uporabo Merilnika microINR in Chip microINR bodo imele prednost
informacije v navodilih za uporabo Chip microINR.

microINR je blagovna znamka iLine Microsystems.
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1. UvoD

1.1 ZAMYSLENE POUZITI

Systém microINR slouZi k monitorovani peroralni
antikoagulacni terapie (OAT) antagonisty vitaminu K. Systém
microINR uréuje kvantitativni protrombinovy ¢as (PT) v
jednotkach INR (mezinarodni normalizovany pomér) s vyuZitim
Cerstvé kapildrni krve po odbéru z prstu.

Systém microINR je lékafsky pfistroj pro diagnostiku in-vitro
urceny pro profesionalni pouziti a testovani sebe sama.

1.2 NEZ ZACNETE POUZIVAT SYSTEM microlNR®

Tento navod k pouZziti vas provede podrobnymi informacemi o
manipulaci a pouzivani Méficiho pfistroje microlNR. Prectéte si
prosim pozorné i navod k pouZiti Chip microINR. Rovnéz si
nezapomerite precist ndvod k pouZziti odbérového pera a
zafizeni pouzitych k ziskani vzorku kapilarni krve.

Méici pFistroj microINR je ¢teci zafizeni.

Chips microlNR jsou testovaci prouzky, urené pro pouziti
vylucné s MéFicimi pFistroji microINR nebo microINR Link.

Systém microINR zahmuje ¢tecku (MéfFici pristroj microINR
nebo microINR Link) a testovaci prouzky (Chips microINR).
Tento navod k pouziti uschovejte v blizkosti Systému microlNR
a pouzivejte je, kdykoli budete mit pochybnosti ohledné

spravné funkce systému.
Na konci téchto pokyn(i najdete glosar.

Vlastni méfeni nebo vlastni sprava antagonist(i vitaminu K
mUZe byt pfedepsana pouze lékafem.

A

Bezpecnostni informace
Vseobecna bezpeénostni opatfeni

V téchto pokynech najdete bezpecnostni varovani a informace
0 spravném pouziti Systému microlNR.

A
®

DdleZité informace o sprdvném pouZivdni systému, které
nemaji vliv na bezpecnost pacienta nebo integritu zarizeni
Jsou zobrazeny na modrém pozadi.

UZivatelé Systému microINR (pacienti a zdravotnicti
profesiondlové) museji pfed zacdtkem pouZivani
systému ziskat sprdvné skoleni.

Tento vystrazny symbol oznacuje moZnost nebezpeci s
ndsledkem smirti, zranéni nebo poskozeni pacienta nebo
uZivatele v pFipadé nedodrZeni pokynti a postupd.

Tento symbol upozornéni oznacuje moZnost poskozeni

nebo zhorseni stavu zafizeni a ztrdtu dat v pripadé
nedodrZeni pokynt a postupd.

Kontrola rizika infekce pFi systému testovani vice

pacientd.

o Zdravotnicti pracovnici museji po celou dobu provadéni testu
pouZivat rukavice.
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¢ Pro kazdou osobu je nutno pouZivat samostatné odbérové pero.

o Pouzité Chips, pera a rukavice mohou byt zdrojem infekce.
Abyste predesli infekci, zlikvidujte je v souladu s mistnimi
predpisy.

¢ DodrZujte také hygienické a bezpetnostni pokyny platné ve
vasem stredisku.

Existuje moZné riziko ndkazy. Zdravotnicti pracovnici,
ktefi pouZivaji Systém microINR na nékolika pacientech,
museji mit na paméti, Ze vsechny predmeéty, které

Jsou ve styku s lidskou krvi, jsou potencidlnim zdrojem
ndkazy. (Viz: Clinical and Laboratory Standards Institute:
Protection of Laboratory Workers from Occupationally
Acquired Infections; Approved Guideline, Fourth Edition
CLSI document M29-A4, 2014).

Elektromagneticka kompatibilita a elektricka
bezpetnost

MEFi¢ microINR spliiuje pozadavky elektromagnetické
kompatibility podle norem IEC 61326-1 a 61326-2-6.

Me¥i¢ microINR nepouZivejte v blizkosti zdrojii
@ intenzivniho elektromagnetického zdreni, jelikoZ miZze
dojit k naruseni sprdvného provozu.

MEFi¢ microINR spliiuje pozadavky na elektrickou bezpe¢nost
podle norem IEC 61010-1 a IEC 61010-2-101.

ME&Fi¢ musi byt zlikvidovan v souladu se smérnici WEEE
(Likvidace elektrickych a elektronickych zatizeni 2012/19/UE).

1.3 PERORALNI ANTIKOAGULACNI LECBA

Peroralni antikoagulac¢ni lé¢ba je urcena pro prevenci
tromboembolickych stav(, jako je cévni trombdza a plicni
embolie nebo stavy spojené se sitiovou fibrilaci nebo umélymi
srde¢nimi chlopnémi.

Lécba zahrnuje nutnost pravidelné monitorovat a upravovat
davky pro kaZdého pacienta podle test( krve.

kazdého pacienta stanovi lé¢ebné rozpéti, coZz znamena, Ze
hodnota testu by méla byt v daném rozpéti.

INR a protrombinovy €as

Cinnost peroralnich antikoagulant(i se monitoruje pomoci
meéfeni protrombinového ¢asu (PT) v sekundach, coz je doba,
za kterou se utvofi fibrinova srazenina. Jako reakéni ¢inidlo pro
vypocet protrombinového ¢asu (PT) se pouZiva tromboplastin.
V zavislosti na druhu tohoto reakéniho ¢inidla a pouZitého
vybaveni |ze otekavat odchylky vysledkd PT.

Proto Svétové zdravotnické organizace WHO doporucuje od
roku 1977 postup standardizace systému. Hodnoty
protrombinového ¢asu se prevadéji na hodnoty INR,
Mezindrodni normalizovany pomér, pomoci nasledujici rovnice.

sl
INR = L)
MNPT




Kde PT je protrombinovy ¢as ziskany v testu, MNPT je stfedni
obvykly protrombinovy ¢as a ISI mezindrodni index citlivosti
odpovidajici tromboplastinu. Hodnoty parametr MNPT a IS|
pochazeji z klinickych kalibra¢nich studi.

Farmakologickd ti¢innost perordlnich antikoagulantt
antagonistd vitaminu K mdZe byt zmeénéna plisobenim

Jinych léciv; pouZivejte pouze léky predepsané lékarem.

Nekterd onemocneéni jater, dysfunkce Stitné Zldzy

a jiné nemoci nebo stavy, jakoZ i vyZivové doplriky,
lécivé byliny nebo zmeny stravovacich ndvykd mohou
ovlivnit léCebnou aktivitu perordlnich antikoagulantd a
vysledky INR.

1.4 POSTUP MERENI

Technologie pouZivana Systémem microINR vychazi z
mikrofluidiky Chip microINR, kterd umozriuje ukladani,
davkovani, presouvani a/nebo smésovani malych objem(
kapalin za ucelem vzniku chemické reakce.

Chips microINR obsahuji dva kanaly, jeden pro méteni, druhy
pro kontrolu. Obrazek Chip je uveden nize:

KONTROLNI KANAL —— O MERICI KANAL
MIKROKAPILARN[% I ENT

{ IDENTIFIKACNI
KANALY SYMBOL CHIP

A

REAKCNI KOMURKY

micro
INR_|

Kazdy kandl se sklada z reakeni komdrky, ve které je reagencie,
a z mikrokapilarniho kanalku, kde se urcuje INR. Reagencie
pouZitd v méficim kandlu obsahuje humanni rekombinantni
tromboplastin a reagencie v kontrolnim kandlu pouziva
rekombinantni tromboplastin a humanni srazlivé faktory pro
normalizaci krve pacienta.

VSTUPNI KANAL

Krev se na Chip nanese pomoci vstupniho kanalu, rozdéli se do
dvou kanall, a smisi se s reagenciemi v kazdé reakéni
komUrce. OkamZité se spusti koagulacni kaskada. Kdyz se krev
srazi, zvysuje se jeji viskozita, coZ vede ke zméné chovani

proudéni krve. Méfi¢ zachyti polohu vzorku pomoci




zobrazovaciho systému stroje a poloha se matematicky 2 . o
prevede na kfivky rychlosti a zrychleni, z nichZ se ziska 2. SYSTEM MicroINR

hodnota INR.
Kalibrace 2.1 POPIS SOUPRAVY microINR®
Kazda dévka Chips microINR byla kalibrovana podle referengni ~ >°Uprava microlNR obsahuje:
davky huméanniho rekombinantniho tromboplastinu s odkazem — ~ Povl.i‘zvdro'
na mezinarodni referen¢ni tromboplastin Svétové zdravotnické = Me”f ’I”C“)'NR
organizacel. - Nabijecka
- Adaptér napéjeni
Tyto hodnoty kalibrace (ISI a MNPT) jsou zakédovany v tisténém apter napeyen .

- Pokyny pro pouZiti Méfice microINR

- Stru¢ny ndvod

- Redeni problémi

- Odbérové pero (exkluzivné pro soupravu ¢. KTAOOO1XX)
- Skalpely (exkluzivné pro soupravu ¢. KTAOOO1XX)

identifikacnim symbolu kazdého Chip microINR. Proto se kazdy test
automaticky a samostatné kalibruje, coz eliminuije riziko lidské
chyby.

Chips microINR se prodavaji samostatné.

@ Mef¥i¢ vZdy prendsejte v pouzdre.

(1). 0dborny vybor WHO pro biologickou normalizaci. Zprava 48. Zeneva,
Svétova zdravotnicka organizace, 1999 (Technicka zprava WHO ¢&. 889)
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2.2 SOUCASTI MERICE microINR®

MINI USB SPOJENI

iLinemicrosystems

— TLACITKO
/ PAMET (M)
TLACITKO
KONEC (E)
DISPLEJ
MICroINR
W OBLAST

VKLADANT CHIP

2.3 NABIJENI MERICE microINR®

Mé¥i¢ vyuziva lithiovou baterii, kterou lze dobijet pres mini USB

port na horni strané méfice.
Doporuceny ¢as nabijeni je priblizné 3 hodiny.

