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1. UvoD

1.1 URCENE POUZITIE

Systém microINR je uréeny na monitorovanie peroralnej
antikoagulacnej liecby (OAT) liekmi, ktoré su antagonistami
vitaminu K. Systém microINR urcuje kvantitativny
protrombinovy ¢as (PT) v jednotkach INR (International
Normalized Ratio) s pouzitim Cerstvej kapilarnej krvi odobratej
z prsta. Systém microINR je zdravotnicka pomdcka uréend na
in vitro diagnostiku, na profesionalne pouZzitie i samostatné
testovanie.

1.2 SKOR NEZ ZACNETE POUZIVAT
SYSTEM microINR®

Tento navod na pouZitie vdm poskytne suhrnné informacie o
manipuldcii s Meratom microINR a jeho pouZivani. Pozorne si
ho pretitajte spolu s navodom na pouZzitie Chip microINR.
Nezabudnite si tiez pretitat ndvod na pouZitie jednorazovych
lanciet a/alebo lancetového zariadenia pouzivanych na odber
vzoriek kapilarnej krvi.

Pojmom Merat microINR sa rozumie zariadenie na odpocet.

Pod pojmom Chips microINR sa rozumeju testovacie pruzky,
ktoré su urcené na pouzitie vyhradne s Mera¢mi microlNR
alebo microINR Link.

Pod pojmom Systém microINR sa rozumie zariadenie na

odpocet (Mera¢ microINR alebo Mera¢ microINR Link) a pruzky
(Chips microINR).

Navod na pouZitie uchovavajte v blizkosti Meraca microIlNR
a nahliadnite dor vzdy, ked mate nejaké otazky tykajlce sa
spravneho fungovania systému.

Na konci navodu najdete slovnik pojmov.

Samostatné testovanie alebo samostatné riadenie
antagonistov vitaminu K mdze predpisat len lekar.

A

Bezpecnostné informacie

PouZivatelia Systému microlINR (pacienti a zdravotnicki
pracovnici) musia byt pred tym, neZ zacnu systém
pouZivat, riadne pouceni.

VSeobecné bezpetnostné varovania

V navode na pouzitie najdete bezpetnostné varovania a
informacie o spravnom pouzivani Systému microINR:

Tento varovny symbol oznacuje moznost
nebezpecenstva, ktoré by mohlo viest k Gmrtiu, zraneniu
alebo poskodeniu pacienta alebo pouZivatela, ak sa
nebudt prisne dodrZiavat postupy a pokyny na pouZitie.
Tento bezpecnostny symbol poukazuje na mozZnost
zhorSenia alebo poSkodenia zariadenia a straty udajov,
ak nie su prisne dodrzané postupy a pokyny na pouZitie.

®

DéleZité informdcie o spravnom pouZivani systému, ktoré
neovplyvriuji bezpecnost pacienta alebo integritu zariadenia,
st zobrazené na modrom pozadi.
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Riadenie rizika infekcie v systéme testovania

viacerych pacientov

o Zdravotnicki pracovnici musia potas celého testu nosit
rukavice.

e Pre kazdého jednotlivca by sa mala pouZit samostatna
lanceta alebo lancetové zariadenie.

o Pouzité Chips, lancety a rukavice mézu byt zdrojom infekcie.
Zlikvidujte ich v sulade s miestnymi predpismi na
predchadzanie infekciam.

e TieZ je nutné dodrziavat interné hygienické a bezpetnostné
predpisy vasho strediska.
Existuje potencidlne riziko infekcie. Zdravotnicki
pracovnici, ktori pouZivaju Systém microlNR u viacerych
pacientov, musia vziat do tvahy, Ze vsetky predmety,
ktoré prichddzaju do kontaktu s [udskou krvou, st
mozZnym zdrojom infekcie. (Pozri: Institt klinickych
a laboratdérnych Standardov: Ochrana pracovnikov
laboratérii pred ziskanymi infekciami; Schvdlené
usmernenie, Stvrté vydanie CLSI dokumentu M29-A4,
2014).

Elektromagneticka kompatibilita a elektricka
bezpe&nost

Merat microINR spliia poziadavky na elektromagnetickui
kompatibilitu podla noriem IEC 61326-1 a 61326-2-6.

®

A

NepouZivajte Mera¢ microINR v blizkosti zdrojov
intenzivneho elektromagnetického Ziarenia, pretoZe by
to mohlo narusit jeho spravnu prevadzku.

Mera¢ microINR spliia poZiadavky elektrickej bezpetnosti podla
noriem IEC 61010-1 a IEC 61010-2-101.

Merat¢ musi byt zlikvidovany v stlade s postupom uvedenym
v smernici 2012/19/EU o odpade z elektrickych a
elektronickych zariadeni (OEEZ).

1.3 PERORALNA ANTIKOAGULACNA LIECBA

Perordlna antikoagulancna lie¢ba sa podava pacientom na ucely
predchadzania tromboembolickym prihodam, ako su Zilova
trombdza a plucna embdlia, alebo prihodam spojenym s
fibrilaciou predsieni ¢i umelymi srdcovymi chlopfiami.

Tato lietba si vyZaduje pravidelné monitorovanie a Upravu
davok u jednotlivych pacientov na zaklade krvného testu.

V zavislosti od dévodu perordlnej antikoagulancnej lietby sa pre
kazdého pacienta stanovuje liecebné rozpdtie, z ¢oho vyplyva,
Ze hodnota testu by mala byt v tomto rozpati.

INR a protrombinovy ¢as

Utinok peroralnych antikoagulantov sa monitoruje meranim
protrombinového ¢asu (PT) v sekundach, ¢o je ¢as potrebny na
vytvorenie fibrinovej zrazeniny. Ako reagencia pri vypocte
protrombinového ¢asu (PT) sa pouZiva tromboplastin. V
zavislosti od povahy tejto reagencie a pouzitého vybavenia
treba otakavat odchylky vysledkov PT.

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) preto v roku 1977
odporucala metédu Standardizacie systému. Hodnoty
protrombinového ¢asu sa prevedu na hodnoty medzinarodného
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normalizovaného pomeru (INR) s pouZitim tejto rovnice:

ISI
INR = ( )
MNPT

Kde PT je protrombinovy ¢as ziskany v teste, MNPT je
priemerny normalny protrombinovy ¢as a ISI je medzinarodny
index citlivosti zodpovedajuici tromboplastinu. Hodnoty
parametrov MNPT a ISI pochddzaju z klinickych kalibra¢nych
studii.

®

Farmakologickt aktivitu perordlnych antikoagulantov,
ktoré st antagonistami vitaminu K, méZu menit iné
lieky; preto by ste mali pouZivat len lieky predpisané
vasim lekdrom.

Liecebny ucinok perordlnych antikoagulancii a vysledky
INR méZzu ovplyvnit niektoré ochorenia pecene, poruchy
Stitnej Zlazy a iné ochorenia alebo stavy, ako aj
vyZivové doplnky, liecivé byliny alebo zmeny stravy.

1.4 PRINCIP MERANIA

Technoldgia pouzitd v Systéme microINR je zaloZend na
mikrofluidike Chip microINR, ktora umozZzriuje ukladanie,
davkovanie, pohyb a/alebo miesanie malych objemov kvapalin
na uskutocnenie chemickej reakcie.

Chips microINR obsahuju dva kanaly, jeden na meranie a druhy
na kontrolu. Obrazok Chips je uvedeny nizsie:

[¢]

a
|

KONTROLNY MERACI

KANAL KANAL

MIKROKAPILARNE % \ DATOVA
KANALY

MATICA
//4;§ﬁﬁi ) (DATAMATRIX)
mICro
MIKROREAKTORY IN\R/‘ VSTUPNY
I

KANAL
Kazdy kanal sa sklada z mikroreaktora, ktory obsahuje
reagenciu a mikrokapilary, v ktorych sa urcuje hodnota INR.
Reagencia pouzitd v meracom kanali obsahuje [udsky
rekombinantny tromboplastin a reagencia v kontrolnom kanali
obsahuje rekombinantny tromboplastin a ludské koagulacné
faktory na normalizaciu krvi pacienta.

Krv sa aplikuje na Chip cez vstupny kandl, rozdeli do dvoch
kanalov a zmiesa s reagenciami obsiahnutymi v kaZzdom
mikroreaktore. OkamZite sa aktivuje koagula¢na kaskada.

Pri zrdZani krvi sa zvysuje jej viskozita, ¢o vedie k zmene v
spravani sa toku krvi. Merac zachytava polohu vzorky pomocou
systému strojového videnia a zachytend poloha sa
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matematicky prevadza na krivky rychlosti a zrychlenia,
z ktorych sa ziskava hodnota INR.

Kalibracia

Kazda sarza Chips microlNR bola kalibrovana oproti
referencnej Sarzi ludského rekombinantného tromboplastinu,
ktora bola odvodena od Medzindrodného referen¢ného
tromboplastinu Svetovej zdravotnickej organizacie®.

Tieto kalibra¢né hodnoty (ISI a MNPT) st zakédované

v tlacenej datovej matici (Datamatrix) kazdého Chip microINR.
Preto sa kazdy test automaticky a individudlne kalibruje, ¢im
sa eliminuje akékolvek riziko ludskej chyby.

(1). Vybor expertov WHO pre biologicku normalizaciu. Sprava ¢ 48. Zeneva,

Svetova zdravotnicka organizacia, 1999 (séria technickych sprav WHO ¢. 889).

2. SYSTEM microINR®

2.1 OPIS SUPRAVY microINR®
Suprava microlNR® obsahuje:

- puzdro,

- Merac microINR,

- nabijacku,

- zastrekovy adaptér,

- navod na pouzitie Meraca microlNR,

- struény navod,

- prehlad chyb a ich rieseni,

- lancetové zariadenie (len pri referentnej suprave
KTAOOO1XX),

- lancety (len pri referencnej stprave KTAOOO1XX)..

Chips microINR sa preddvaju samostatne.

@ Merac vZdy prendsajte v puzdre.




2.2 CASTI MERACA microINR®

PRIPOJENIE MINI USB

iLinemicrosystems

TLACIDLO
PAMAT (M)

TLACIDLO
KONIEC (E)

DISPLEJ

MICroiNR

MIESTO NA
VLOZENIE
CHIP

2.3 NABIJANIE MERACA microINR®

Merat pouziva litiov( batériu, ktora sa da nabit cez pripojenie
mini USB v hornej ¢asti meraca.
Odporucany ¢as nabijania je priblizne 3 hodiny.

A

Pred prvym pouZzitim meraca je potrebné Uplne nabit
batériu.

Neotvdrajte merac, ani s nim nemanipulujte.

A
®

Neprepichujte ani nespalujte batériu.

Nemerite batériu. Vyrobca neumoZzni uplatnenie zdruky
na otvorené merace. Ak je potrebné vymenit batériu
alebo opravit mera¢, zariadenie sa musi odoslat
vyrobcovi. PouZivajte len dodanti nabijacku a adaptér
do zdsuvky v stene doddvany vyrobcom, v opacnom
pripade by sa mera¢ mohol poskodit.

2.4 NASTAVENIE CASU A DATUMU
2 Pred pouZitim Systému microlNR skontrolujte spravnost

¢asu a datumu nastaveného na meradi, ked’Ze tieto
Udaje st potrebné na urcenie ddtumu exspirdcie Chips.

Tieto parametre su nastavené vo vyrobe, takZe pravdepodobne

nebude potrebné menit ich.

Format ¢asu: 24 hodin. Format datumu: DD-MM-RRRR.

Ak chcete zmenit ¢as a datum meraca, postupujte podla nizsie
uvedenych krokov. Zmerite len Cislice, ktoré je potrebné
nastavit, ostatné ¢islice potvrdte:

e SlibeZne stlacte a 10 sekund podrZte stlacené lavé a pravé
tlatidlo (E a M), kym nezacne blikat pole s ¢asovymi tidajmi.

e Stlacte lavé tlacidlo (E) a nastavte hodinu.