Q Pred prvnim pouZitim meéfice baterii plné dobijte.

MEFic neotevirejte a neupravujte.

Baterii nevystavujte mechanické ndmaze ani
otevienému ohni.

Baterii nevymeriujte. Vyrobce neuznd zdruku na méfric,
ktery byl otevren.

Je-li otevieni mérice nezbytné, zarizeni musi byt
zasldno vyrobci.

PouZivejte pouze dodanou nabijecku a sitovy adaptér
dodané vyrobcem, v opa¢ném pfipadé muiZe dojit k
poskozeni pristroje.

A

2.4 NASTAVOVANI CASU A DATA

A

Tyto parametry se nastavuji béhem vyrobniho procesu, takze
pravdépodobné nebude nutné je ménit.
Format ¢asu: 24 hodin. Format data: DD-MM-RRRR.

Zménte ¢as a datum méfice podle niZze uvedenych krokd.

Pred pouZitim systému microINR se ujistéte, Ze ¢as a
datum méfice jsou sprdvné, protoZe tyto ldaje jsou
nezbytné ke stanoveni data expirace Chip.

Zmeénite pouze Cislice, které je tfeba nastavit, a zbyvajici Cislice

potvrdte:

e Ve stejny okamzik stisknéte a pfidrzte pravé a levé tlacitko (E
a M), na dobu 10 sekund, dokud se nerozblika pole ¢asu.

e Pro nastaveni hodin stisknéte levé tlatitko (E).

e Po vybéru spravné hodiny stisknéte pravé tlacitko (M) a
nastavte minuty.

e Po vybéru minut znovu stisknéte pravé tlacitko (M), poté se
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rozblikaji pole dat.
e | evym tlacitkem (E) zvolte spravny den.

o AZ dospéjete ke spravnému dni, stiskem pravého tlacitka (M)
nastavte mésic. Levym tlacitkem (E) zvolte spravny mésic.

o AZ dospéjete ke spravnému meésici, stiskem pravého tlacitka
(M) nastavte rok. Levym tlacitkem (E) zvolte spravny rok.

e AZ nastavite mésic, ¢as a datum, stiskem pravého tlacitka
(M) sva nastaveni uloZite.

Pokud je nastaveni ¢asu a data omylem zahdjeno nebo je
neumyslné zménéna Cislice, pristroj automaticky opusti toto
nastaveni bez uloZeni zmén po 10 sekunddach necinnosti.

2.5 IDENTIFIKACE PACIENTA (VOLITELNE)
Chcete-li identifikovat pacienta (PID), proved'te nasledujici
kroky, neZ provedete test:

e B&hem zasunovani Chip pfidrZte praveé tlacitko, poté ho
uvolnéte. Po uvolnéni tlatitka se zobrazi ,PID“ a pole pro
zadani 24 alfanumerickych znakd.

e Zadavani znakd odpovidajicich PID:
- Prvni pole se po vybéru rozblika.

- Chcete-li zadat prvni znak, stisknéte levé tlacitko, dokud
nedospéjete k poZzadovanému znaku.

- Potvrd'te znak pravym tlatitkem a pfejdéte na dalsi policko.

- Zopakujte predchozi kroky, dokud nedospéjete k poslednimu
politku.

- AZ pfijmete posledni politko, automaticky se zvoli prvni
politko pro pfipad, Ze byste chtéli néjaké znaky opravit.

- Pro potvrzeni ID a navrat zpét pfidrzte na 3 sekundy pravé
tlacitko.

Pokud béhem zadavani PID uplyne jedna minuta bez stlaceni
nékterého z tlacitek, zobrazi se zprava EO1.

chybova zprdva) se zobrazi veetné pfislusného PID (pokud bylo
zadano), data a ¢asu.

Pri zaddvdni PID nezahmuijte citlivé informace o pacientovi

(jméno, vek atd.), protoZe je lze vidét na mérici.

2.6 KONTROLA KVALITY

Interni kontrola kvality

P¥i kaZzdém zapnuti pfistroje probéhne automaticka inicializace

pristroje.

Zabudovana a nezavisla kontrola kvality

1. droven - PfedbézZny test

e Kontrola integrity Chip

e Kontrola spravného zasunuti

o Automaticka kalibrace systému a zamitnuti expirovanych
Chips.

2. uroveii - MéFici kanal

o Analyticka kontrola provadéna na méficim kanalu, kterd
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¢ odhaluje poruchy pfi zpracovavani vzorku béhem testu a také
spravné predanalytické zpracovani vzorku.

3. uroveri - Kontrolni kanal

o Kontrolni kanal poskytuje Udaje o vysoce kontrolovaném
Case vytvareni sraZeniny. Spolehlivost systému se zajisti,
kdyZ ¢as vytvareni srazeniny se nachdzi v predem
definovaném rozmezi.

PROFESIONALNI POUZITI:

Kontrola tekutiny:

Systém microlINR je vybaven Fadou funkci umisténych na
panelu kontroly kvality, integrovanych v méridle a Chip, a tudiz
neni nutné provddet testy kontroly kvality prostrednictvim
kontrol kvality tekutiny. Spolecnost iLine Microsystems md
vSak pro Systém microINR k dispozici volitelnou kontrolu
tekutiny (plazmy). Tato kontrola je poskytnuta, aby pomohla
splnit pfislusné zdkonné poZadavky ve vasem zafizeni.

Pro zakoupeni se spojte s Vasim mistnim zastoupenim.

3. PROVADENI TESTU

3.1 PRIPRAVA POTREBNEHO MATERIALU
o M&Fi¢ microINR

o Chips microINR CHBOOO1UU (nejsou soucasti baleni)
o Materidl pro odbér z prstu

- Profesionalni pouZiti: jednorazova odbérova pera (nejsou

soucasti baleni)

- Testovani sebe sama: odbérova pera (exkluzivné pro
soupravu ¢. KTAOOO1XX)

o Materidl pro ¢isténi pokozky (neni soucasti baleni)

@ VZdy pouZivejte lancetovd pera s lancetou se znackou CE.

3.2 POSTUP MERENI
Zapnuti pFistroje

Mé&Fi¢ zapnete:

- Stisknutim libovolného tlacitka:

- Zasunutim Chip:

MiCroINR

Zasunuti Chip

Pred provedenim testu ovéite datum platnosti a
podminky skladovdni Chip.

e Oteviete pouzdro.




Pridrzte Chip za Zlutou &dst, tak, aby byl
ndpis ,microINR“ dobre Citelny. Chip zasurite
do otvoru a zatlacte, dokud se nezastavi. T

o Ujistéte se, Ze Chip dosahl koncové polohy.

Pokud je obal Chip otevreny,

A poskozeny nebo z néj byla odstranéna
fdlie, zlikvidujte jej a pouZijte novy Chip, prosim.

ZpUsoby pouZiti
Systém microINR poskytuje dva rezimy pouZiti vzorku:
- P¥iblizeni méFice ke vzorku.

Spolecnost iLine Microsystems doporucuje variantu priblizeni

mefice ke vzorku pouze tém uZivateldm, kteri maji zkusenosti
s provddeénim testl INR se Systémem microINR.

Provadéni testu

o Jakmile je Chip zasunuty, méfi¢ provede kontroly kvality
uvedené v oddile 2.6 téchto pokynd k pouZiti. KdyZ provedete

vySe uvedené kontroly kvality pred
testem, rozsviti se symbol

Jkontroly“. Pokud neprobéhla prvni
uroven kontroly kvality, zobrazi se

na displeji méfice chybova zprava.

o Chip se rozblika a zatne se zahfivat,
dokud nedosahne spravné teploty.
Po dosaZeni teploty:
- Zafizeni vyda zvukovy signal (pipnuti).
- Na displeji se rozblika symbol kapky. N
- Zobrazi se odpocet (80 s).

- Chip se trvale rozsuviti.
e Proved'te odbér z prstu (viz oddil 3.3
téchto pokynt k pouZiti).

o Oveérte, zda jste ziskali kulatou kapku
spravné velikosti, kterd odpovida slze.

o Kapku krve okamZité naneste na Chip,
v misté vstupniho kanalu, Chip se nedotykejte prstem.

o Jakmile méFi¢ detekuje vzorek pro provedeni testu, pipne a
blikani symbolu kapky se zastavi.

e Po pipnuti prst opatrné sejméte a pockejte, az se na displeji
zobrazi vysledky INR.

Pokud vloZite vzorek a neozve se zadny zvuk, znamena to, ze
objem vzorku nebyl dostacujici. Chip vyjméte a test zopakujte
s novym Chip. Pfi zasunovani zkontrolujte, zda je velikost kapky
dostacujici a zda nedoslo k zablokovani vstupniho kanalu.
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NepouZivejte vzorku znovu ani nezkousejte do kandlu
pridat dalsi krev.

Odbeér z prstu neprovddejte, dokud nezacne odpocitdvani.

Pfi vkladani vzorku se vstupniho kandlu Chip
nedotykejte prstem.

Mefi¢ udrZujte béhem testu mimo primé slunecni sveétlo.
Meéricem netfeste a nespoustejte jej na zem. Pokud

mefic¢ spadne nebo zvlhne a zvysi se Cetnost chybovych
zprdv, obratte se na prodejce.

Vysledky testu a jeho ukonéeni

o Méfeni se provede a na displeji se zobrazi vysledek v INR
jednotkach nebo chybové hlaseni.

Chybova hlaseni maji
format ,E“ a ¢islo
chyby. Pokud se
zobrazi chybové
hlaseni, dodrzujte
pokyny v oddile
,Odstrarfiovani chyb“.

¢ \Vyjméte Chip a pfidrZujte jej z obou stran.

A

Pouzité Chips, pera a rukavice mohou
byt zdrojem infekce. Pro zdravotnické
pracovniky: materidly zlikvidujte podle
zdsad kontroly infekce platnych ve
vasem zafizeni a podle vhodnych
mistnich predpisd. Pro pacienty, ktefi

provddi vlastni testy: vSechny materidly miZete
A vyhodit s domovnim odpadem. PouZitd pera opatrné
zlikvidujte, aby nedoslo ke zranénim.
Vypnuti méFice

ME¥ic lze vypnout dvéma zplsoby:

o MéFiC se vypne automaticky po
3 minutdch necinnosti.

D
[ NG T
.
L
o MéFi¢ mlzete vypnout stisknutim levého
tlacitka (KONEQ), které pfidrzite na
3 nebo 4 sekundy.

MEFic nelze vypnout, jestliZe je pripojeny
ke zdroji napajeni.

3.3 ZISKAVANI A POUZIVANI VZORKU KAPILARNI
KRVE

NiZe jsou uvedeny kroky pro spravné ziskani a pouZiti vzorku

kapilarni krve:

o PrecCtéte si ndvod k pouZiti odbérového pera nebo zafizeni pro
odbér krve z prstu.

A

Pred provedenim odbéru z prstu je vhodné, abyste si
zahfdli ruce. Existuji rizné zplisoby, jak zahfdti prstd
dosdhnete, techniky, které je mozZné pouZit za timto
ucelem, napriklad drzet ruce pod pasem, masirovat
Jjemné konecky prstt, opldchnout ruce horkou vodou...

Misto pro odbér krve z prstu musi byt Cisté, zcela
suché a bez necistot. Doporucujeme umyt si ruce
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Zpusob odbéru vzorku mdzZe ovlivnit konecny vysledek
testu. Neni vhodné tisknout prilis oblast, kde obdrZite
A vzorek krve, protoZe to by mohlo ovlivnit proces sraZeni.

Pri pouZiti méfic¢e v zarizenich s vice pacienty
pouZivejte pouze lancety na jedno pouZiti.

teplou vodou a mydlem. K ¢isteni
oblasti prst miiZete také pouZit
alkohol. Vzdy je dikladné osuste,
abyste odstranili vsechny stopy
ldtek, které by mohly ovlivnit

A vysledek. VZdy pouZivejte novou,
Cistou a suchou gadzu.
Jakeékoli znecisteni lihem
(dezinfekce, holici krémy atd.),

télova mléka nebo pot na oblasti odbéru krve z prstu
mohou zplisobit nesprdvné vysledky.

o Kapku okamzité naneste na Chip, v misté kontaktu se
vstupnim kanalem.

MICrolNR

MiCroINR’ MiCroINR’

o PFi odbéru krve z prstu miZete pouZit
jakykoli prst. Doporucené misto je
zobrazeno na nasledujicim obrazku.

o Jakmile je méFic pripraven k testovani
a na obrazovce se objevi odpocitavani
80 sekund, polozte lancetu pevné
proti prstu a stisknéte tlacitko. Jemné
stisknéte spodni stranu prstu, dokud
se neobjevi kapka krve. Misto odbéru
na prstu netisknéte a nenechte kapku
krve roztéct po prstu.

Vzorky musi byt aplikovdny ihned po odbéru, protoZe

na prstu pfirozené nastdva srdzZeni krve.

Chip se nedotykejte prstem, abyste nezablokovali

vstupni kandl a nezabrdnili tak neprerusené absorpci
A krve. Ve styku s Chip musi _

byt pouze kapka krve.

Vzorek naneste jedinym

pokusem. Nikdy na Chip MIiCroiNR
nepriddvejte vice krve.

o NeZ umistite kapku krve na Chip,
oveérte, zda ma spravnou velikost a
kulaty tvar (jako slza) a zdali je
dostatecné velka na zanechani malého
mnozstvi krve (zbytek) na vstupnim
kanalu.

¢ Po pipnuti opatrné sejméte prst,
nechte malé mnoZstvi krve (zbytek)
na vstupnim kanalu dle obrazku.




o Jestli musi byt test zopakovan, pouZijte pro odbér kapilarni
krve jiny prst a novou lancetu i Chip.

3.4 INTERPRETACE VYSLEDKU

Vysledky se zobrazuji jako Mezinarodni normalizovany pomér
(INR). Rozsah vysledk( Systému microINR je 0,8 az 8,0.

Pokud ziskdte
vysledek, ktery je
mimo mé¥ici rozsah,
na displeji se
zobrazid 0,8

(pod 0,8) nebo

1 8,0 (nad 8,0).

Pokud se zobrazi chybové hlaseni, dodrzujte pokyny v oddile
,Odstrariovani chyb*“.

[N e e Wy
d

WS S

“ Control

Po obdrzeni neocekdvaného vysledku test zopakujte
a ovérte, zda jsou prisné dodrZovdny Udaje uvedené
v téchto pokynech pro pouZiti. Pokud znovu ziskdte
neocekdvany vysledek, obratte se na svého lékare a/
nebo prodejce.

Vysledky jsou neoCekdvané, pokud leZi mimo
terapeuticky rozsah nebo se neshoduji s priznaky
pacienta: krvdceni, odreniny atd.

3.5 OMEZENI POUZITI

o Jakmile Chip vyjmete z origindlniho pouzdra, musi byt pouZit
béhem nasledujicich 6 hodin.

» NepouZivejte zafizeni k méfeni ¢i monitorovani stavu
antikoagulace u pacientd podstupujicich [é¢bu pomoci novych
peroralnich antikoagulancii (kterd nejsou antagonisty
vitaminu K).

o Funkce systému microlNR nebyla prokazana u vzorkt krve s
hodnotami hematokritu mimo rozsah 25 az 55 %. Hodnoty
hematokritu mimo tento rozsah mohou ovlivnit vysledky testu.

e PFistroj je vysoce citlivy na nedostatek K vitamin
dependentnich koagulacnich faktord.

Dalsi informace o ruseni systému microINR jinymi léky a

chorobami najdete v pokynech pro pouziti Chip microINR.
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4. PAMET

MéFici pFistroj microINR mlze uloZit do paméti az 199 vysledkd
pacient(, kontrol kvality kapaliny a chybovych zprdv. Kazdy
vysledek se uloZi s datem a ¢asem testu. KdyZ provadite test,
pokud nemate Zadné volné misto v paméti, nejstarsi vysledek
se automaticky vymaze a uloZi se novy.

Kontrola vysledk(:

e Stisknéte pravé tlacitko (M). Na pfistroji se zobrazi vysledek
posledniho méreni s datem a ¢asem a ID pfislusného
pacienta (pokud bylo zadano).

e Dalsim stisknutim zobrazite dalsi vysledek odpovidajici
predposlednimu testu, a tak dale.

o Stisknutim levého tlacitka (E) se vratite na Uvodni obrazovku.
Pokud Chip zasunete béhem kontroly paméti, béZné se spusti
novy test.

5. CISTENI A DEZINFEKCE MERICE microINR®

Cisténi a dezinfekce M&fite microlNR je nezbytnd, aby se
zajistila spravna funkce Systému microINR a ptedeslo se
prenosu patogent krvi pfi testovani vice pacient(.

MEFit vycistéte, pokud je zjevné znetistény a pred dezinfekci.

PouZijte nové rukavice, vzdy kdyz Cistite a dezinfikujete méfic.
NeZ méFic vycistite nebo vydezinfikujete, vypnéte jej a ovérte,
zda jsou odpojené kabely.

Postup Cisténi mé¥ice:

o M&FiC Cistéte Cistou gazou nebo ubrouskem navlhéenym
izopropylalkoholem 70 %, dokud nezmizi veskeré viditelné
necistoty.

e Zkontrolujte, zda na nékteré z ¢asti méfice nejsou zadna
zbyvajici vlakna nebo stopy po hadfiku, zejména pak na
oblasti zasunovani Chip a USB portu.

Y

Dezinfekce méFice:

o MEFiC otistéte Cistou gazou nebo ubrouskem navlhéenym
izopropylalkoholem 70 %.

o Minutu pockejte, nez alkohol za¢ne plisobit.

o M&Fi¢ ddkladné vysuste cistym hadfikem bez vlasu nebo
gazou.

o Pockejte 15 minut, nez méfic¢ uschne, ovéfte, zda je dokonale
suchy, nez zahdjite novy test.
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e Zkontrolujte, zda na zadné casti méfice nejsou zadna
zbyvajici vlakna nebo stopy po hadfiku, zejména pak na
oblasti vkladani Chip a USB portu.

® Pouzité gazy, tampony a rukavice zlikvidujte.
Mefidlo necistéte ani nedezinfikujte béhem testovdni.
NepouZivejte aerosol ani Zdadny jiny cistici nebo
dezinfekcni prostredek neZ Cistou gdzu nebo ubrousek
navlhéeny v 70% roztoku izopropylalkoholu.

Ovérte, zda gdza nebo ubrousek jsou jen navlhcené,
nikoli mokré.

Na meéfi¢ nestrikejte kapaliny, neponofujte jej do vody.
A Zamezte praniku kapaliny do méfice nebo oblasti pro
zasunuti Chip.

Oblast zasunovdni Chip musi byt vZdy pred zahdjenim
testu ¢istd a suchd. KdyZ zasunujete Chip, mohou
zbytky krve nebo alkoholu vzorek kontaminovat.

Nemanipulujte s Chip v rukavicich / s rukama
uspinényma alkoholem.
DodrZujte veskerd doporuceni tykajici se cisteni a

dezinfekce mérice. V opacném pripadé hrozi nepresné
vysledky.
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Nelze nacist identifika¢ni symbol Chip.

Znovu zasurite stejny Chip, u#‘listéte se, zda je zasunuty spravné. Pokud problém nezmizi,
i

méFeni zopakujte s novym Chip.