¢ Po vybere spravnej hodiny stlacte pravé tlacidlo (M) a
nastavte minuty.

e Po vybere minut znova stlacte pravé tlacidlo (M) a za¢nu
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blikat udaje o datume.
e Pouzite lavé tlacidlo (E) a vyberte spravny den.

o Ked' dosiahnete spravny def, stlatte pravé tlacidlo (M) a nastavte
mesiac. Pouzite lavé tlacidlo (E) a vyberte spravny mesiac.

e Ked' dosiahnete spravny mesiac, stlatte pravé tlacidlo (M) a

nastavte rok. Pomocou lavého tlacidla (E) vyberte spravny rok.

e Po nastaveni mesiaca, ¢asu a datumu znova stlacte pravé
tlacidlo (M) a uloZte nastavenia.

Ak st ¢as a datum nespravne nastavené alebo ak sa €islice
neumyselne zmenia, merac po 10 sekundach necinnosti
automaticky ukon¢i dané nastavenie bez uloZenia zmien.

2.5 IDENTIFIKACIA PACIENTA (VOLITEENA)
Ak chcete identifikovat pacienta (PID), pred vykonanim testu
urobte toto:

o Pri vkladani Chip podrzte stlatené pravé tlacidlo a potom ho
uvolnite. Po uvolneni tlacidla sa zobrazi ,PID“ a pole na
vyplnenie s 24 alfanumerickymi znakmi.

o Ak chcete zadat znaky zodpovedajtice prislusnému PID:
- Ked' vyberiete prvé pole, zatne blikat.

- Ak chcete zadat prvy znak, stlatte lavé tlacidlo, kym
nedosiahnete poZadovany znak.

- Potvrd'te znak pravym tlacidlom a prejdite na dalSie pole.

- Opakujte predchadzajuce kroky, kym nedosiahnete
posledné pole.

- Po prijati posledného pola sa prvé pole vyberie automaticky,
pre pripad, Ze by ste chceli opravit nejaké znaky.

- Ak chcete potvrdit zadané ID a vratit sa, podrzte na
3 sekundy stlacené pravé tlacidlo.

Ked' pri zadavani PID uplynie minuta bez stlacenia niektorého z
tlacidiel, zobrazi sa hlasenie EO1.

Pri prezerani vysledkov na meraci sa zobrazi vysledok testu
(INR alebo chybové hldsenie) spolu so zodpovedajucim PID (ak
je zadany), datumom a ¢asom.

Pri zaddvani PID neuvddzajte citlivé informdcie o pacientovi
(meno, vek atd’), ked’Ze ich moZno zobrazit v meraci.

2.6 KONTROLA KVALITY

Interna kontrola kvality
Pri zapnuti systému sa automaticky kontroluje vykon meraca.

Integrované a nezavislé interné kontroly kvality

Uroveii 1 - Predbezny test

e Kontrola integrity Chips

e Kontrola spravnosti vloZenia

o Automaticka kalibracia systému a odmietnutie Chips
s uplynutym datumom exspiracie

Urovefi 2 — Meraci kanal

o Analytické overenie meracieho kandla, pri ktorom sa zistuju
nedostatky pri spractivani vzoriek pocas testu, ako aj riadne
spracovanie vzorky pred analyzou.
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Uroveii 3 - Kontrolny kanal

¢ Kontrolny kanal zabezpecuje prisne kontrolovany ¢as
zrdZania. Spolahlivost systému je zarutena, ked' je kontrolny
¢as zrazania vo vopred vymedzenom rozpati.

KVAPALNY MATERIAL NA KONTROLU:

Kvapalny materidl na kontrolu:

Systém microINR md niekolko vstavanych funkcii kontroly
kvality integrovanych do meraca a Chip, a preto nie je potrebné
spustat testy kontroly kvality s kontrolami kvality kvapaliny.
Spolo¢nost iLine Microsystems md viak pre systém microINR k
dispozicii volitelnu kontrolu kvapaliny (plazmy). Tdto kontrola
sa poskytuje, aby vdsmu zariadeniu pomohla spliiat platné
regulacné poZiadavky. Ohladom ndkupu sa obrdtte na
miestneho distributora.

3. USKUTOENENIE TESTU

3.1 PRIPRAVA POTREBNYCH MATERIALOV
e Merat microlNR
o Chips microINR CHBOOO1UU (nie su sucastou dodavky)
o Materidl na odber krvi z prsta
- Profesiondlne pouZitie: jednorazové lancety
(nie su sucastou dodavky)
- Samostatné testovanie: lancetové zariadenie a lancety
(len pre referenenu stipravu KTAOOO1XX)

o Materidl na otistenie koZe (nie je sti¢astou dodavky)

®

VZdy pouZivajte lancetové zariadenia a lancety
oznacené znackou CE.

3.2 POSTUP PRI MERANI

Zapnutie meraca
Merat sa mdze zapnut:
- Stla¢enim lubovolného tlatidla:

- Vlozenim Chip:

MiCroINR

VloZenie Chip
Pred vykonanim testu skontrolujte ddtum exspirdcie a
podmienky uchovdvania Chip.

¢ Otvorte vrecko.

Podrzte Chip pri Zltej Casti tak, aby bolo
mozZné sprdvne precitat ndpis ,microlNR*
VloZte Chip do slotu a zastvajte ho, kym
sa nezastavi.
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o Ubezpecte sa, Ze Chip dosiahol koniec. Uskutocnenie testu
Ak je vrecko Chip otvorené alebo poskodené, alebo ak je e Po vloZeni Chip merat vykona kontroly kvality uvedené v ¢asti
z Chip odstrdnend fdlia, Chip zlikvidujte a pouZite novy. 2.6 tohto ndvodu na pouZitie. Po vykonani vyssie uvedenych
~ ers kontrol kvality pred testom sa rozsvieti symbol ,control”
Spdsoby pouZitia (kontrola). Ak prva uroven kontroly
Systém microINR poskytuje dva spdsoby aplikacie vzorky: kvality nie je ispe$na, na obrazovke
- PribliZzenie vzorky k - Priblizenie meraca ku meraca sa zobrazf chybové
meracu. vzorke. hlasenie.
Chip zatne blikat a ohrieva sa, kym
nedosiahne spravnu teplotu. Po
dosiahnuti tejto teploty:
- Zariadenie vysle zvukovy
signal (pipnutie).

- Na displeji zatne blikat symbol
kvapky.
- Zobrazi sa odpocet (80 s.).

- Chip vyZaruje stabilné svetlo.

Odoberte krv z prsta (pozri ¢ast
3.3 tohto navodu na pouZitie).

Spolocnost iLine Microsystems odportic¢a moznost priblizit
merac k vzorke len pre pouZivatelov, ktori maju skusenosti
s vykondvanim testov INR pomocou Systému microlNR.

Dbajte na to, aby ste odobrali gulatu
kvapku spravnej velkosti, ktora zodpoveda slze.

Ihned’ naneste kvapku krvi na Chip kontaktom so vstupnym
kanalom. Neopierajte prst o Chip.

Ked merat zisti vzorku na testovanie, zapipa a symbol
kvapky prestane blikat.

Po pipnuti jemne odsurite prst a pockajte, kym sa na
obrazovke nezobrazia vysledky INR.
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Ak pouZijete vzorku a neozve sa Ziadny zvuk, znamena to, Ze
vzorka nema dostatocny objem. Vytiahnite pouzity Chip a
opakujte test s novym Chip. Uistite sa, Ze velkost kvapky je
dostato¢na a vstupny kanal nie je zablokovany pri
umiestriovani.

A

Neaplikujte vzorku opakovane alebo sa pokuste pridat
do kandla viac krvi.

Nikdy neodoberajte krv z prsta skér, neZ sa zacne
odpocet.

Pri vkladani vzorky sa nedotykajte prstom vstupného
kandla Chip.

V priebehu testu musi byt mera¢ mimo dosahu
priameho slnecného svetla. Meracom netraste

a ddvajte pozor, aby nespadol. Ak merac spadne
alebo zvlhne a zvysi sa frekvencia chybovych hldseni,
kontaktujte distribtitora.

®

Vysledok testu a koniec analyzy

¢ Meranie sa vykona a merac zobrazi vysledok v jednotkach
INR alebo chybové hldsenie.

Chybové hldsenia sa zobrazuju ako pismeno ,E*, za ktorym
nasleduje cislo.

Ak je zobrazené
chybové hldsenie,
postupujte podla
krokov v oddiele
Prehlad chyb a ich
rieseni.

e Vytiahnite Chip tak, Ze ho budete drzat na oboch stranach.

Pouzité Chips, lancety a rukavice m6Zu byt zdrojom

MICroINR’

infekcie.
Pre zdravotnickych pracovnikov:
Zlikvidujte materidly v stlade so
zdsadami kontroly infekcie vasej
institucie a prislusnymi miestnymi
predpismi.
Pre pacientov, ktori sa testuju sami:
vSetky materidly méZete zlikvidovat
s domovym odpadom. PouZité lancety
zlikvidujte opatrne, aby nespésobili
zranenie.

Vypnutie meraca
Existuju dva sposoby, ako vypnut merac:

e Merac sa automaticky vypne po
3 minutach necinnosti.

e Stlacte lavé tlacidlo (EXIT) na vypnutie
merata a podrzte ho stlatené 3 alebo
4 sekundy.
Merat sa neda vypnut, ked' je pripojeny
k napajaniu.
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3.3 ZISKANIE A APLIKACIA VZORKY
KAPILARNEJ KRVI

Kroky na ziskanie a spravnu aplikaciu vzorky kapilarnej krvi
su podrobne uvedené niZsie:

o Precitajte si ndvod na pouZzitie
zariadenia na odber krvi alebo
lancety.

Pred pouZitim lancety na

prste je vhodné zahriat ruky.

Existuje niekolko technik,

ktoré moZno na tento Ucel

pouzit, ako je umyvanie rik

teplou vodou, drZzanie rik pod
opaskom, jemnd masdZ spicky prstov...

o

N

Miesto na prste musi byt Cisté, Uplne suché a nesmie
byt ni¢im kontaminované.

Odporuca sa umytie ruk teplou mydlovou vodou.

Na vycistenie miesta odberu méZete tieZ pouZit
alkohol. Pripravené miesto vZdy dbkladne vysuste na
odstrdnenie stép ldtok, ktoré by mohli nepriaznivo
ovplyvnit vysledok. VZdy pouZite novd, Cistu a sucht
gdzu.

Akékol'vek znecistenie alkoholom (dezinfekcné Idtky,
holiace krémy atd’), pletové vody alebo pot na prste
alebo vzorky krvi méZu spésobit nesprdvne vysledky.

o Na odber méZete pouzit ktorykolvek prst.
Odporucané miesto je zobrazené na
nizsie uvedenom obrazku.

¢ Ked' je merac pripraveny na testovanie
a na obrazovke sa zobrazi
80-sekundovy odpocet, umiestnite
lancetové zariadenie pevne proti prstu a
stlacte tlacidlo. Jemne stlacte korent
prsta, kym sa nesformuje kvapka krvi.
Netlacte na miesto odberu,
ani nenechajte kvapku krvi roztiect
po prste.

Pred umiestnenim kvapky krvi na
Chip skontrolujte, ¢i ma gulovy tvar
a spravnu velkost (ekvivalent slzy)
na to, aby malé mnoZstvo krvi
(zvySok) zostalo na vstupnom kanali.

Technika odberu vzoriek mézZe
ovplyvnit vysledok testu.
Miesto odberu nestldacajte, ani
z neho nevytldcajte krv, kedZe by to mohlo pozmenit
zrdZanie krvi.

Ked’ merac pouZivate v zariadeni s viacerymi
pacientmi, pouZivajte iba jednorazové lancety
s automatickou deaktivdciou.
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e |hned' aplikujte kvapku na Chip v kontakte so vstupnym

kandlom.