EO2 Expirovany Chip. Oveéfte datum meéfice.
Neni-li datum spravné, zadejte aktudlni datum a znovu zasurite stejny Chip.
Je-li datum spravné, méfeni opakujte s novou sadou Chip, ovéfte jejich datum expirace.
EO3 Doslo k prekroceni intervalu 80 sekund pro Pokud jste vzorek dosud nepouZili, zopakujte test se stejnym Chip.
pouziti vzorku.
EO4 Chip byl zasunut obracené. Chip otocte a test zopakujte.
E1l Vadny nebo nespravné zasunuty Chip. Znovu zasurite stejny Chip, zkontrolujte, zda je zasunuty cely. Pokud problém nemizf, méfeni

zopakujte s novym Chip.

Zpravy tykajici se testu

EO5/ Nevhodna koagulace vzorku béhem testu. Opakujte test s novym Chip. VZdy dodrZujte pfesné pokyny tykajici se ziskavani a pouzivani
EOS vzorku. Pokud problém nemizi, opakujte méfeni s novou krabici nebo sarzi Chips.
E10 Hodnota INR kontrolniho kanalu je mimo Zopakujte test s novym Chip. Pokud problém nemizi, opakujte méfeni s novou krabici nebo
stanoveny rozsah. sarzi Chips.
E14/ Chyba pfi zpracovavani vzorku béhem testu. Zopakujte test s novym Chip. Disledné dodrZujte pokyny pro provadéni testu. Pokud
E15/ problém nemizi, opakujte méfeni s novou krabici nebo 3arzi Chips.
E17
E16 Nevhodna koagulace vzorku b&hem testu. Zopakujte test s novym Chip.
POZOR: Mozny vzorek s abnormalné dlouhou Pokud se znovu zobrazi chyba E16, pouZijte jiny zpdsob méfeni.
dobou koagula¢ni reakce. Tato chyba se mlZe objevit hlavné u pacientt s dlouhou dobou koagula¢ni reakce.
E18 Nevhodna manipulace se vzorkem nebo Zopakujte test s novym Chip. VZdy dodrZujte pfesné pokyny tykajici se ziskavani a pouzivani

hematokrit mimo stanoveny rozsah.

Dalsi zpravy

vzorku.

Pokud se znovu zobrazi chyba E18, pouzijte jiny zpdsob méfeni.

Obvykle se tato chyba objevuje u pacient s hladinou hematokritu mimo rozmezi Systému
microINR (25-55 %).

EO6 Porucha pfi kontrole elektronickych soutastek  Pokud problém pretrvava, spojte se s mistnim distributorem.
méfice.

EO7 Teplota pod urceny rozsah. Zopakujte test na misté s vyssi teplotou.

EO8 Vybita baterie. Zatizeni nabijte s pouZitim nabijecky od vyrobce.

E12 Teplota nad urceny rozsah. Zopakujte test na misté s nizsi teplotou.
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7. DALSi INFORMACE

7.1 TECHNICKE UDAJE VYROBKU

e Rozméry pristroje: 119 x 65 x 35 mm.
e Hmotnost: 213+3 g. (V¢etné baterie)
o Displej: LCD 45 x 45 mm.
e Pamét: 199 vysledk( / chybovych kéd( s datem a ¢asem.
o Napdjent:
- Baterie: Lithiovd 2400 mAh/2800 mAh; 3,7 V. Spotfeba: 1 A.
- Napajeni: Nabijecku pripojujte pouze k siti o ndsledujicich
parametrech (vstup): 100-240 V, 50-60 Hz,
Spotfeba: 0.2-0.6A.
- Napajeni (vystup): 5 V (ss) 1000-1200 mA pfes pfipojeni
mini USB.
o Zivotnost baterie: *cca 70 testd.
e Provozni podminky:
- Teplota: 15 °C-35 °C.
- Maximalni relativni vlhkost: 80%.
o Teplota uskladnéni mé¥ice: od -20 °C do 50 °C.
e Rozsah méfeni: 0,8 — 8,0 INR.
o Objem vzorku: minimalné 3 pl
¢ Pfenos dat pres pripojeni mini USB.

*Test provadén pfi 22 °C s odstupem mezi testy 10 minut.

7.2 ZARUKA

Spole¢nost iLine Microsystems poskytuje zaruku ptvodnimu
kupujicimu, Ze Systém microINR je bez vad materidlu a
zpracovani po dobu dvou let po datu nakupu.

Tato zaruka se nevztahuje na Zadné soucastky poskozené
vlivem nevhodného uskladnéni za podminek mimo stanoveny
rozsah, nehody nebo zmény, nespravné pouZivani, manipulaci
a zneuziti. Kupujici musi predloZit pisemnou reklamaci v
zarucni lhaté vyrobci.

7.3 TECHNICKY SERVIS

Pokud po provedeni krok( uvedenych v tabulce odstrariovani
poruch problém nezmizi nebo pokud poZadujete dalsi
informace, mliZete se obratit na mistniho prodejce.
Upozorfiujeme, Ze jakoukoli opravu nebo Upravu Systému
microlNR m(iZe provadét pouze personal povéreny spole¢nosti
iLine Microsystems.
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7.4 SYMBOLY

Vyrobce“

,Sériové &islo”

,Katalogové &islo“

(Pouze pro certifikaci autodiagnostiku)

,,Selektlvnl tfidéni elektronického
odpadu*

,Preltéte si pokyny pro pouZiti“

,Zdravotnicky prlstrOJ pro
diagnostiku in-vitro®

,CE znacka“
c E 0123 oznadeni autorizované osoby
0123
B

=== ,Stejnosmérny proud”

/E’ JTeplotni omezeni*

LOT| ,Cislo 3arze“

@ ,Biologické nebezpeti“
/l\ Varovani“

o
@ ,Upozornéni“

CAS
(HODINY : MINUTY).

VYSLEDEK JE NAD
NEBOPOD
ROZSAHEM MERICIHO
ROZSAHU SYSTEMU
(10,8 - 18,0).

TESTOVANA

KAPALINA

JE PLAZMA
(KONTROLA KAPALINY).

MNOZSTVI
ZBYVAJICIHO
NABITI V
BATERII.

PRED-ANALYTICKE
KONTROLY BYLY __ _
PROVEDENY USPESNE.

ZOBRAZUJI SE
ULOZENE VYSLEDKY.

VYSLEDKY TESTU V
JEDNOTKACH INR NEBO
KOD CHYBY.

——
D)

L
furf i

itral Error L]

ZOBRAZOVANY KOD
JE KOD CHYBY.

Lo nEr

BLIKAN] ZNAMENA
,VLOZTE CHIP".

__ DATUM
(DEN : MESIC : ROK).

BLIKANI ZNAMENA
,POUZIT VZOREK".

DBG REZIM:
SLOUZI K
AKTUALIZACI
MERIC.

ZARIZENI JE
PRIPOJENO
POMOCI MINI USB
SPOJENI.

VYSLEDEK TESTU
KRVE SE
ZOBRAZUJE VE
FORMATU INR.

INFORMUJE
UZIVATELE, ABY
VYCKAL, NEZ MERIC
DOKONCI URCITOU
CINNOST.
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7.5 SLOVNICEK POJMU

Kapilarni krev: krev z nejmensich télnich cévek, obvykle
ziskana pichnutim do prstu.

0dbér kapilarni krve: drobné pichnuti do prstu pro odbér
kapilarni krve.

Chip: jednorazovy prostfedek vkladany do méfice. SlouZi k
zasunuti vzorku pro testy INR.

Kontrolni kanal: kanal ur¢eny k méfeni normalizované doby
koagulace pro detekci degradace reagencii.

Vstupni kanal: zditka ve spodni strané Chip ur¢ena pro krev.

Mezinarodni normalizovany pomér (INR): Standardizovany
systém méreni protrombinového ¢asu, ktery urcuje rdznou
citlivost tromboplastin(i pouZivanych pfi réiznych metodach.
Vysledky INR z riznych systému méreni protrombinového ¢asu
lze navzdjem porovnavat.

Skalpel: nastroj urceny k propichnuti malé ranky pro sbér
malé kapky krve, kterd se pouZije pro test INR.
Mikrokapilary: misto, na némz probiha test INR.
Mikrofluidika: technologie pro ukladani, davkovani, prenos a/
nebo smésovani malych objem0 kapaliny za ucelem vyvolani
chemické reakce.

sy

MéFi¢ microlNR: elektronické zafizeni urc¢ené k provadéni
testd INR.

Reakéni komiirka: oblast Chip urtend k ukladani reagencii.

Mini-USB konektor: konektor na horni pfedni strané Méfice
microlNR.

Peroralni antikoagulaéni lé€ba: peroralné poddvana lé¢ba
branici nebo narusujici srazlivost krve.

Plazma: kapalna soucast krve.

Protrombinovy €as (PT): koagulacni test, ktery méfi vnéjsi
koagula¢ni kaskadu.

Kontrola kvality: testy ur¢ené k prokazani spravné funkce
systému a spolehlivych vysledku.

Reagencie: latka pouzivana k méfeni pomoci chemické reakce
napr. testu INR).

Zbytek: mnoZstvi krve, které zlstalo na vstupnim kanalu Chip.
Terapeutické rozpé&ti: bezpetny rozsah hodnot INR. LékaF
urci konkrétni terapeutické rozpéti pro kazdého pacienta.
Tromboplastin: reagencie pouZivana u krevnich desticek,
ktera v kombinaci s vapnikem premériuje protrombin (protein)
na trombin (enzym) jako soucdst sraZeci kaskady.
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m i C ro I N R® Merilnik microINR®

Za nadzor zdravljenja z oralnim
antikoagulacijskim zdravljenjem na osnovi

antagonistov vitamina K.
VSEBINA

1. UVOD 20 Nacini uporabe 27
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1.uvoD

1.1 PREDVIDENA UPORABA

Sistem microINR je namenjen za nadzorovanje oralnega
antikoagulacijskega zdravljenja (0OAZ) z antagonisti vitamina K.
Sistem microINR ugotavlja kvantitativen protrombinski ¢as v
enotah INR (International Normalized Ratio — mednarodno
normalizirano razmerje) s svezo kapilarno krvjo, ki se izvede z
odvzemom krvi z digitalnim vbodom.

Sistem microINR je medicinski pripomocek za in vitro
diagnostiko, namenjeno uporabi strokovnjakov in za
samotestiranje.

1.2 PRED ZACETKOM UPORABE SISTEMA
microINR®

Ta navodila za uporabo vas bodo vodila z iz&rpnimi
informacijami o ravnanju in uporabi Merilnika microINR.
Prosimo, natancno jih preberite kot tudi navodila za uporabo
Chip microINR. Prav tako ne pozabite prebrati navodil za
uporabo vbodne naprave in lancete za enkratno uporabo, ki se
uporabljajo za pridobivanje vzorcev kapilarne krvi.

Merilnik microINR se nanasa na merilno napravo.

Chips microINR se nanasajo na merilne trakove, ki se
uporabljajo izklju¢no z Merilniki microINR Link ali microINR.

Sistem microINR se nanasa na merilno napravo (microINR ali
Merilniki microINR Link) in trakove (Chips microINR).

Ta navodila za uporabo hranite v blizini Merilnika microINR in
jih preberite, ¢e imate kakrsna koli vprasanja o pravilnem
delovanju sistema.

Na koncu teh navodil boste nasli slovarcek.

Samotestiranje ali samonadzorovanje antagonistov vitamina K
lahko predpise le zdravnik.

delavci) morajo pred zacetkom uporabe sistema biti

2 Uporabniki Sistema microINR (pacienti in zdravstveni
deleZni ustreznega usposabljanja.

Varnostne informacije
Splosna varnostna opozorila

Znotraj navodil za uporabo boste nasli varnostna opozorila in
informacije o pravilni uporabi Sistema microlNR.

Ta opozorilni simbol kaZe na moZnost nevarnosti, ki bi
lahko povzrocila smrt, telesne poskodbe ali poskodbe
pacienta ali uporabnika, ¢e ne boste natancno
upostevali postopkov in navodil za uporabo.

Ta simbol za previdnostne ukrepe kaZe na moZnost
slabsega delovanja ali Skode na opremi in izgube
podatkov, ¢e ne boste natanc¢no upostevalipostopkov in
navodil za uporabo.

Pomembne informacije v zvezi s pravilno uporabo sistema,
ki ne vpliva na varnost pacienta ali celovitost naprave, so
prikazane na modrem ozadju
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Nadzor tveganja za okuZbe pri sistemu preizkusov na

vecjem Stevilu pacientov

o Zdravstveni delavci morajo med celotnim postopkom
preizkusa nositi rokavice.

e Za vsakega posameznika je treba uporabiti drugo lanceto ali
vbodno napravo.

o Uporabljeni Chips, lancete in rokavice so lahko vir okuzbe.
Zavrzite jih v skladu z lokalnimi predpisi, da preprecite okuzbe.

¢ Prav tako delujte v skladu z notranjo higieno centra in
varnostnimi predpisi.

Obstaja moZnost tveganja za okuzbe. Zdravstveni
delavci, ki uporabljajo Sistem microINR na vec
pacientih, morajo upostevati, da so vsi predmeti, ki
pridejo v stik s ¢lovesko krvjo, moZen vir okuzbe
(Glejte: Clinical and Laboratory Standards Institute :
Protection of Laboratory Workers from
OccupationallyAcquired Infections; Approved Guideline,
Fourth Edition CLSI document M29-A4, 2014).

Elektromagnetna zdruZljivost in elektri¢na varnost

Merilnik microINR je skladen z zahtevami o elektromagnetni
zdruZljivosti v skladu s standardoma IEC 61326-1 in 61326-2-6.

®

Merilnik microINR je skladen z zahtevami glede elektri¢ni
varnosti v skladu s standardoma IEC 61010-1 in IEC
61010-2-101.

Ne uporabljajte Merilnik microINR v bliZini virov
mocnega elektromagnetnega sevanja, saj lahko to
vpliva na njegovo pravilno delovanje.

Merilnik je treba odvreti med odpadke skladno z Uredbo o
ravnanju z odpadno elektri¢no in elektronsko opremo
(2012/19/UE).

1.3 ORALNO ANTIKOAGULACIJSKO ZDRAVLJENJE

Oralno antikoagulacijsko zdravljenje se daje pacientom za
preprecevanje tromboemboli¢nih dogodkov, kot sta venska
tromboza in plju¢na embolija, ali dogodkov, povezanih z
atrijsko fibrilacijo ali umetnimi srénimi zaklopkami.
Zdravljenje pomeni, da je treba spremljati in redno prilagajati
odmerke za vsakega pacienta glede na krvno preiskavo.
Odvisno od vzroka za oralno antikoagulacijsko zdravljenje je
za vsakega pacienta definirano terapevtsko obmogje, kar
pomeni, da mora vrednost preizkusa biti znotraj tega
obmogja.

INR in protrombinski ¢as

Dejavnost peroralnih antikoagulantov se spremlja z
merjenjem protrombinskega ¢asa (PT) v sekundah, ki je enak
¢asu, potrebnim za nastanek fibrinskega strdka.
Tromboplastin se uporablja kot reagent za izracun
protrombinskega tasa (PT). Odvisno od narave tega reagenta
in uporabljene opreme je mogoce pricakovati razlicne
rezultate protrombinskega ¢asa.

Zato je Svetovna zdravstvena organizacija (SZ0) leta 1977
priporotila metodo za standardizacijo sistema. Vrednosti
protrombinskega tasa se pretvorijo v vrednosti INR
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(International Normalized Ratio — mednarodno normalizirano
razmerje) s pomocjo naslednje enacbe:

Isi
R = i)
MNPT

Kjer je PT protrombinski ¢as, dobljen v preizkusu, MNPT
povprecen obicajen protrombinski ¢as in ISI mednarodni indeks
obcutljivosti, ki ustreza tromboplastinu. Vrednosti parametrov
MNPT in ISI prihajata iz klini¢nih Studij za umerjanje.

FarmakoloSka aktivnost oralnih antikoagulacijskih
zdravil antagonistov vitamina K se lahko spremeni
zaradi drugih zdravil, zato lahko jemljete le zdravila, ki
vam jih je predpisal vas zdravnik.
@ Na delovanje oralnih antikoagulantov in rezultate
INR lahko vplivajo nekatere bolezni jeter, nepravilno
delovanje scitnice in druge bolezni ali stanja, kot tudi
prehranska dopolnila, zdravilna zeliS¢a ali spremembe
v prehrani.

1.4 NACELO MERJENJA

Tehnologija, ki jo uporablja Sistem microINR, temelji na
mikrofluidiki Chip microINR, ki omogoca shranjevanje,
odmerjanje, prenasanje in/ali mesanje majhnih kolicin tekotin
za izvajanje kemicnih reakcij.

Chips microINR vsebujejo dva kanala, enega za meritve in
drugega za nadzor. Slika Chip je prikazana spodaj:

KONTROLNI KANAL  ——| 12

MIKROKAPILARNI%
ALI

o /

MIKROREAKTORJI

MERILNI KANAL

PODATKOVNA MATRICA

VSTOPNI KANAL

mICro
INR

Vsak kanal je sestavljen iz mikroreaktorja, ki vsebuje reagent
in mikrokapilare, kjer se dolo¢i INR. Reagent, uporabljen v
merilnem kanalu, vsebuje humani rekombinantni
tromboplastin in reagent v kontrolnem kanalu vsebuje
rekombinantni tromboplastin in humane koagulacijske faktorje
za normalizacijo pacientove krvi.

Kri se nanese na Chip skozi vstopni kanal, razdeljen na dva
kanala in se zmesa z reagenti iz vsakega mikroreaktorja.
Verizna reakcija koagulacije se sprozi v trenutku. Ko se kri
strjuje, se poveta njena viskoznost, kar povzroci spremembo
vedenja pretoka krvi. Merilnik zajame poloZaj vzorca s pomocjo
sistema za strojni vid in poloZaj se matemati¢no preoblikuje v
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krivulji hitrosti in pospeska, od koder dobimo vrednost INR.
Umerjanje

Vsaka serija Chips microINR je bila umerjena z referentno
serijo humanega rekombinantnega tromboplastina, ki
natancno sledi mednarodnemu referenénemu tromboplastinu
Svetovne zdravstvene organizacijel.

Ti vrednosti umerjanja (ISI in MNPT) sta kodirani v natisnjeni
podatkovni matrici vsakega Chip microINR. Zato je vsak
preizkus samodejno in posamitno umerjen, da se odpravi
vsakrino tveganje tloveske napake.

(1). Strokovni odbor Svetovne zdravstvene organizacije o bioloski
normalizaciji. Porotilo 48. Zeneva, Svetovna zdravstvena organizacija, 1999
(Tehni¢no porotilo WHO st. 889)

2. SISTEM microINR®

2.1 OPIS KOMPLETA microINR®

Komplet microINR vsebuje:

- Skatlo

- Merilnik microINR

- Polnilec

- Napajalnik

- Navodila za uporabo Merilnika microINR

- Hitri vodnik

- Resitve napak

- Vbodno napravo (izklju¢no za referentni komplet KTAOOO1XX)
- Lancete (izklju¢no za referencni komplet KTAOOO1XX)

Chips microINR so na voljo posebe;j.

@ Merilnik vedno nosite v Skatli.
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2.2 DELI MERILNIKA microINR®

PRIKLJUCEK MINI USB

iLinemicrosystems

GUMB ZA
POMNILNIK (M)
GUMB ZA I1ZHOD (E)
ZASLON

MICroiNR

PODROCJE ZA
VSTAVLJANJE
CHIP

2.3 POLNJENJE MERILNIKA microINR®

Merilnik uporablja litijsko baterijo, ki se lahko znova napolni
prek prikljutka mini USB na zgorniji strani Merilnika.