MICroiNR

MiCroINR’

MICroINR’

v X

Vzorky sa musia aplikovat bezprostredne po odbere,
kedZe na prste sa krv prirodzene zac¢ne hned’ zraZat.

Vyhnite sa kontaktu medzi Chip a prstom, aby nedoslo
k zablokovaniu vstupného kandla a krv sa mohla
bez prerusenia absorbovat. Chip sa smie dotkndt len

kvapka krvi.

Naneste vzorku na jeden pokus. Nikdy nie na Chip
neaplikujte vécsie mnoZstvo krvi.

MICroiNR

¢ Po pipnuti jemne odtiahnite
prst a zanechajte malé
mnozstvo krvi (zvysok) na
vstupnom kanali, ako je
zndzornené na obrazku.

o Ak sa test musi opakovat,
urobte odber na inom prste s
pouZitim nového Chip a
lancety.

3.4 INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Vysledky sa zobrazuju ako jednotky medzinarodného
normalizovaného pomeru (INR). Vysledky Systému microlNR
sa pohybuju v rozpéti 0,8 az 8,0.

Ak je vysledok
mimo rozpdtia
merania, na displeji
sa zobrazi 1 0,8
(pod 0,8) alebo

1 8,0 (nad 8,0).

Ak sa zobrazi chybové hlasenie, nahliadnite do ¢asti Prehlad
chyb a ich rieseni a postupujte podla pokynov..

Ak je vysledok neocakdvany, zopakujte test a dbajte
na striktné dodrZanie indikdcii uvedenych v tychto
pokynoch. Ak znovu dostanete neoCakdvany vysledok,

A kontaktujte svojho lekdra a/ alebo distributora.
Neocakdvané vysledky st mimo terapeutického
rozpdtia alebo nezodpovedaju symptémom pacienta:
krvdcanie, modriny atd..
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3.5 OBMEDZENIA PRI POUZIVANi

o Chip vytiahnuty z pévodného vrecka treba pouZit do 6 hodin.

o NepouZivajte tuto pomdcku na meranie alebo monitorovanie
antikoagula¢ného stavu pacientov lie¢enych priamou
peroralnou antikoagulacnou lie¢bou (liekmi, ktoré nie su
antagonistami vitaminu K).

o Utinnost Systému microINR nebola preukézand pri vzorkach
krvi s hodnotami hematokritu mimo rozpatia 25 % az 55 %.
Hematokrit mimo tohto rozpatia méze ovplyvnit vysledky
testov.

e Pomdcka je vysoko citliva na nedostatky koagula¢nych
faktorov zavislych od vitaminu K.

Dalsie informacie o interferencii Systému microINR s inymi
liekmi a chorobami ndjdete v ndvode na pouZzitie
Chip microINR.

4. PAMAT

Mera¢ microINR uchovdva az 199 vysledkov pacientov,
kvapalnych materidlov na kontrolu kvality a chybovych hlaseni.
KaZdy vysledok je uloZeny s datumom a ¢asom testu. Ak pri
uskutocneni testu nie je k dispozicii volny priestor na uloZenie
udajov, najstarsi vysledok sa automaticky odstrani a uloZi sa
najnovsi vysledok.

Ak chcete skontrolovat vysledky:

e Stlacte pravé tlacidlo (M). Vysledok posledného vykonaného
testu sa zobrazi s datumom, ¢asom a ID prislusného
pacienta (ak bolo zadané).

o Dalsim stlatenim tlatidla zobrazite nasledujuici vysledok,
ktory zodpoveda predposlednému vykonanému testu a tak
dalej.

e Stlacenim lavého tlacidla (E) sa vratite na pdvodnu
obrazovku. Ak pri kontrole paméate zavediete Chip, normalne
sa zatne novy test.
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5. CISTENIE A DEZINFEKCIA MERACA
microINR®

Cistenie a dezinfekcia Merata microINR st nutné na
zabezpecenie riadneho fungovania Systému microINR a na
zabranenie prenosu krvou prenasanych patogénov pri testoch
vykonavanych u viacerych pacientov.

Merat Cistite, ked' je viditelne Spinavy a pred dezinfekciou.

Pri kaZzdom Cisteni a dezinfekcii meraca pouZite novy par
rukavic.

Merat pred cistenim alebo dezinfekciou vypnite a skontrolujte,

¢i su kable odpojené.

Cistenie merata:

o Vycistite merac Cistou gazou alebo ho otrite gazou
navlh&enou 70 % izopropylalkoholom, kym neodstranite
vsetky necistoty.

o Skontrolujte, ¢i na niektorej ¢asti meraca, najma v mieste
vloZenia Chip a portu USB, nezostali vlakna alebo chuchvalce.

Dezinfekcia meraca:

o Dezinfikujte vietky Casti meraca tistou gazou alebo ho otrite
gazou navlheenou 70 % izopropylalkoholom.

o Pockajte mindtu, kym alkohol nezatne pésobit.

e Merac dokladne vysuste suchou a ¢istou tkaninou alebo
gdzou, ktora nepusta vlakna.

e Potom pockajte 15 minut, kym merac neuschne a pred
vykonanim nového testu skontrolujte, ¢i je Uplne suchy.

e Skontrolujte, ¢i na niektorej ¢asti meraca, najma v mieste
vloZenia Chip a portu USB, nezostali vlakna alebo
chuchvalce.

e Pouzitu gazu, utierky a rukavice zlikvidujte.

Necistite ani nedezinfikujte merac v priebehu
vykondvania testu.

NepouZivajte spreje ani Ziadne Cistiace alebo
dezinfekcné prostriedky iné ako Cistd gdzu alebo
Cistiaci tampdn navlhceny 70 % izopropylalkoholom.
Dbajte na to, aby gdza alebo tkanina neboli
nasiaknuté, ale len vihké.

Nestriekajte kvapaliny na mera¢ ani merac
nepondrajte.

Dbajte na to, aby do meraca alebo miesta vloZenia
Chip nenatiekla Ziadna kvapalina.

Pred vykonanim testu musi byt miesto vloZenia Chip
vZdy cisté a suché. Zvysky krvi alebo alkoholu pri
vkladani Chip méZu kontaminovat vzorku.
Nemanipulujte s Chips rukami/rukavicami znecistenymi
alkoholom.

Dodrzujte vSetky odporucania tykajuce sa Cistenia a
dezinfekcie meraca.

V opacnom pripade nemusia byt vysledky merania
sprdvne.
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6. PREHIAD CHYB A ICH RIESENi

Nepodarilo sa precitat datovt maticu
Datamatrix.

Znovu vloZte ten isty Chip a dbajte na to, aby ste ho vloZili spravne. Ak problém pretrvava,
zopakujte test s novym Chip.

EO2 Uplynul datum exspiracie Chip. Overte si datum nastaveny v meraci.
Ak datum nie je spravny, zadajte aktualny datum a vloZte znova ten isty Chip.
Ak datum je spravny, zopakujte test s novou sarzou Chips po overenf ich datumu exspiracie.
EO3 Bol prekroceny interval 80 sekund na Ak vzorka este nebola aplikovana, opakujte test s tym istym Chip.
aplikaciu vzorky.
E04 Chip vloZeny opatnou stranou. Otocte Chip a zopakujte test.
E1l Chybny alebo nespravne vloZeny Chip. Znovu vloZte ten isty Chip, ¢im sa zabezpeci Uplné vloZenie. Ak problém pretrvava,

zopakujte test s novym Chip.

Hlasenia suvisiace s testom

EO5/ Nedostato¢né zraZanie vzorky pocas testu. Zopakujte test s novym Chip.
EOS Presne dodrzte pokyny na odber a aplikaciu vzorky.
Ak problém pretrvava, zopakujte test s novym boxom alebo novou sarzou Chips.

E10 Hodnota INR kontrolného kanala je mimo Zopakujte test s novym Chip.

definovaného rozpatia. Ak problém pretrvava, zopakujte test s novym boxom alebo novou sarzou Chips.
E14/ Chyba pri spracovani vzorky pocas testu. Zopakujte test s novym Chip.
E15/ Presne dodrZte pokyny na vykonanie testu.
E17 Ak problém pretrvava, zopakujte test s novym boxom alebo novou SarZou Chips.
E16 Nedostatotné zrazanie vzorky pocas testu Zopakujte test s novym Chip.

UPOZORNENIE: MoZnost vzorky s abnormalne Ak sa opat zobrazi chyba E16, pouZite inli metddu merania.

dlhym ¢asom zrazania. Tato chyba sa vyskytuje hlavne u pacientov s velmi dlhym ¢asom zrazania krvi.
E18 Nevhodna manipulacia so vzorkou alebo Zopakujte test s novym Chip. Presne dodrzte pokyny na odber a aplikaciu vzorky.

hematokrit mimo definovaného rozpatia.

Ostatné hlasenia

Ak sa opat zobrazi chyba E18, pouzite ini metodu merania.
Tato chyba sa vyskytuje hlavre u pacientov s hematokritom mimo definovaného rozpétia
pre Systém microINR (25 % - 55 %)

EO6 Zlyhanie pri kontrole elektronickych komponentov Ak problém pretrvéava, kontaktujte miestneho distributora.
meraca.

EO7 Teplota pod definovanym rozpatim. Zopakujte test na teplejsom mieste.

EO8 Malo nabita batéria. Nabite pomécku nabijackou dodanou vyrobcom.

E12 Teplota nad definovanym rozpatim. Zopakujte test na chladnejSom mieste.
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7. DOPLNUJUCE INFORMACIE

7.1 TECHNICKE UDAJE

e Rozmery meraca: 119 x 65 x 35 mm
e Hmotnost: 213+3 g (batéria je su¢astou dodavky)
e Obrazovka displeja: LCD 45 x 45 mm
e Pamat: 199 vysledkov/chybové hldsenia s datumom a ¢asom
¢ Napdjanie:
- Batéria: litiova 2 400 mAh/2 800 mAh; 3,7 V. Spotreba: 1 A.
- Napajanie: nabijacku pripajajte len ku zdroju napdjania s
tymito vlastnostami (vstup): 100 - 240 V, 50 - 60 Hz,
spotreba: 0,2 - 0,6 A
- Napajanie (vystup): 5 V stried. prud, 1 000 - 1 200 mA cez
pripojenie mini USB.
o Zivotnost batérie: * Priblizne 70 testov.
o Prevadzkové podmienky:
- Teplota: 15 °C - 35 °C.
- Maximalna relativna vlhkost: 80 %.
o Teplota skladovania: - 20 °C az 50 °C
e Rozpatie merania: 0,8 — 8,0 INR
o Objem vzorky: najmenej 3 pl
¢ Prenos dat cez pripojenie mini USB**.

* Test sa uskutotnil pri teplote 22 °C s 10-minttovym intervalom
medzi jednotlivymi testami.

** Informdcie o prenose dat cez pripojenie USB vdm poskytne miestny
distributor

7.2 ZARUKA

Spolo¢nost iLine Microsystems zarucuje pdvodnému
kupujicemu, Ze Systém microINR bude bez materidlovych a
vyrobnych chyb dva roky po datume nakupu.

Tato zaruka nepokryva Ziadnu zloZku poskodent v désledku
nevhodného skladovania v podmienkach mimo vymedzeného
rozpatia, v dosledku nehdd alebo Uprav, nespravneho
pouzivania ¢i manipulacie a zneuzitia. Kupujici musi predloZit
vyrobcovi pisomnu zaruenu staznost v prislusnej zarutnej
lehote.

7.3. TECHNICKY SERVIS

Ak problém pretrvava aj po vykonani krokov uvedenych v
tabulke chyb alebo ak potrebujete d'alSie informdacie, méZete
kontaktovat miestneho distributora.

Upozorfiujeme, Ze akukolvek opravu alebo Upravu Systému
microINR mdze vykonat iba personal opravneny spolo¢nostou
iLine Microsystems.
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7.4 SYMBOLY

,Vyrobca“

,Sériové Eislo”

,Katalégové &islo*

CE ,oznacenie CE“ 0123
Identifikatné &islo notifikovanej
osob
(plati len pre certifikdciu na samostatné
pouZitie pomécky)

“«

JTriedenie elektronického odpadu

,,Nahlladnlte do navodu na
pouZitie”

,diagnosticka zdravotmcka
pomocka in vitro*

,Jednosmerny prid“

JTeplotny limit*

,Kod Zarze/Cislo Sarze*

,Biologické riziko“

,Varovanie“

,Preventivne opatrenia“

VYSLEDKY TESTU V
JEDNOTKACH INR ALEBO
CHYBOVY KOD.

CAS .
(HODINY: MINUTY).

VYSLEDOK JE NAD _
ALEBO POD MERACIM
ROZPATIM SYSTEMU (4

08-180) “"'-

IIIII-" r.
TESTOVANA
KVAPALINA JE

PLAZMA

(KVAPALNY L
MATERIAL NA e

KONTROLU).
itral Error L]

OBJEM ZVYSNEHO
VYKONU BATERIE.

ZOBRAZUJU SA BLIKANIE
ULOZENE VYSLEDKY. SIGNALIZUJE
VLOZTE CHIP*.

PREDANALYTICKE
KONTROLY BOLI
USPESNE
DOKONCENE.

ZOBRAZENY KOD JE
CHYBOVY KOD.

Lo nEr

B DATUM
(DEN: MESIAC: ROK).

BLIKANIE
SIGNALIZUJE
LAPLIKUJTE
VZORKU".

REZIM
ODSTRANQVANIA
CHYB, POUZIVANY
NA AKTUALIZACJU

MERACA.

POMOCKA JE
PRIPOJENA CEZ
PRIPOJENIE
MINI USB.

_ VYSLEDKY
KRVNEHO TESTU SU
ZOBRAZENE VO
FORMATE INR.

POKYN POUZIVATELOVI,

ABY POCKAL, KYM
MERAC NEDOKONCI
URCITU AKCIU.
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7.5 SLOVNIK POJMOV

Kapilarna krv: krv z najmensich krvnych ciev v tele, zvytajne
ziskana bodnutim do 3picky prsta.

Odber krvi z prsta: nepatrné bodnutie do prsta na ziskanie
kapilarnej krvi.

Chip: jednorazovy prvok, ktory sa vklada do meraca. Sluzi na
zadanie vzorky pre test INR.

Kontrolny kanal: kanal, ktory sa pouZiva na meranie
normalizovaného ¢asu zrazania krvi s cielom zistit rozpad
reagencii.

Vstupny kanal: slot na spodnej ¢asti Chip, ktory nasaje krv.

Medzinarodny normalizovany pomer [INR]:
Standardizovany systém merania protrombinového ¢asu,
ktorym sa vysvetluje rézna citlivost tromboplastinov
pouzivanych v réznych metddach. Vysledky INR z r6znych
systémov merania protrombinového ¢asu sa daju vzdjomne
porovnavat.

Lanceta: nastroj na prepichnutie, ktory sa pouZiva na drobné
narezanie alebo punkciu pri odbere malej kvapky krvi, ktora sa
pouZije v teste INR.

Mikrokapildra: miesto, na ktorom sa vykonava test INR.

Mikrofluidika: technoldgia uchovavania, davkovania, prenosu
a/ alebo miesania malych objemov kvapalin na vyvolanie
chemickej reakcie.

Meraé& microlNR: elektronické zariadenie, ktoré sluZi na
vykonavanie testov INR.

Mikroreaktor: oblast Chip urena na uchovdvanie reagencii.
Konektor mini-USB: konektor na hornej prednej strane
Meraca microINR.

Peroralna antikoagulanéna lie€ba: perordlne podavana
lietba, ktora spomaluje alebo narusuje zrazanlivost krvi.
Plazma: tekutd &ast krvi.

Protrombinovy €as (PT): analyza koagulacie vykonana

s cielom analyzovat vonkajsiu koagulaénti drahu.

Kontrola kvality: testy na preukazanie toho, Ze systém
funguje spravne a poskytuje spolahlivé vysledky.
Reagencia: latka pouZivana na vyvolanie chemickej reakcie na
meranie latky alebo procesu (napriklad test INR).

Zvy3Sok: malé mnozstvo nadbytotnej krvi, ktora zostdva na
vstupnom kanali Chip.

Lie€ebné rozpitie: bezpetny rozsah hodnét INR. Specifické
lieCebné rozpdtie pre jednotlivych pacientov urci lekar.
Tromboplastin: Latka pouzivana krvnymi dosti¢kami v
kombinacii s vapnikom, ktora konvertuje protrombin (protein)
na trombin (enzym) v rdmci koagulacnej kaskady.
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1. BEVEZETES

1.1 TERVEZETT FELHASZNALAS

A microINR Rendszer célja a K-vitamin antagonista alapu
ordlis antikoagulans terapia (OAT) monitorozasa. A microINR
Rendszer INR (International Normalized Ratio) egységekben
meéri a prothrombin idét (PT), ujjbegybél vett friss kapillaris
vérbol. A microINR Rendszer egy in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdz, mely professzionalis hasznalatra és
onellendrzésre is alkalmazhatd.

1.2 A microINR® RENDSZER HASZNALATA ELOTT

A jelen hasznalati Utmutatd atfogd informaciokkal szolgal

a microINR Méré kezelésérdl és hasznalatarol. Keérjuk,
figyelmesen olvassa el, a microINR Chip hasznalatara
vonatkozo utasitasokkal egyutt. Tovabba ne felejtse el
elolvasni a kapillaris vérmintahoz hasznalt eldobhaté vérvételi
landzsa és/vagy ujjbegyszure készilék hasznalatara vonatkozd
utasitasokat.

A microINR Mér6 a leolvaso készilékre utal.

A microINR Chip a tesztreagensre vonatkozik, amelyet
kizarolag a microINR vagy microINR Link Mérékkel vald
hasznalatra szantunk.

A microINR Rendszer a leolvaséra (microINR vagy microlNR
Link Mérék) és a tesztreagensre (microINR Chip) utal.

Tartsa ezeket a hasznalati utasitdsokat a microlNR Mérg
kdzelében, amennyiben barmi kérdése van a rendszer
mUkodésével kapcsolatban, olvassa at 6ket.

Az Utmutat6 végén egy szoszedet talalhato.

A K-vitamin antagonistak dnellenérzését, vagy dnkezelését
kizarolag orvos irhatja eld.

A microINR Rendszer felhaszndldinak (betegeknek
és egészségligyi szakembereknek) megfelelé
képzésben kell részestilniiik a rendszer haszndlatdnak
megkezdése elétt.

Biztonsagi informaciok

Altaldnos biztonsagi figyelmeztetések

Ebben a hasznalati itmutatdban, biztonsagi figyelmeztetéseket
és informacidkat talal a microINR Rendszer helyes hasznalatarol:

Ez a figyelmeztetd szimbdlum, olyan veszélyre utal,
amely a beteg vagy a kezelé szamdra haldlhoz, sériiléshez
vagy egyéb kdrhoz vezethet, amennyiben az eljdrdsokat,
illetve a haszndlati utmutatdt nem kévetik szigordan.

Ez az elévigydzatossdgra figyelmeztetd szimbdlum,

a késziilék elromldsdnak vagy kdrosoddsdnak, ezdltal
@ az adatok elvesztésének lehetéségét jelzi, amennyiben

a haszndlati mddszereket és utasitdsokat nem kévetik

szigordan.

A rendszer helyes haszndlatdra vonatkozd fontos informdciok,
amelyek nem befolydsoljdk a beteg biztonsdgdt vagy
a késziilék épséget, kék alapon jelennek meg.
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Fert6zés kockazatanak elkertilése tobb betegnél

alkalmazott rendszer esetén

o Az egészségligyi szakembereknek a vizsgalat teljes
idétartama alatt keszty(it kell viselnitk.

o Kulon landzsat vagy ujjbegyszuro késziléket kell hasznalni
minden egyén szamara.

o A hasznalt Chip-ek, landzsak és kesztylik fertézést
okozhatnak. Ezeket, a fert6zések megelézése érdekében,
a helyi eléirdsoknak megfeleléen kell megsemmisiteni.

e Tartsa be a belsé higiéniai és biztonsagi eléirasokat.

A fertézés lehetséges kockdzata fenndll. A microINR
Rendszert tébb betegen alkalmazé egészségligyi
szakembereknek figyelembe kell vennitik, hogy az
emberi vérrel érintkezé tdrgyak a fertézés lehetséges
forrdsai lehetnek. (Ldsd: Klinikai és Laboratdériumi
Szabvdnyligyi Intézet: Protection of Laboratory Workers
from Occupationally Acquired Infections; Jévdhagyott
utmutatd, Negyedik kiadds, CLSI dokumentum,
M29-A4, 2014).

Elektromagneses kompatibilitas és elektromos biztonsag

A microINR Mér6é megfelel az IEC 61326-1 és 61326-2-6
szabvany szerinti elektromagneses kompatibilitasi
kovetelményeknek.

®

Ne haszndlja a microINR Mérét erds elektromdgneses
sugdrzds kézelében, mivel ez befolydsolhatja a helyes
mikédését.

A microINR Méré megfelel az IEC 61010-1 és |[EC 61010-2-101
szabvany szerinti elektromos biztonsagi kdvetelményeknek.

A mérémUszert a Hulladékka valt elektromos és elektronikus
berendezésekrél sz6l6 2012/19/EU irdnyelvben
meghatarozottak szerint kell megsemmisiteni.

1.3 ORALIS ANTIKOAGULANS KEZELES

Az ordlis antikoaguldns kezelést a tromboembdlids események,
példaul vénas trombdzis és tlidéembdlia, illetve
pitvarfibrillaciéval vagy mesterséges szivbillentytikkel
0sszefliggé események megelézésére alkalmazzak.

A kezeléshez sziikséges a vérvizsgalat alapjan minden egyes
betegnél rendszeresen ellendrizni és bedllitani az adagokat.

Az ordlis antikoaguldns kezelés okatdl fliggéen minden betegnél
meghataroznak egy terapids tartomanyt, ami azt jelenti, hogy a
teszt értéke ezen a tartomanyon belil kell legyen.

INR és protrombin id6

Az oralis antikoagulansok aktivitasat a protrombin id6 (PT)
masodpercekben torténé meérésével monitorozzak, ami a fibrin
vérrogképzdédésének ideje. A tromboplasztint reagensként
hasznaljak a protrombin id§ kiszamitasahoz. A reagens
jellegétdl és a hasznalt késziiléktdl fliggéen a PT eredmények
valtozhatnak.

Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) ezért 1977-ben
rendszerszabvanyositasi modszert javasolt. A protrombin id6
értékek INR-értékekké, nemzetkozi normalizalt aranyokka
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alakulnak a kovetkezd egyenlet alkalmazasaval:

Isi
R=[_PT_
MNPT

Ahol a PT a teszt soran kapott protrombin id6é, az MNPT az
atlagos normalis protrombin idé és az ISI a tromboplasztinnak
megfeleld nemzetkozi érzékenységi index. Az MNPT és ISI
paraméterek értékei klinikai kalibracids vizsgalatokbol
szarmaznak.

A K-vitamin antagonista ordlis antikoaguldnsok
farmakoldgiai hatdsdt mds gydgyszerek
befolydsolhatjdk, ezért kizdardlag az orvosa dltal elGirt
gyogyszereket szabad szednie.

@ Bizonyos mdjbetegségek, pajzsmirigybetegségek
és egyéb betegségek vagy egészséqligyi dllapotok,
valamint tdpldlékkiegészitk, gydgynovények vagy
étrendbeli vdltozdsok befolydsolhatjdk az ordlis
antikoaguldnsok kezelési hatdsdt és az INR-
eredményeket.