Priporocen ¢as polnjenja je priblizno 3 ure.

A

Pred prvo uporabo Merilnika povsem napolnite baterijo.
Ne odpirajte ali popravljajte Merilnika.
Ne preluknjajte ali zaZgite baterije.

Ne poskusajte zamenjati baterije. Proizvajalec ne bo
uposteval garancije za merilnike, ki so bili odprti.

Ce je potrebno odpiranje Merilnika, morate opremo
poslati proizvajalcu.

Uporabljajte samo priloZeni polnilnik in stenski
adapter proizvajalca, saj lahko v nasprotnem primeru
poskodujete Merilnik.

A

2.4 NASTAVITEV CASA IN DATUMA
2 Pred uporabo Sistema microINR preverite, ali sta

Cas in datum Merilnika pravilna, saj sta potrebna za
dolocanje roka uporabnosti Chips.

Ti parametri so nastavljeni med proizvodnim postopkom, zato

jih verjetno ne bo potrebno spreminjati.

Casovna oblika: 24-urna. Oblika zapisa datuma: DD-MM-LLLL.

Za spremembo ure in datuma Merilnika sledite spodnjim
korakom. Spremenite samo Stevke, ki jih potrebujete za
nastavitev, in potrdite preostale Stevke:

o Hkrati pritisnite in 10 sekund drzite levi in desni gumb
(E in M), dokler polje za ¢as ne zacne utripati.

e Pritisnite levi gumb (E) za nastavitev ure.

e Po nastavitvi to¢nega ¢asa pritisnite desni gumb (M) in
nastavite minute.

¢ Ko izberete minute, ponovno pritisnite desni gumb (M) in
zacela bodo utripati polja za datum.

e Uporabite levi gumb (E), da izberete pravilen dan.
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¢ Ko pridete do pravega dneva, pritisnite desni gumb (M), da
nastavite mesec. Uporabite levi gumb (E) za izbiro pravilnega
meseca.

* Ko pridete do pravega meseca, pritisnite desni gumb (M) za
nastavitev leta. Uporabite levi gumb (E) za izbiro pravilnega
leta.

e Ko nastavite mesec, ¢as in datum, ponovno pritisnite desni
gumb (M), da shranite svoje nastavitve.

Ce je nastavitev ¢asa in datuma pomotoma sproZena ali je

nenamerno spremenjena Stevilka, bo Merilnik samodejno

zapustil to nastavitev brez shranjevanja sprememb po

10 sekundah neaktivnosti.

2.5 IDENTIFIKACIJA PACIENTA (DODATNO)

Za identifikacijo pacienta (PID) pred izvajanjem preizkusa

storite naslednje:

o Drzite desni gumb, medtem ko vstavljate Chip, in ga po tem
spustite. Ko spustite gumb, bo prikazano »PID« in 24-mestno
alfanumericno polje, da ga izpolnite.

¢ Za vnos znakov, ki ustrezajo PID:

- Prvo polje bo utripalo, ko ga boste izbrali.

- Za vnos prvega znaka pritisnite levi gumb, dokler ne pridete
do Zelenega znaka.

- Znak potrdite z desnim gumbom in pojdite na naslednje polje.
- Ponavljajte prejsnje korake, dokler ne doseZete zadnjega polja.

- Ko potrdite zadnje polje, se samodejno izbere prvo polje za
primer, e Zelite popraviti kateri koli znak.

- Da potrdite vneseni ID in se vrnete nazaj, desni gumb drzite
3 sekunde.

Ce med vnosom PID pretete ena minuta, ne da bi pritisnili
kateri koli gumb, se prikaZe sporocilo EO1.

Pri iskanju rezultatov na Merilniku se rezultat preizkusa
(INR ali obvestilo o napaki) prikaZe skupaj z njegovim
ustreznim PID (Ce je vnesen), datumom in ¢asom.

Ko vpisete PID, ne vkljucujte obcutljivih podatkov o bolniku
(ime, starost itd.), saj jih je mogoce videti v Merilniku.

2.6 NADZOR KAKOVOSTI

Notranji nadzor kakovosti

Nadzor kakovosti se izvaja samodejno, ko je naprava
vkljugena.

Vgrajen in neodvisen sistem za nadzor kakovosti

Nivo 1 - Predtest

¢ Kontrola celovitosti Chip

¢ Kontrola pravilne vstavitve

e Samodejno umerjanje sistema in zavrnitev Chips s
pretec¢enim rokom

Nivo 2 — Merilni kanal

e Analiti¢ni preizkus, izveden na merilnem kanalu, ugotavlja
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nepravilnosti pri obdelavi vzorca med izvajanjem preizkusa
in omogocta pravilno predanalititno obravnavo vzorca.

Nivo 3 - Kontrolni kanal

¢ Kontrolni kanal omogoca mo¢no nadzorovane ¢ase strjevanja
krvi. Zanesljivost sistema je zagotovljena, ko je kontrolni ¢as
strjevanja krvi znotraj vnaprej definiranega obmocja.

STROKOVNA UPORABA:

Nadzor tekocine:

Sistem microINR vkljucuje nekaj vgrajenih funkcij za nadzor
kakovosti, ki so integrirane v merilniku ter Chip in zato ni
potrebno izvajati preizkusov za nadzor kakovosti z nadzori
kakovosti tekocin. Vseeno pa iLine Microsystems ponuja
dodaten nadzor kakovosti tekocin (plazme) za Sistem microlNR.
Ta nadzor je namenjen kot pomoc pri doseganju skladnosti

s pravnimi predpisi, ki veljajo na mestu uporabe. Za nakup se
obrnite na svojega najbliZjega distributerja.

3. IZVAJANJE PREIZKUSA

3.1 PRIPRAVA POTREBNIH PRIPOMOCKOV

o Merilnik microINR
e Chip microINR CHBOOO1UU (niso priloZeni)
e Pripomocki za odvzem krvi z digitalnim vbodom

- Strokovna uporaba: lancete za enkratno uporabo
(niso priloZzene)

- Samotestiranje: vbodna naprava in lancete (izklju¢no za
referencni komplet KTAOOO1XX)

o Pripomocki za tis¢enje koZe (niso priloZeni)

@ Vedno uporabljajte vbodne naprave in lancete z oznako CE

3.2 POSTOPEK MERJENJA
Vklop merilnika
Merilnik lahko vklopite, tako da:

- Vstavite Chip:

MICroINR

- Pritisnete kateri koli gumb:

Vstavljanje Chip

A

e Odprite embalaZzo.

Preverite datum izteka roka uporabnosti in shranjene
pogoje Chip pred izvedbo preizkusa.
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Izvajanje preizkusa

e Ko je Chip vstavljen, bo merilnik
izvajal nadzor kakovosti,
omenjene v razdelku 2.6 teh
navodil za uporabo. Po izvajanju

prej omenjenih nadzorov kakovosti

Ce je embalaZa Chip odprta, 4 preizk b | simbol
poskodovana ali pa ¢e je bil film odstranjen iz Chip, pred preizkusom bo ZaS_Vet' =Imbo
»nadzore«. Ce prva stopnja nadzora

zavrzite Chip in uporabite novega. o ;
P P g kakovosti ni opravljena, se bo na

zaslonu merilnika prikazalo
obvestilo o napaki.

DrZite ¢ip na rumenem delu, tako da lahko
pravilno preberete napis »microlNR«. Chip
vstavite v reZo in ga potiskajte, dokler se
ne ustavi.

¢ Prepritajte se, da je Chip vstavljen do konca.

Nacini uporabe
Sistem microINR omogoca dva nacina uporabe vzorca:

Chip zacne utripati in se segreva,

dokler ne doseZe primerne

- Pristop vzorca merilniku. - Pristop merilnika vzorcu. temperature. Ko je ta temperatura

doseZena:

- Pripomocek oddaja zvotni signal
(pisk).

- Simbol kapljice zatne utripati na
zaslonu.

- PrikaZe se odStevanje (80 s).
- Chip sveti brez utripanja.

o |zvedite odvzem krvi z digitalnim vbodom (glejte razdelek 3.3
teh navodil za uporabo).

e Zagotovite odvzem okrogle kapljice prave velikosti, ki ustreza

Druzba iLine Microsystems samo priporo¢a moZnost velikosti solze.
pribliZzevanja merilnika v bliZino vzorca za uporabnike, e Takoj nanesite kapljico krvi na Chip, ki se dotika vstopnega
izkusene v izvajanju testov INR s Sistemom microlNR. kanala, ne da bi se prst dotaknil Chip.
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¢ Merilnik bo oddajal pisk, ko bo zaznal vzorec za preizkus in Obvestila o napaki so oznatena s ¢rko »E, ki ji sledi Stevilka

simbol za kapljico bo prenehal utripati. napake. Ce se prikaZe obvestilo o napaki, sledite navodilom v
« Po pisku ne#no odstranite prst in potakajte da se na zaslonu  fazdelku »Resitve napak«. -
prikaZejo rezultati INR. e Odstranite Chip in ga drZite z obeh strani.
o MICroINR'
Ce nanesete vzorec in ni oddanega zvoka, to pomeni, da ni Uporabljeni Chips, lancete in rokavice so
zadostne koli¢ine vzorca. Odstranite Chip in ponovite preizkus z lahko vir okuZbe.

novim Chips. Zagotovite, da je velikost kapljice zadostna in
vstopni kanal ni blokiran, ko jo nanasate.