1.4 MERESI ELV

A microINR Rendszer altal haszndlt technoldgia a microINR

Chip mikrofluidikdjan alapul, amely lehetévé teszi kis

mennyiségu folyadék tarolasat, adagolasat, mozgatdsat és/
vagy keverését, bizonyos kémiai reakciok elvégzéséhez.

A microINR Chip-ek két csatornat tartalmaznak, egyet a
méréshez, a masikat pedig az ellenérzéshez. A Chip képe

lentebb lathatd:

KONTROLL a2 MERESI

CSATORNA ] CSATORNA

MIKROKAPILLARIS = ADATMATRIX
CSATORNAK /

miICro .

MIKROREAKTOROK INR MINTAADAGOLO

| —— CSATORNA

Minden mikrokapilldris csatorndhoz tartozik egy mikroreaktor,

amely tartalmazza a reagenst. A mérési csatorndban

alkalmazott reagens human rekombinans tromboplasztint, a

kontroll csatorndban lévé reagens pedig rekombinans

tromboplasztint és human véralvadasi faktorokat tartalmaz a

beteg vérének normalizalasara.

A vért a Chipre a mintaadagolé csatornan keresztil juttatjak,
ahol két csatornara osztddik és az egyes mikroreaktorokban
taldlhato reagensekkel keveredik. A véralvadasi kaszkad
azonnal beindul. Amikor a vér alvad, viszkozitasa novekszik,

22



ami a véraramlas megvaltozadsahoz vezet. A mérdeszkoz a
minta allapotat képkiértékelésre alkalmas szenzorral rogziti,
majd az allapotot matematikailag sebességgdrbéveé és
gyorsulasgorbévé alakitja, amelybdl INR értéket kapunk.

Kalibralas

A microINR Chip-ek valamennyi csomagjat az Egészséguigyi
Vilagszervezet! nemzetkozi referencia tromboplasztinjdhoz
kothetd human rekombinans tromboplasztin referencia
mintdjaval szemben hitelesitették.

Ezek a kalibracios értékek (ISI és MNPT) kédolva vannak az
egyes microINR Chip nyomtatott Datamatrixében. Ezért
minden teszt automatikusan és egyénileg kalibralt,
kikuiszobélve az emberi hiba kockazatat.

(1). A WHO bioldgiai normalizalassal foglalkozo szakértéi bizottsaga.

Negyvennyolcadik jelentés. Genf, Egészségtigyi Vilagszervezet, 1999 (WHO

889. szamu technikai jelentés sorozat)

2. microlINR® RENDSZER

2.1 A microIlNR® KESZLET LEIRAS
A microINR készlet a kdvetkezdket tartalmazza:
- Tart6tok
- microINR Méré
- Tolté
- Csatlakoztathato adapter
- A microINR Méré hasznalatara vonatkozo utasitasok
- Révid utmutatd
- Hibautmutato
- Ujjbegyszurd eszkoz
(kizarolag a KTAOOO1XX referenciakészlethez)
- Ujjszurd landzsak
(kizarolag a KTAOOO1XX referenciakészlethez)

A microINR Chip-ek kilén kaphatok.

@ A méréeszkézt mindig a tokjaban hordozza.
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2.2 A microINR® MERO RESZEI

MINI USB CSATLAKOZO

iLinemicrosystems

— MEMORIA (M)

/ GOMB

KILEPES (E)
GOMB
KIJELZO
MICroINR

CHIP

W _ BEHELYEZESI

—— NYILAS

2.3 A microINR® MERO TOLTESE

A mérd litiumion akkumulatort haszndl, amelyet a méré tetején
[évé mini USB csatlakozén keresztiil lehet feltélteni.

Az ajanlott toltési id6 kordlbeldl 3 ora.

A

A méréeszkéz elsé haszndlata elétt teljesen téltse fel
az akkumuldtort.

Ne nyissa fel vagy alakitsa at a méréeszkézt.
Ne szurja dt vagy égesse meg az akkumuldtort.

Ne cserélje ki az akkumuldtort. A gyarté nem vdllal
garancidt a felnyitott méréeszkézékre.

A

Akkumuldtorcsere, vagy a méréeszkéz javitds esetén, a
berendezést el kell kiildeni a gydrténak. Csak a gydrto
dltal biztositott toltét, illetve fali hdlézati adaptert
haszndlja, mdskiilénben kdrosithatja a méréeszkézt.

2.4 1D ES DATUM BEALLITASA

A microINR Rendszer haszndlata elétt ellenérizze,
hogy a méréeszkézén szerepld id6 és datum helyes-e,
mivel ezek sziikségesek a Chip lejdrati idejének
meghatdrozdsdhoz.

A microINR Méré idejét gyartasi folyamat soran beallitjak, igy

valoészinlleg nem kell megvaltoztatni 6ket.

Id6formatum: 24 éra. Datum forméatum: NN-HH-EEEE.

A meérbeszkozon szereplé id6 és datum mddositasahoz,
kovesse az alabbi lépéseket. Csak a beallitdshoz sziikséges
szamjegyeket modositsa, a tobbi szamjegyet erdsitse meg:
» Nyomja meg és tartsa lenyomva a bal és jobb gombokat
(E és M) egyidejlileg 10 masodpercig, amig az idé mezé villog.
» Nyomja meg tobbszér a bal gombot (E) az éra bedllitdsahoz.
» A megfeleld dra kivalasztasa utan nyomja meg a jobb gombot
(M) és allitsa be a percet.
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o Miutan kivalasztotta a percet, nyomja meg ismét a jobb
gombot (M), ezutan a datum mezék villogni kezdenek.

o A megfelelé nap kivalasztasahoz hasznalja a bal gombot (E).

o Amikor eléri a megfeleld napot, nyomja meg a jobb gombot
(M) a hénap beallitasahoz. A megfelelé honap kivalasztasahoz
hasznalja a bal gombot (E).

¢ Ha eléri a megfelelé hdnapot, nyomja meg a jobb gombot (M)
az év beallitasahoz. A megfeleld év kivalasztasahoz hasznalja
a bal gombot (E).

e A honap, az idé és a datum beallitdsa utéan nyomja meg ismét
a jobb gombot (M) a beallitdsok mentéséhez.

Ha az id6 és a datum mddositasat véletlentl nyitjia meg, vagy

egy szamjegyet akaratlanul megvaltoztat, a mérd

10 masodperc inaktivitas utan automatikusan kilép a

beallitasokbdl, a valtoztatasok mentése nélkiil.

2.5 BETEGAZONOSITAS (NEM KOTELEZG FUNKCIO)

A beteg azonositasa (PID) érdekében a vizsgalat elvégzése

elétt a kovetkez6 lépéseket végezze el:

e Tartsa lenyomva a jobb gombot a Chip behelyezése kdozben,
majd engedje fel. A gomb felengedése utan megjelenik a ,PID
és egy 24 karakterbdl allé alfanumerikus mez6 a kitoltéshez.

»

¢ A PID-nek megfelel6 karakterek megadasa:
- Az els6 mez6 a kivalasztds utan villogni kezd.

- Az els6 karakter megaddsdhoz nyomogassa a bal gombot,
amig el nem éri a kivant karaktert.

- Er6sitse meg a karaktert a jobb gombbal, és lépjen a
kovetkezé mezébe.

- Ismételje meg az eléz6 lépéseket, amig el nem éri az
utolsé mez6t.

- Az utols6 mezé elfogadasa utan, az els6 mezé
automatikusan kivalasztasra ker(l, arra az esetre, ha
barmelyik karaktert médositani szeretné.

- A beirt azonosité megerdsitéséhez és a visszalépéshez
tartsa lenyomva a jobb gombot 3 masodpercig.

A PID megadasa soran, egy perc inaktivitas utan, megjelenik
egy EO1 Uzenet.

A mérbeszkdz eredményeinek megtekintésekor a teszt (INR
vagy hibatizenet) eredménye mellett megjelenik a megfeleld
PID (amennyiben meg van adva), illetve a datum és idé.

A PID megaddsakor, ne adja meg a beteg személyes adatait
(név, kor stb.), mivel ez megtekintheté a méréeszkozon.

2.6 MINOSEG-ELLENORZES

Bels6 minGség-ellendrzés

A mérbéeszkoz méréképessége a rendszer bekapcsolasakor
automatikusan ellendrzésre kerdl.

Integralt és fiiggetlen, beépitett minGség-ellendrzések
1. szint - El6vizsgalat

o A Chip épségének ellenérzése

» Megfeleld behelyezés ellenérzése
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o Automatikus rendszer kalibralds és a lejart Chip elutasitasa.
2. szint - Mérési csatorna

o A mérési csatornan végzett ellendrzés, amely a vizsgalat
soran a minta feldolgozasakor azonositja a hibdkat, valamint
a minta megfeleld preanalitikai kezelését.

3. szint - Kontroll csatorna

¢ A kontroll csatorna biztositja a szigortan ellenérzott alvadasi
id6t. A rendszer megbizhatésaga akkor biztositott, ha a kontroll
alvadasi id6 egy elére meghatarozott tartomanyba esik.

SZAKMAI FELHASZNALAS:

Folyadékkontroll:

A microINR Rendszernek szdmos beépitett minéségellendrzési
funkcidja van, amelyek a méréeszkézbe és a Chip-be integrdlédnak,
ezért nem szlikséges kontrolloldatos mindség-ellenérzé
meéréseket végezni. Az iLine Microsystems azonban opciondlis
kontrolloldattal (plazmdval) rendelkezik a microINR Rendszer
szdmdra. Ez az ellenérzés az On létesitményére vonatkozo
szabdlyozdsi kévetelmények teljesitésének elésegitésére
szolgdl. Vdsdrldshoz lépjen kapcsolatba a helyi forgalmazdval.

3. A VIZSGALAT ELVEGZESE

3.1 A SZUKSEGES ANYAGOK ELOKESZITESE
e microlNR Mér6
e microlNR CHBOOO1UU Chip-ek (nem tartozék)

o Ujjbegyszurd eszkdz
- Szakmai felhasznalas: eldobhat¢ landzsak (nem tartozék)
- Onvizsgalat: ujjbegyszird eszkdz és landzsak
(KTAOOO1XX készletben)
o Borfelllet-tisztitd anyag (nem tartozék)

Mindig CE-jeléléssel ellatott ujjbegysziird eszkziket
és ldndzsdkat haszndljon.

3.2 MERESI ELJARAS

s

Mérbeszkoz bekapcsolasa
A méréeszkoz bekapcsolhatd:
- A Chip behelyezésével:

MICroINR

- Barmely gomb megnyomasaval:

A Chip behelyezése

A teszt elvégzése elétt ellendrizze a Chip lejdrati idejét
és tdroldsi feltételeit.

o Nyissa ki a tasakot.




Tartsa a Chipet a sdrga részénél fogva
ugy, hogy a ,microINR” felirat jol olvashatd
legyen. Helyezze a Chipet a nyildsba, és
litkbzésig nyomja be.

e Gy6z4adjon meg réla, hogy a Chip elérte
nyilds a végét.

A

Az alkalmazas moédja
A microINR Rendszer kétféle mintavételi mddot biztosit:

Ha a Chip tasakja nyitott, sériilt vagy a Chip cimkéjét
eltdvolitottdk, kérjiik, dobja ki a Chip és haszndljon djat.

- Kozelitse a méréeszkozt
a mintahoz.

- Kozelitse a mintat a
méréeszkozhoz.

Az iLine Microsystems csak tapasztalt felhaszndlék szémdra
Javasolja azt a lehetdséget, hogy a microINR Rendszerrel
végzett INR vizsgdlatok sordn a méréeszkozt kbzelitse a
mintdhoz.

A vizsgalat elvégzése
o A Chip behelyezése utdn a méréeszkoz elvégzi a hasznalati
utasitds 2.6 pontjaban emlitett mindség-ellenérzéseket.
A fenti minéség-ellendrzések elvégzése utan a teszt elétt a
Jkontroll” szimbdlum vilagitani kezd.
Amennyiben a mingség-ellenérzés elsé
szintje nem megfelelé eredményt hoz,
hibatizenet jelenik meg a méréeszkoz
képernydjén.

e A Chip elkezd villogni és felmelegszik,
amig eléri a megfelelé hémérsékletet.
A hémérséklet elérését kovetéen:

- A késziilék hangjelzést ad (csippanas).

- A csepp szimbdlum elkezd villogni

a kijelzsn. VISSZASZAMLALASN

- Visszaszamlalas jelenik meg (80 mp).
- A Chip allandé fényt bocsat ki.

e \égezze el az ujjbegyszurast (lasd a
hasznalati utasitas 3.3 pontjat).

¢ Gy4z46djon meg réla, hogy egy
kénnycsepphez hasonld, megfeleld
meéretli, b6 vércseppet kap.

e Azonnal juttassa a vércseppet a Chip-re a mintaadagold
csatornan keresztul, anélkil, hogy az ujjat a Chip-hez érintené.

e A mérd egy csippand hangjelzést bocsat ki, amikor észleli a
megfelelé mennyiségUi vizsgalati mintat és a csepp
szimbdlum villogasa leall.
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¢ A csippanads utan 6vatosan tavolitsa el az ujjat, és varja meg, Hibautmutatd” szakasz |épéseit.
amig az INR eredmény megjelenik a képernyén. o Kétoldalt fogva tavolitsa el a Chip-et.
Ha mintaadagolas kézben nincs hangjelzés, az azt jelenti, hogy

. ’ - . ; . A haszndlt Chips, ldndzsdk és kesztylik fertézést
nem elég a minta mennyisége. Tavolitsa el a Chip-et, és

nerm eie e i ) okozhatnak.
ismételje meg a tesztet egy Uj Chip-pel. Miel6tt behelyezi a Eaészséaiiavi szakemberek szamara: -
Chipet, gy6z6djon meg rdla, hogy a csepp mérete megfeleld, gfzisquuiy I;z:’t im _e;[enff;fnflm ] ]
és a mintaadagold csatorna nincs elzarddva. 9, e , e yle ozestelieno (’f,s ) MICrOINg
) ) o o irdnyelvének, illetve a megfeleld helyi
Sikertelen mintaadagolds utdn ne adagoljon djra eléirésoknak megfelelden dobja ki az
mintdt a Chip-re. anyagokat
A 59’7” ne Yég?z?e EI”GZ ujjbegyszirdst a Onteszteld betegek: az 6sszes anyagot
visszaszdmldlds eldtt. kidobhatja a szemetesbe. A sériilések
Ne érjen az ujjaval a Chip mintaadagold csatorndjdhoz megel6zése érdekében dvatosan dobja
a minta behelyezése sordn. ki a haszndlt landzsdkat.

A teszt sordn a méréeszkaézt tartsa tdvol a kbzvetlen
@ Zapfeny[tqll. Ne fuzzu v‘agy ejtse lea meroe'szkozt A méré kikapcsolasa
a a méréeszkéz leesik vagy nedves lesz, illetve
a hibaiizenetek gyakorisdga megnévekszik, lépjen Két madja van a mérdeszkoz kikapcsolasanak:
kapcsolatba a forgalmazdval. o A mérdeszkoz 3 perc inaktivitds utan
automatikusan kikapcsol.

A vizsgalat eredménye és a vizsgalat vége
* Nyomja meg a bal gombot (EXIT) a

o A mérést elvégezték, a méréeszkdz megjeleniti az INR (r8eszkd kik l4s4hoz. & :
értékeket vagy egy hibalizenetet. meroesz OZ, : apcsg asanoz, €s .
3 vagy 4 masodpercig tartsa lenyomva. %
A hibatizenetek ,E” A mérbeszkoz aramforrashoz ‘e

bet(ivel jelennek
meg, amelyet egy
szam kovet. Ha
hibatizenet jelenik
meg, kdvesse a

csatlakoztatva nem kapcsolhato ki.




3.3 KAPILLARIS VER MINTAVETELE ES o Barmelyik ujjat hasznalhatja a mintavételhez.
A MINTA ADAGOLASA Az ajanlott vérvételi hely az alabbi

képen lathatd.
A helyes kapillaris mintavételre és vérminta helyes epen tatate

adagolasara vonatkozd |épések az alabbiak: Miutan a mérGeszkoz keszen all a

tesztelésre és a 80 masodperces
visszaszamlalas megjelenik a
képernyén, stabilan helyezze az
ujjbegyszuro késziléket az ujjara
és nyomja meg a landzsakioldd
gombot. Finoman nyomja meg az ujja
tovét, amig a vércsepp megjelenik.
Ne nyomja meg az mintavétel
helyét, és ne hagyja, hogy a
vércsepp lefollyon az ujjardl.

e Olvassa el az ujjbegyszuro eszkdz
és landzsa haszndlati utasitasait.

Az ujj szurdsa el6tt, ajdnlott
a kéz felmelegitése. Szdmos
technika haszndlhatd erre

a célra, példdul melegvizes
kézmosds, a kéz derék alatt
tartdsa, az ujjbegy gyengéd
masszirozdsa...

A mintavétel helye mindig legyen tiszta, teljesen
szdraz és szennyezédésmentes.

Miel6tt a vércseppet a Chip-re
adagolja, gyézédjon meg arrdl,

hogy a vércsepp gombaély(i és
A A kezet meleg, szappanos vizzel ajdnlott megmosni. megfeleld méret(i (kdnnycsepphez
Alkohollal is megtisztithatja a mintavétel helyét. hasonld), elég nagy ahhoz, hogy
Mindig alaposan térélje szdrazra a tertiletet, egy kis mennyiség( vért (maradék) .
hogy eltdvolitsa az olyan anyagokat, amelyek hagyjon a mintaadagolé csatornan.

megzavarhatjdk az eredményt. Mindig haszndljon uj,

) , , e A mintavételi technika befolydsolhatja a vizsgdlat
tiszta és szdraz kéztorlét.

eredmeényét. Ne szoritsa vagy ,préselje” az ujjbegyet,

Bdrminem(i alkoholos szennyezddés mivel ez befolydsolhatja a véralvaddsi folyamatot.
(fertétlenitészerek, borotvdlkozd krémek stb.),

testdpoldk, vagy verejték a mintavétel tertiletén, illetve
a vérmintdn hibds eredményeket okozhatnak.

A mérbeszkéz tébb betegnél térténd haszndlatakor,
kizdrdlag egyszer haszndlatos biztonsdgi ujjbegysztird
ldndzsdkat haszndljon.
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e Azonnal érintse a vércseppet a Chip, mintaadagold
csatorndjahoz.

MICrolNR

MICroINR’ mMiCroINR’

YamnsY

A mintdt a mintavétel utdn azonnal fel kell haszndlni,
mivel a véralvadds természetes mddon térténik meg
az ujjbegysztrds sordn.

el a mintaadagold csatorndt igy lehetévé téve a vér
folyamatos felszivdddsdt. Csak a vércseppnek kell
érintkeznie a Chip-pel.

j Kertilje a Chip és az ujj érintkezését, hogy ne zdrja

A mintdt egyszeri vizsgdlathoz haszndlja. Soha ne
adagoljon ujra vért a Chip-re.

MIiCroiNR

e Amennyiben a tesztet meg kell
ismételni, egy Uj Chipet és

ujjbegyszurast egy masik ujjan.

¢ A csippanas utan, dvatosan tavolitsa
el az ujjat, egy kis mennyiség(i vért
(maradék) hagyva a mintaadagold
csatornan, a képen lathaté médon.

landzsat hasznalva végezze el az

3.4 AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Az eredmények nemzetkdzi normalizalt arany (INR)
egységekként jelennek meg. A microINR Rendszer eredményei
0,8 és 8,0 INR érték kozé esnek.

Amennyiben a
mérési tartomdnyon
kiviili eredményt ér
el, a kijelzén 4 0,8
(0,8 alatt) vagy
18,0 (8,0 felett)
Jelenik meg.

Ha hibalizenet jelenik meg, olvassa el a ,Hibautmutato” részt
és kovesse az utasitasokat.

Vdratlan eredmény elérése esetén ismételje meg a
tesztet és gy6zédjon meg arrdl, hogy a haszndlati
utmutatéban leirt utasitdsokat szigordan betartotta.
Ha ismét vdratlan eredményt kap, forduljon orvosdéhoz
A és/vagy a forgalmazdhoz.
Az eredmények akkor szdmitanak vdratlannak, ha a
terdpids tartomdnyon kiviil esnek, vagy nem felelnek
meg a beteg tiineteinek: vérzések, zlizéddsok stb.
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3.5 HASZNALAT KORLATOZASA
o Miutan a Chip-et kivette a tasakjabdl, a kdvetkez6 6 6ran
belil fel kell hasznalnia.

o Ne hasznalja ordlis antikoagulacios kezelésekkel kezelt
betegek antikoaguldcids allapotdnak mérésére vagy

monitorozasara (nem K-vitamin antagonista gyégyszerek).

o A microINR Rendszer méréképességét nem igazoltak olyan
vérmintakon, amelyek hematokrit értékei 25% és 55%
kozotti tartomanyon kivil esnek. Az ezen a tartomanyon
kivil es6 hematokrit befolyasolhatja a teszt eredményeit.

o A készllék nagyon érzékeny a K-vitamintél fliggd
koagulacios faktor-hidnyokra.

A microINR Rendszer mas gydgyszerekkel és betegségekkel

kapcsolatos interferencidirol a microINR Chip hasznalati

Utmutatojaban talal tovabbi informaciot.

4. MEMORIA

A microINR Méré akar 199 teszt- és kontrolleredményt
tarolhat. Minden eredmény a teszt datumaval és idépontjaval
egydtt kerlil mentésre. A teszt elvégzésekor, ha nincs elég
taroldhely, a legrégebbi eredmény automatikusan torlédik,
hogy legyen hely az Uj eredmény mentéséhez.

Az eredmények ellendrzése:

* Nyomja meg a jobb gombot (M). Megjelenik az utoljara
elvégzett teszt eredménye, annak datuma és ideje, valamint
a megfeleld beteg azonositdja (ha meg volt adva).

e Nyomja meg a gombot ismét a kdvetkez6é eredmény
megjelenitéséhez, a masodiktdl az utolsd tesztig bezardlag.

o Az kezd6képerny6hoz vald visszatéréshez nyomja meg a bal

oldali gombot (E). Ha egy Chip helyez be, mikdzben ellenérzi
a memoriat, egy Uj teszt kezd6dik meg.
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5. A microINR® MERO TISZTITASA

és FERTOTLENITESE

A microINR Mérd tisztitdsa és fert6tlenitése elengedhetetlen
a microINR Rendszer megfelelé miikodésének biztositasahoz,
valamint a kdérokozok vérrel torténd tovabbadasanak
megelGzéséhez a tobb betegre kiterjedd tesztek esetén.

Fertétlenités eldtt tisztitsa meg a mérdeszkozt, amennyiben
az szemmel lathatéan szennyezett.

A mérdeszkoz tisztitasa és fertétlenitése soran, minden
alkalommal haszndljon uj keszty(it.

A mérdeszkozt a tisztitasa vagy fertétlenitése elétt kapcsolja
ki és gy6z6djon meg arrdl, hogy a télté kabel ki van hizva.

A mérbeszkoz tisztitdsahoz:

o A mérbeszkoz tisztitasahoz hasznaljon tiszta torékendét,
vagy 70% izopropil-alkohollal nedvesitett térlékendét, amig
nincs lathaté szennyezdédés.

o Gy6z46djon meg arrol, hogy a méréeszkoz egyetlen részén
sem maradtak szalak vagy szoszok, kilondsen a Chip
behelyezési teriiletén és az USB-porton..