Za zdravstvene delavce: odvrzite med
odpadke pripomocke v skladu s politiko

Vzorca ne uporabljajte ponovno in ne dodajajte ve¢ krvi A upravljanja z okuZbami v vasi ustanovi

v kanal. in primernimi lokalnimi predpisi.
Nikoli ne izvajajte odvzema krvi z digitalnim vbodom Za paciente, ki se samotestirajo: vse
pred zacetkom odStevanja. pripomocke lahko zavrZete v ko$ za smeti. Uporabljene

S prstom se ne dotikajte vstopnega kanala cipa med lancete zavrzite previdno, da preprecite poskodbe.

vstavljanjem vzorca. Izklop merilnika

Med preizkusom merilnik drZite stran od neposredne Merilnik lahko izklopite na dva natina:
soncne svetlobe. e Merilnik se sam izklopi po 3 minutah
Merilnika ne tresite ali spustite na tla. Ce merilnik pade neuporabe.

na tla ali se zmoci ter se poveca pogostost obvestil o o Pritisnite levi gumb (EXIT) za izklop
napaki, se obmite na distributerja. merilnika in ga drZite 3 do 4 sekunde.

Rezultati testa in
konec preizkusa

Merilnik ne more biti izklopljen,

Ce je priklopljen na napajanje.

e [zvede se meritev
in na merilniku se
prikaZe rezultat v
enotah INR ali pa
obvestilo o napaki.




3.3 PRIDOBIVANJE IN UPORABA VZORCA
KAPILARNE KRVI

Koraki za pravilno pridobivanje in uporabo vzorca kapilarne

krvi so podrobno opisani spodaj:

e Preberite navodila za uporabo naprave za odvzem krvi ali
lancete.

Pred vbodom prsta je dobro ogreti roke. Za to obstaja
vec tehnik, ki jih lahko uporabite, npr. roke imate pod
pasom, nezno si masirate konice prstov, umijete si
roke s toplo vodo...

Mesto odvzema Krvi

z digitalnim vbodom mora
biti ¢isto, popolnoma
suho in brez onesnaZeval.
Priporocljivo je umivanje
rok s toplo milnico. Za
¢isc¢enje obmocja prstov
lahko uporabite tudi
alkohol. Vedno temeljito
posusite obmocdje, da
odstranite sledove snovi,
ki bi lahko motile rezultat.
Vedno uporabljajte novo,
Cisto in suho gazo.

Vsakrsna kontaminacija z alkoholom (razkuZilo, pena
za britje itd.), losjoni ali potom na obmocju odvzema
krvi z digitalnim vbodom ali vzorcu krvi lahko povzroci
nepravilne rezultate.

e Za odvzem krvi z digitalnim vbodom
lahko uporabite kateri koli prst.
Priporo¢eno mesto je prikazano na
naslednji sliki.

Ko je Merilnik pripravljen za merjenje
in se na zaslonu prikaze
80-sekundno odStevanje, namestite
lanceto trdno ob prst in pritisnite
gumb. Rahlo pritisnite spodniji del
prsta, dokler se ne ustvari kaplja
krvi. Mesta odvzema krvi z
digitalnim vbodom ne pritiskajte

in ne pustite, da bi se kaplja
razmazala po prstu.

Preden kapljo krvi postavite na

chip, se prepricajte, da je okrogle
oblike in pravilne velikosti, tako,

da manjsa koli¢ina krvi (preostanek)
ostane na vstopnem kanalu.

Metoda pridobivanja vzorca lahko

vpliva na koncni rezultat meritve.

Mesto vboda na prstu ne stiskajte ali ne “molzite”,
A saj lahko to pospesi proces koagulacije.

Pri uporabi Merilnika za vec bolnikov uporabljajte samo

lancete za enkratno uporabo. .




¢ Takoj nanesite kapljo na Chip, ki se dotika vstopnega kanala.

MICroiNR

MICroINR’ MiCroINR’

Vzorce je treba nanesti takoj po odvzemu, saj na prstni
konici takoj pride do strjevanja krvi.

vstopnega kanala in s tem omogocite nemoteno
absorpcijo krvi. Samo kaplja krvi se mora dotakniti
Chips.

Uporabite vzorec z enim poskusom. Nikoli ne dodajajte
vec krvi na Chip.

j Izogibajte se stiku med Chips in prstom, da ne ovirate

¢ Po pisku nezno umaknite prst, manjso koli¢ino krvi
(preostanek) pa pustite na
vstopnem kanalu, kot prikazuje _
slika.

MIiCroiNR

« Ce je treba test ponoviti, izvedite
vbod na drugem prstu, z novim
Chip in novo lanceto.

3.4 RAZLAGA REZULTATOV

Rezultati so prikazani kot enote mednarodnega
normaliziranega razmerja (INR). Rezultati Sistema microINR so
v obmoc¢ju med 0,8 in 8,0.

Ce so rezultati
pridobljeni izven
merilnega obmocja,
se bo na zaslonu
prikazala puscica

1 0.8 (pod 0,8) ali
1 8.0 (nad 8,0).

Ce se prikaZe obvestilo o napaki, glejte razdelek »Reitve
napak« in sledite navodilom.

o Control

V primeru nepri¢akovanega rezultata ponovite preizkus
in pri tem se prepricajte, da ste natancno upostevali
indikacije, opisane v teh navodilih za uporabo.
V primeru ponovnega nepri¢akovanega rezultata se
A obrnite na svojega zdravnika in/ali distributerja.
Rezultati so nepri¢akovani, ko so izven terapevtskega
obmodja ali se ne ujemajo s simptomi bolnika:
krvavitve, podplutbe itd.




3.5 OMEJITVE UPORABE

e Ko vzamete Chip iz originalne embalaZe, ga je treba
uporabiti v roku 6 ur.

o Ne uporabljajte za meritve ali nadzor antikoagulacijskega
stanja pacientov, ki sodelujejo pri enem izmed novih
antikoagulacijskih zdravljenj (zdravila brez antagonistov
vitamina K).

o Sistem microINR 3Se ni bil uporabljen za krvne vzorce z
vrednostmi hematokrita izven obmocja 25 % do 55 %.
Hematokrit izven tega obmocja lahko vpliva na rezultat
preizkusa.

e Naprava je zelo obcutljiva na pomanjkanje koagulacijskih
faktorjev v odvisnosti od vitamina K.

Za vet informacij o soucinkovanju Sistema microINR z drugimi

zdravili in boleznimi glejte navodila za uporabo Chip microINR.

4. POMNILNIK

Merilnik microINR lahko shrani do 199 rezultatov pacientov,
testov kontrole kakovosti in obvestil o napakah. Vsak rezultat
je shranjen z datumom in €asom preizkusa. Ce pri izvajanju
preizkusa ni prostega prostora za shranjevanje, bo najstarejsi
rezultat samodejno izbrisan, da se shrani najnovejsi rezultat.
Za preverjanje rezultatov:

e Pritisnite gumb na desni (M). Rezultat zadnjega opravljenega
preizkusa bo prikazan z datumom in ¢asom in ID-jem
ustreznega pacienta (e je bil vnesen).

e Pritisnite znova, da se prikaze naslednji rezultat, ki ustreza
predzadnjemu preizkusu itn.

« Pritisnite levi gumb (E) za vrnitev na zaetni zaslon. Ce
vstavite Chip, ko preverjate pomnilnik, se bo nov preizkus
zacel kot obicajno.
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5. OHRANJANJE CISTOCE IN
RAZKUZEVANJE MERILNIKA microIlNR®

Ohranjanije Cistote in razkuzevanje Merilnika microINR je
bistvenega pomena za zagotovitev pravilnega delovanja

Sistema microINR in za preprecevanje prenasanja patogenov s

krvjo pri preskusanju vec pacientov.
Ocistite merilnik, ko je vidno umazan in pred razkuZevanjem.

Uporabite nov par rokavic, vsakic ko Cistite in razkuZujete
merilnik.

Pred cistenjem ali razkuZevanjem merilnika ga izklopite in se
prepricajte, da so kabli odklopljeni.

Cig¢enje merilnika:

o Merilnik ocistite s ¢isto gazo ali rob¢kom, navlazenim s

70-odstotnim izopropilnim alkoholom, dokler ne obrisete
vidne umazanije.

o Prepricajte se, da ni ostankov vlaken ali kosmov na katerem
koli delu merilnika, Se posebej na obmocju za vstavljanje
Chip in prikljucku USB.

RazkuZevanje merilnika:

o Ocistite vse dele merilnika s Cisto gazo ali robckom,
navlazenim s 70-odstotnim izopropilnim alkoholom.

¢ Pocakajte minuto, da alkohol deluje.

e Temeljito osusite merilnik s suho in Cisto krpo ali gazo, ki ne
vsebuje kosmov.

e Po tem pocakajte 15 minut, da se merilnik posusi, in se

prepricajte, da je popolnoma suh pred izvajanjem novega
preizkusa.

e Prepritajte se, da ni ostankov vlaken ali kosmov na katerem
koli delu merilnika, $e posebej na obmogju za vstavljanje
Chip in priklju¢ku USB.

¢ Zavrzite uporabljeno gazo, robcke in rokavice.

Ne cistite ali razkuZujte merilnika, medtem ko se izvaja
preizkus.

Ne uporabljajte aerosolov ali Cistilnih ali razkuZevalnih
sredstev, razen Ciste gaze ali robcka, navlaZenega s
70-odstotnim izopropilnim alkoholom.

Prepricajte se, da je gaza ali rob¢ek samo navlaZen in
ne namocen.

Ne prsite tekocin na merilnik in ne potapljajte
merilnika.

Zagotovite, da nobena tekocina ne vdre v merilnik ali
obmodje za vstavljanje Chip.

Obmodje za vstavljanje Chip mora vedno biti Cisto in
suho pred izvajanjem preizkusa. Pri vstavljanju Chip
lahko ostanki krvi ali alkohola kontaminirajo vzorec.
Ne dotikajte se Chip z rokami ali rokavicami,
kontaminiranimi z alkoholom.

Delujte v skladu s priporocili glede ohranjanja ¢istoce
in razkuZevanja merilnika. Ce tega ne upostevate,
lahko pride do nepravilnih rezultatov.
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6. RESITVE NAPAK

Podatkovne matrice ni mogoce prebrati.

Ponovno vstavite isti Chip in pri tem zagotovite, da ste ga vstavili pravilno. Ce teZava ni
odpravljena, ponovite preizkus z novim Chip.