A méréeszkoz fertétlenitéséhez:

e Fert6tlenitse a méréeszkdz minden részét egy tiszta gézzel
vagy 70% izopropil-alkohollal nedvesitett torlékenddvel.

o Varjon egy percet, amig az alkohol hat.

o Alaposan torolje szarazra a méréeszkozt szaraz és tiszta
szoszmentes torlékenddvel, vagy gézzel.

e Ezutdn varjon 15 percet mig a méréeszkdz megszarad, és
miel6tt Uj tesztet végezne gy6z6djon meg réla, hogy az
eszkoz teljesen szaraz.

¢ Gy6z6djon meg arrol, hogy a mérdeszkoz egyetlen részén
sem maradtak szalak vagy sz6szok, kiléndsen a Chip
behelyezési teriiletén és az USB-porton.

¢ Dobja ki a hasznalt gézt, torlékendét és kesztylit..

Vizsgdlat sordn ne tisztitsa vagy fertétlenitse a

meérbeszkozt.

Ne haszndljon aeroszolt, tisztité-vagy fertétlenitészert,

kivéve a tiszta gézt vagy a 70% izopropil-alkohollal

megnedvesitett torlékendét.

Ellenérizze, hogy a géz vagy a térlékendé csak nedves,

nem dztatott.

Ne permetezzen folyadékot a méréeszkézre és ne

meritse folyadék ald a mérét.

Ne engedije, hogy folyadék keriiljién a méréeszkézbe

vagy a Chip behelyezé nyildsba.

A Chip behelyezé nyildsdnak mindig tisztdnak és

szdraznak kell lennie a teszt elvégzése elétt. A Chip

behelyezésekor a vér vagy az alkohol maradvdnyai
szennyezhetik a mintdt.

Ne érjen a ldndzsdhoz alkoholos, vagy szennyezett

kézzel/kesztytivel.

Tartsa be a méréeszkoz tisztitdsdra és fertétlenitésére

vonatkozo dsszes ajanldst.

Ennek elmaraddsa esetén, hibds eredményeket kaphat.
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Az Adatmatrix nem olvashato.

Lehetséges megoldas

Helyezze vissza ugyanazt a Chip-et, tigyelve a helyes behelyezésre.
Ha a probléma tovabbra is fennall, ismetelje meg a tesztet egy uj Chip-pel.

E02 Lejart Chip. Ellenérizze a méréeszkoz datumat.
Ha a datum nem megfeleld, irja be az aktudlis datumot, és ismét illessze be ugyanazt a Chip-et.
Ha a datum helyes, ismételje meg a tesztet egy Uj Chip-pel a lejdrati id6 ellendrzése utan.
EO3 A vér racseppentéséhez biztositott 80 Ha a még nem cseppentette ra a vért, ismételje meg a tesztet ugyanazzal a Chip-pel.
masodpercet tullépték.
E04 A Chip-et forditva helyezte be. Forditsa meg a Chip-et és ismételje meg a tesztet.
E1l Hibas vagy helytelentl behelyezett Chip. Helyezze vissza ugyanazt a Chip-et, tigyelve a helyes behelyezésre.

Ha a probléma tovabbra is fennall, ismetelje meg a tesztet egy Uj Chip-pel.

A teszthez kapcsolddo iizenetek

EO5/ A minta nem megfelelé alvadasa a teszt Ismételje meg a tesztet egy Uj Chip-pel. Szigorian kévesse a mintavételre és alkalmazasra
EOS soran. vonatkozo utasitasokat. Ha a probléma tovabbra is fenndll, ismételje meg a tesztet egy Uj
dobozbol, vagy Uj LOT-bol szarmazé Chip-pel.
E10 A kontrollcsatorna INR értéke a megadott Ismételje meg a tesztet egy Uj Chip-pel. Ha a probléma tovabbra is fennall, ismételje meg
tartomanyon kivul esik. a tesztet egy Uj dobozbol, vagy Uj LOT-bdl szarmazd Chip-pel.
E14/ Hiba a minta feldolgozasa kozben a vizsgalat Ismételje meg a tesztet egy Uj Chip-pel. Szigortian kovesse az utasitasokat a teszt
E15/ soran. elvégzéséhez. Ha a probléma tovabbra is fennall, ismételje meg a tesztet egy Uj dobozbdl,
E17 vagy Uj LOT-bdl szarmazd Chip-pel.
E16 A minta nem megfelelé alvadasa a teszt soran.  Ismételje meg a tesztet egy Uj Chip-pel.
FIGYELEM: Lehetséges minta rendellenesen Ha az E16 hiba ismét megjelenik, hasznaljon egy masik mérési modszert.
magas alvadasi idével. Ez a hiba elsésorban a magas véralvadasi idével rendelkezé betegeknél fordul eld.
E18 Nem megfelelé mintavétel vagy a hematokrit  Ismételje meg a tesztet egy Uj Chip-pel. Szigoriian kévesse a mintavételre és alkalmazasra

a meghatarozott tartomanyon kivil esik.

Egyéb lizenetek

vonatkozo utasitasokat. Ha az E18 hiba ismet megjelenik, hasznaljon egy masik mérési
modszert. Ez a hiba féleg azoknal a betegeknél fordul el6, akiknek hematokritja a microlNR
Rendszer meghatarozott tartomanyan kivil esik (25%-55%).

EO6 Hiba a mérdéeszkoz elektronikus alkatrészeinek Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, forduljon a helyi forgalmazoéhoz.
ellendrzése soran.

EO7 Hémérséklet a meghatdrozott tartomany alatt.  Ismételje meg a tesztet melegebb helyen.

EO8 Alacsony akkumulatorszint. Toltse fel a készuléket a gyartd altal biztositott toltével.

E12 Hémérséklet a meghatarozott tartomany felett.  Ismételje meg a tesztet hlivésebb helyen.
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7. TOVABBI INFORMACIOK

7.1 MUSZAKI ADATOK

o A méréeszkdz méretei: 119 x 65 x 35 mm.

e Tomeg: 213+3 g. (Akkumulatorral egydtt).

o Kijelzd: LCD 45 x 45 mm.

e Memodria: 199 eredmény / hibalizenet a megfelelé datummal
és idével.

o Energiaellatas:

- Akkumulator: Litium 2400 mAh/2800 mAh; 3,7 V.
Fogyasztds: 1 A.

- Energiaellatas A toltét csak a kovetkezd jellemzoékkel
rendelkez6 tapegységekhez csatlakoztassa (Bemenet):
100-240 V, 50-60 Hz, Fogyasztas: 0,2-0,6 A.

- Energiaellatas (Kimenet) 5 V dc, 1000-1200 mA mini USB
kapcsolaton keresztil.

o Akkumulator élettartama: * korulbeltl 70 teszt.
o MUkodési feltételek:
- Hémérséklet: 15 °C - 35 °C.
- Maximalis relativ paratartalom: 80%.
o Mérdeszkoz taroldsi hdmérseéklet: -20°C és 50°C kozott.
o Mérési tartomany: 0,8 — 8,0 INR.
o Minta mennyisége: legaldbb 3 pL.
o Adatatvitel mini USB-kapcsolaton kereszttil**.

* 22° C-on végzett teszt, a tesztek kozott 10 perces idétartammal.

** Az USB-kapcsolaton keresztil torténd adattovabbitdshoz kérjik, lépjen
kapcsolatba a helyi forgalmazdval.

7.2 GARANCIA

Az iLine Microsystems garantdlja az eredeti vevonek, hogy a
microINR Rendszer a vasarlds datumatol szamitott két évig
mentes az alapanyag-és a gyartasi hibaktol.

Ez a garancia nem terjed ki a meghatdrozott tartomdanyon
kivili, nem megfeleld tarolasi korilmeények, balesetek vagy
mddositasok, helytelen haszndlat vagy kezelés és
rendeltetésellenes haszndlat miatt karosodott alkatrészekre.
A vevének a megfeleld szavatossagi idén beldl irasbeli
garancidlis panaszt kell benyujtania a gyarto felé.

7.3 MUSZAKI SZOLGALAT

Ha egy probléma a hibatabldzatban szereplé mUveletek
elvégzése utan is fennall, vagy tovabbi informaciokat szeretne,
forduljon a helyi forgalmazéhoz.

Vegye figyelembe, hogy a microINR Rendszer barmilyen
javitasat vagy modositasat csak az iLine Microsystems altal
engedélyezett személyzet végezheti.
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7.4 JELOLESEK
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7.5 SZOJEGYZEK

Kapillaris vér: a test legkisebb véredényeibdl szarmazo vér,
amelyet rendszerint egy ujjhegy sztrasaval nyernek ki.
Kapillaris ujjbegyszuras: apro szuras az ujjon, a kapilldris
vér kinyerése érdekében.

Chip: a méréeszkdzbe helyezett eldobhatd reagens. Az INR
teszt mintdjanak adagoldsara szolgal.

Kontroll csatorna: a reagensek lebomlasanak kimutatasa
érdekében a normalizalt alvadasi id6 mérésére hasznalt
csatorna.

Mintaadagolé csatorna: a vért fogadd Chip aljan lévé nyilds.

Nemzetkozi normalizalt arany [INR]: szabvanyositott
protrombin idémérd rendszer, amely a kiilonb6z6
modszerekben hasznalt tromboplasztinok eltérd
érzékenységeért felel. A kilonbdzé protrombin idémérd
rendszerekbdl szarmazo INR-eredmeények 6sszehasonlithatok
egymassal.

Landzsa: eqy kis vagds vagy szuras soran hasznalt szuro
eszkodz egy kis csepp vér 6sszegylijtésére, amelyet az
INR-vizsgalathoz hasznalnak.

Mikrokapillaris: az INR teszt helye a Chip-en.
Mikrofluidika: a kis mennyiség( folyadék kémiai reakciot
kivalto taroldsara, adagoldsara, szallitasara és/vagy
keverésére szolgald technoldgia.

microlNR Méré: az INR-tesztek elvégzésére szolgalo
elektronikus eszkoz.

Mikroreaktor: a Chip reagensek taroldsara szolgalo tertlete.

Mini-USB csatlakozé: a microlNR Méré tetején lévo
csatlakozd.

Oralis antikoagulans kezelés: szajon at alkalmazott
kezelés, amely megakadalyozza vagy gatolja a véralvadast.

Plazma: a vér folyékony 6sszetevéje.

Protrombin idé (PT): a vérmintaban az alvadék
kialakulasanak masodpercben megadott értéke.

Minéségellendrzés: tesztek annak bizonyitdsara, hogy a
rendszer megfeleléen miikddik-e, megbizhatd eredményeket
nyujtva.

Reagens: az anyag vagy folyamat mérésére vegyi reakciot
kivalto anyag (példaul INR-teszt).

Lenyomat: kis mennyiség( felesleges vér marad a Chip
mintaadagold csatornajan.

Terapias tartomany: az INR-értékek biztonsagos
tartomanya. Szakorvos hatdrozza meg az egyes betegek
specifikus terapias tartomanyat.

Tromboplasztin: A vérlemezkék altal hasznalt anyag, amely
kalciummal kombinalva, a véralvadasi kaszkad részeként a
protrombint (fehérje) trombinna (enzim) alakitja at.
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1.uvoD

1.1 NAMENA

Sistem microINR je predviden za pracenje oralne
antikoagulacione terapije (OAT) zasnovane na lekovima koji su
antagonisti vitamina K. Sistem microINR odreduje
kvantitativno protrombinsko vreme (PV) u jedinicama INR
(internacionalni normalizovani odnos) u svezoj kapilarnoj krvi
koje se obavlja ubadanjem prsta. Sistem microINR predstavlja
medicinsko sredstvo za in vitro dijagnostiku predvideno za
profesionalnu upotrebu i samostalno testiranje.

1.2 PRE POCETKA KORISCENJA SISTEMA
microINR®

Ova uputstva za upotrebu ce vas svojim sveobuhvatnim
informacijama voditi kroz rukovanje i upotrebu Meraca
microINR. PaZljivo procitajte ova uputstva, kao i uputstva za
upotrebu microINR Chip. Takode, ne zaboravite da procitate
uputstva za upotrebu jednokratnih lanceta i/ili lancetara koji se
koriste za uzimanje uzorka kapilarne krvi.