EO2 Chip s pretecenim rokom. Preverjte datum merilnika: Ce datum ni pravilen, vnesite trenutni datum in ponovno vstavite isti
Chip. Ce je datum pravilen, ponovite preizkus z novo serijo Chips, potem ko ste preverili njihov
datum izteka roka.

EO3 80-sekundni interval za uporabo vzorca je bil  Ce vzorec e ni bil uporabljen, ponovite preizkus z istim Chip.

preseZen.
E04 Chip je vstavljen obrnjeno. Zasutite Chip in ponovite preizkus.
E1l Napacno ali nepravilno vstavljen Chip. Ponovno vstavite isti Chip in zagotovite popolno vstavitev. Ce teZava ni odpravljena,

ponovite preizkus z novim Chip.

Sporoéila, povezana s preizkusom

EO5/ Neustrezna koagulacija vzorca med Ponovite preizkus z novim Chip.
EOS preizkusom. Natanc¢no upostevajte navodila za pridobitev in uporabo vzorca.
e tezava ni odpravljena, ponovite preizkus z novo Skatlo ali serijo Chips.
E10 Vrednost INR kontrolnega kanala je izven Ponovite preizkus z novim Chip. Ce teZava ni odpravljena, ponovite preizkus z novo $katlo ali
predvidenega obmocja. serijo Chips.
E14/ Napaka pri obdelavi vzorca med preizkusom. ~ Ponovite preizkus z novim Chip.
E15/ Natantno uposStevajte navodila za izvajanje preizkusa.
E17 Ce teZava ni odpravljena, ponovite preizkus z novo $katlo ali serijo Chips.
El6 Neustrezna koagulacija vzorca med preizkusom.  Ponovite preizkus z novim Chip.
POZOR: MoZen vzorec z neobi¢ajno dolgim Ce se napaka E16 prikaZe znova, uporabite drugo merilno metodo.
tasom strjevanja krvi. Najveckrat se lahko ta napaka pojavi pri pacientih z dolgim €asom strjevanja krvi.
E18 Neprimerno rokovanje z vzorcem ali Ponovite preizkus z novim Chip. Natan¢no upostevajte navodila za pridobitev in uporabo vzorca.

hematokritom izven definiranega obmogja.

Druga sporoéila

Ce se napaka E18 prikaZe znova, uporabite drugo merilno metodo.
Do te napake lahko najveckrat pride pri pacientih s hematokritom izven definiranega obmogja
Sistema microINR (25 %-55 %).

EO6 Neuspeh pri prever&anju elektronskih Ce tezava ni odpravljena, se obrnite na najblizjega distributerja.
komponent merilnika.

EQ7 Temperatura je padla pod doloceno mejo. Ponovite preizkus v toplejsem prostoru.

EO8 Prazna baterija. Napravo polnite s polnilcem proizvajalca.

E12 Temperatura je presegla predvidene okvire. Ponovite preizkus v hladnejsem prostoru.
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7. DODATNE INFORMACIJE

7.1 TEHNICNE SPECIFIKACIJE

¢ Dimenzije merilnika: 119 x 65 x 35 mm.
e Teza: 213+3 g. (baterija je priloZena)
e Zaslon: LCD 45 x 45 mm.

o Pomnilnik: 199 rezultatov/kod napak z njihovim datumom in
casom.

e Napajanje:
- Baterija: Litijeva 2400 mAh/2800 mAh; 3,7 V. Poraba: 1 A.
- Napajanje: Polnilnik prikljucite le na napajanje z naslednjimi
znacilnostmi (vhod): 100-240 V, 50-60 Hz, Poraba: 0.2-0.6 A.

- Napajanije (izhod): 5 V DC 1000-1200 mA prek prikljutka
USB mini.

o Zivljenjska doba baterije: *priblizno 70 preizkusov.
¢ Pogoji delovanja:
- Temperatura: 15 °C-35 °C.
- Najvisja relativna vlaznost: 80 %.
e Temperatura shranjevanja merilnika: med -20 in 50 °C.
o Obmocje merjenja: 0,8-8,0 INR.
¢ \olumen vzorca: vsaj 3 pl.
o Prenos podatkov preko prikljucka mini USB.

*Preizkus je bil opravljen pri 22 °C z 10-minutnim obdobjem med preizkusi.

7.2 GARANCUJA

iLine Microsystems jamc¢i prvotnemu kupcu, da je Sistem
microlNR brez stvarnih napak in napak izdelave dve leti po
datumu nakupa.

Ta garancija ne velja za kateri koli sestavni del, poskodovan
zaradi neustreznega skladis¢enja v okoljskih pogojih izven
opredeljenega obmocja, nesrece ali spremembe, nepravilne
uporabe ali ravnanja in zlorabe. Kupec mora dostaviti pisno
garancijsko pritozbo proizvajalcu v ustreznem garancijskem
roku.

7.3 TEHNICNA SLUZBA

Ce teZava ni odpravljena po izvedbi ukrepov, navedenih v
tabeli napak, ali ¢e Zelite dodatne informacije, se lahko obrnete
na najblizjega distributerja.

Upostevajte, da lahko kakrsno koli popravilo ali spremembo
Sistema microINR izvede samo osebje, ki ga pooblasti iLine
Microsystems.
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7.4 SIMBOLI

»Proizvajalec«

»Serijska Stevilka«

»Referenca v katalogu«

»0znaka CE«

Stevilka prigladenega organa 0123
(Samo za potrjevanje samotestiranje)

»Zbiranje elektronskih odpadkov«

»Preberite navodila za uporabo«

»Medicinski pripomotek za
diagnostiko in vitro«

»Enosmerni toke

»Mejna temperatura«

»Serijska Stevilka«

»Bioloska nevarnost«

»0pozorilo«

»Previdnostni ukrep«

REZULTATI PREIZKUSOV V
ENOTAH INR ALI KODA
NAPAKE.

CAS
(URE : MINUTE).

REZULTAT JE NAD ALI
POD MERILNIM
OBMOCJEM SISTEMA
(40,8-18,0).

IIIII-"
Lo nEr
TEKOCINA, KI SE

““I
PRESKUSA, JE """ ’
KRVNA PLAZMA
(NADZOR KAKOVOSTI o
L=

TEKOCIN). ]
itral Error L]

KOLICINA -
PREOSTALE MOCI
BATERIJE.

PRIKAZUJEJO SE
SHRANJENI
REZULTATI.

UTRIPANJE KAZE,
DA »VSTAVITE
CHIP«.

PREDANALITICNE KONTROLE
SO BILE USPESNO
OPRAVLJENE.

PRIKAZANA KODA JE
KODA NAPAKE.

DATUM
(DAN : MESEC : LETO).

UTRIPANJE KAZE, DA
»UPORABITE VZOREC«.

DBG: UPORABLJA SE
ZA POSODABLJANJE
MEROILNIK.

PRIPOMOCEK JE
PRIKLJUCEN PREK
PRIKLJUCKA

MINI USB.

REZULTATI
KRVNEGA TESTA
SO PRIKAZANI V

FORMATU INR.

NALAGA
UPORABNIKU, DA
POCAKA, DA
MERILNIK ZAKLJUCI
DOLOCENO DEJANJE.
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7.5 SLOVARCEK

Kapilarna kri: kri iz najmanijsih krvnih Zil v telesu — navadno
jo dobimo, ¢e prebodemo konico prsta.

Kapilarni odvzem krvi z digitalnim vbodom: majhen
prebod na prstu za pridobivanje kapilarne krvi.

Chip: element za enkratno uporabo, ki ga vstavimo v merilnik.
Uporablja se za vstavljanje vzorca za preizkus INR.

Kontrolni kanal: kanal, ki se uporablja za merjenje
normaliziranega ¢asa koagulacije za odkrivanje razgradnje
reagentov.

Vstopni kanal: reZa na spodnji strani Chip, ki prejema kri.

Mednarodno normalizirano razmerje [INR]: standardiziran
sistem za merjenje protrombinskega ¢asa, ki predstavlja
razli¢no obcutljivost tromboplastinov, ki se uporabljajo v
razli¢nih metodah. Rezultati INR razli¢nih sistemov za merjenje
protrombinskega ¢asa se lahko med seboj primerjajo.
Lanceta: orodje za prebadanje, ki se uporablja, da naredite
majhno zarezo ali luknjico za odvzem majhne kapljico krvi, ki
bo uporabljena za preizkus INR.

Mikrokapilara: mesto, na katerem se opravlja preizkus INR.
Mikrofluidika: tehnologija za shranjevanje, doziranje, prenos
in/ali meSanje manjsih kolitin tekocine za sproZanje kemijske
reakcije.

Merilnik microlNR: elektronski pripomocek, ki se uporablja za
izvajanje preizkusov INR.

Mikroreaktor: podrocje v Chip, namenjeno shranjevanju
reagentov.

Priklju€ek mini USB: prikljucek na zgornji sprednji strani
Merilnika microINR.

Oralno antikoagulacijsko zdravljenje: peroralno
zdravljenje, ki zavira ali vpliva na koagulacijo krvi.

Krvna plazma: tekoci del krvi.

Protrombinski &as (PC): analiza koagulacije, ki se izvede za
testiranje ekstrinzi¢ne koagulacijske poti.

Nadzor kakovosti: preizkusi, ki dokazujejo, da sistem deluje
pravilno in zagotavlja zanesljive rezultate.

Reagent: snov, ki se uporablja za sprozitev kemijskih reakcij, s
katerimi se meri snov ali postopek (kot npr. preizkus INR).
Preostanek: majhna kolitina krvi, ki ostane na vstopnem
kanalu Chip.

Terapevtsko obmogje: varno obmocje vrednosti INR.
Zdravnik doloci posebno terapevtsko obmocje za vsakega
pacienta.

Tromboplastin: snov, ki jo uporabljajo krvne ploscice in ki
skupaj s kalcijem spremeni protrombin (beljakovino) v trombin
(encim) kot del procesa koagulacije.
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