Merac microINR odnosi se na uredaj za ocitavanje.

microINR Chips odnose se na trake za testiranje, koje su
predvidene da se koriste iskljucivo sa Meracima microINR ili
microINR Link.

Sistem microINR odnosi se na ¢ita¢ (Meraci microINR ili
microlNR Link) i na trake (microINR Chips).

Cuvajte ova uputstva za upotrebu u blizini Merata microlNR
i pogledajte ih ako imate pitanja u vezi sa odgovaraju¢im
rukovanjem sistemom.

Na kraju ovih uputstava dat je re¢nik pojmova.

Samo lekar moZe da propise samotestiranje ili samostalno
upravljanje antagonistima vitamina K.

radnici) moraju pro¢i odgovarajucu obuku pre nego

j Korisnici Sistema microINR (pacijenti i zdravstveni
Sto pocnu da koriste sistem.

Bezbednosne informacije

Opsta bezbednosna upozorenja

U ovom uputstvu za upotrebu nadi cete bezbednosna
upozorenja i informacije o pravilnoj upotrebi Sistema
microINR:

Ovaj simbol upozorenja ukazuje na mogucu opasnost
koja moZe da dovede do smrti, povrede ili Stete za
pacijenta ili korisnika ako se strogo ne postuju postupci
i uputstva za upotrebu.

pogorsanja ili oStec¢enja opreme i gubitka podataka ako

@ Ovaj simbol predostroZnosti ukazuje na mogucnost
se strogo ne postuju postupci i uputstva za upotrebu.

VaZne informacije o pravilnoj upotrebi sistema koje ne uticu
na bezbednost pacijenta ili integritet uredaja prikazuju se na
plavoj pozadini.
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Kontrola rizika od infekcije na sistemu za testiranje

vise pacijenata

e Zdravstveni radnici moraju da nose rukavice tokom celog
procesa ispitivanja.

e Za svaku osobu treba koristiti posebnu lancetu.

o Upotrebljeni Chips, lancete i rukavice mogu biti izvor
infekcije. OdloZite ih u skladu sa lokalnim propisima da biste
sprecili infekciju.

o Takode se pridrzavajte internih propisa o higijeni
i bezbednosti svog centra.

Postoji potencijalni rizik od infekcije. Zdravstveni radnici
koji koriste Sistem microlNR na viSe pacijenata moraju
uzeti u obzir da su svi predmeti koji dodu u kontakt

sa ljudskom krvlju moguci izvor infekcije. (Videti:
Institut za klinicke i laboratorijske standarde: Zastita
laboratorijskih radnika od infekcija steCenih na radnom
mestu; Odobrene smernice, Cetvrto izdanje dokumenta
CLSI M29-A4, 2014).

Elektromagnetna kompatibilnost i bezbednost
elektri¢nih uredaja

Mera¢ microINR ispunjava zahteve za elektromagnetnom
kompatibilnos¢u u skladu sa standardima IEC 61326-1 i
61326-2-6.

®

Nemojte koristiti Mera¢ microINR u blizini izvora
intenzivnog elektromagnetnog zracenja zato Sto to
moZe ometati njegov pravilan rad.

Merat microINR ispunjava zahteve za bezbednost elektri¢nih
uredaja standarda IEC 61010-1i IEC 61010-2-101.

OdloZite merac na nacin koji je naveden u direktivi WEEE
(Otpadna elektri¢na i elektronska oprema 2012/19/UE).

1.3 ORALNA ANTIKOAGULACIONA TERAPIJAA

Oralna antikoagulaciona terapija se daje pacijentima radi
sprecavanja tromboembolijskih dogadaja poput venske
tromboze i plu¢ne embolije ili povezane sa atrijskom fibrilacijom
ili vestackim sr¢anim zaliscima.

Lecenje podrazumeva potrebu za periodi¢nim pracenjem i
prilagodavanjem doza za svakog pacijenta na osnovu analiza
krvi.

U zavisnosti od razloga za oralnu antikoagulacionu terapiju, za
svakog pacijenta se definiSe terapijski opseg, 5to znaci da
vrednost testa treba da bude unutar tog opsega.

INR i protrombinsko vreme

Aktivnost oralnih antikoagulansa prati se merenjem
protrombinskog vremena (PV, engl. PT) u sekundama, sto je
vreme koje je potrebno da se formira ugrusak fibrina.
Tromboplastin se koristi kao reagens za izratunavanje
protrombinskog vremena (PV). U zavisnosti od prirode ovog
reagensa i koris¢ene opreme treba ocekivati varijacije
rezultata PV.

Stoga je Svetska zdravstvena organizacija (5Z0) 1977. godine
preporucila metodu standardizacije sistema. Protrombinsko
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vreme se pretvara u INR, internacionalni normalizovani odnos,
pomocu sledece jednacine:

_ PT IS/
~ {MNPT )

Gde je PV protrombinsko vreme dobijeno na osnovu analiza,
MNPV je srednje normalno protrombinsko vreme, a ISI
medunarodni indeks osetljivosti koji odgovara tromboplastinu.
Vrednosti parametara MNPV i ISI poticu iz klini¢kih studija
kalibracije.

INR

Farmakoloska aktivnost oralnih antikoagulansd
antagonista vitamina K moZe da se modifikuje drugim
lekovima; stoga treba uzimati samo lekove koje je
propisao vas lekar.

®

Odredene bolesti jetre, poremecaji Stitne Zlezde i druge
bolesti ili stanja, kao i dodaci ishrani, lekovito bilje ili
promene ishrane mogu uticati na terapijsku aktivnost
oralnih antikoagulansd i rezultate INR.

1.4 PRINCIP MERENJA

Tehnologija koju koristi Sistem microlNR zasnovana je na
mikrofluidici u microINR Chip, koja omogucava skladistenje,
doziranje, premestanje i/ili mesanje malih koli¢ina te¢nosti za
obavljanje hemijske reakcije.

microINR Chips sadrze dva kanala: jedan za merenje, a drugi
za kontrolu. Slika Chip prikazana je u nastavku:

KONTROLNI | 2 KANAL ZA

KANAL g MERENJE

MIKROKAPILARNI —— | © \MATRICA

KANALI / ZA PODATKE
MmICro

MIKROREAKTORI INR ULAZNI

- KANAL

Svaki kanal sastoji se od mikroreaktora koji sadrZi reagens i
mikrokapilara gde se utvrduje INR. Reagens koji se koristi u
kanalu za merenje sadrzi humani rekombinantni
tromboplastin, a reagens u kontrolnom kanalu sadrzi
rekombinantni tromboplastin i humane faktore koagulacije za
normalizaciju pacijentove krvi.

Krv se ubacuje u Chip preko ulaznog kanala, razdvaja se u dva
kanala i mesa sa reagensima sadrzanim u svakom
mikroreaktoru. Kaskada koagulacije se momentalno pokrece.
Kada krv koagulira, njena viskoznost se povecava i to dovodi
do promene u ponasanju protoka krvi. Mera¢ pomocu
masinskog vizuelnog sistema utvrduje poloZaj uzorka, a taj
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poloZaj se matematitkim putem transformise u krive brzine
i ubrzanja i na osnovu toga se dobija vrednost INR.

Kalibracija

Svaka serija microINR Chips je kalibrisana na osnovu
referentne serije humanog rekombinantnog tromboplastina
povezanog sa medunarodnim referentnim tromboplastinom
Svetske zdravstvene organizacijel.

Ove kalibracione vrednosti (ISI i MNPV) Sifrovane su u
odstampanoj matrici podataka na svakom microINR Chip.
Stoga, svaki test se automatski i pojedinacno kalibriSe i tako
se otklanja bilo koji rizik nastanka ljudske greske.

(1). Stru¢ni odbor SZO o biologkoj normalizaciji. Cetrdeset osmi izvestaj.
Zeneva, Svetska zdravstvena organizacija, 1999. (Tehnitki izvestaj SZO, serija
br. 889)

2. SISTEM microINR®

2.1 OPIS KOMPLETA microINR®

Komplet microINR sadrZi:

- Kutiju

- Mera¢ microlNR

- Punjac

- Adapter

- Uputstvo za upotrebu Meraca microINR

- Brzi vodi¢

- Vodit za greske

- Lancetar (iskljucivo za referentni komplet KTAOOO1XX)
- Lancete (iskljucivo za referentni komplet KTAOOO1XX)

microINR Chips se prodaju odvojeno.

@ Merac uvek nosite u kutiji.
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2.2 DELOVI MERACA microINR®

MINI USB PRIKLJUCAK

iLinemicrosystems

~— DUGME ZA
MEMORISANJE

/

(M)
DUGME
ZA 1ZLAZ (E)
EKRAN
MICroiNR
MESTO ZA

"W _~ UBACIVANJE
L CHIP

2.3 PUNJENJE MERACA microINR®
Merat koristi litijumsku bateriju koja se moZe napuniti preko
mini USB prikljutka na vrhu meraca.
Preporuceno vreme punjenja je oko 3 sata.
U potpunosti napunite bateriju pre prve upotrebe

A meraca.

Nemojte otvarati niti rukovati meracem.

Ne busite i ne palite bateriju.

Ne menjajte bateriju. Proizvodac ne priznaje garanciju
za merace koji su otvoreni. Prilikom zamene baterije ili
popravke meraca, oprema se mora poslati proizvodacu.
Koristite samo isporuceni punjac i zidni adapter

za struju koje je isporucio proizvodac zato Sto u
suprotnom moZete ostetiti merac.

2.4 PODESAVANJE VREMENA | DATUMA

Pre koriS¢enja Sistema microINR, proverite da li su
A vreme i datum na meracu tacni, jer su oni neophodni
za utvrdivanje datuma isteka Chips.
Ovi parametri se podesavaju tokom proizvodnog procesa, pa
se stoga verovatno nece javiti potreba da ih menjate.
Format vremena: 24 sata. Format datuma: DD-MM-GGGG.
Pridrzavajte se sledecih koraka za promenu vremena i datuma
na meracu. Promenite samo one cifre koje je potrebno odrediti
i potvrdite preostale cifre:
e Pritisnite i drZite levo i desno dugme (E i M) istovremeno 10
sekundi dok polje za vreme ne potne da treperi.
e Pritisnite levo dugme (E) da podesite sat.
o Nakon Sto izaberete tacan sat, pritisnite desno dugme (M) i
podesite minute.
o Nakon 5to izaberete minute, ponovo pritisnite desno dugme
(M) i polja za datum ce poceti da trepere.




o Koristite levo dugme (E) da biste izabrali tacan dan.

¢ Kada podesite tacan dan, pritisnite desno dugme (M) da
podesite mesec. Koristite levo dugme (E) da biste izabrali
tacan mesec.

¢ Kada podesite tacan mesec, pritisnite desno dugme (M) da
podesite godinu. Koristite levo dugme (E) da biste izabrali
ta¢nu godinu.

¢ Nakon podeSavanja meseca, vremena i datuma, ponovo
pritisnite desno dugme (M) da biste sacuvali podeSavanja.

Ako je podeSavanje vremena i datuma slu¢ajno pokrenuto ili je

cifra slu¢ajno promenjena, merac ¢e nakon 10 sekundi

neaktivnosti automatski izaci iz podeSavanja bez ¢uvanja bilo

kakvih promena.

2.5 IDENTIFIKACIJA PACIJENTA (OPCIONO)
Da biste identifikovali pacijenta (PID), pre sprovodenja testa
preduzmite sledece korake:

o Drzite desno dugme dok ubacujete Chip i pustite ga nakon
toga. Po otpustanju dugmeta, pojavice se ,PID” i
alfanumericko polje od 24 znaka koje treba da se popuni.

¢ Da biste uneli znakove koji odgovaraju PID:
- Prvo polje ¢e treperiti kada bude odabrano:
- Da biste uneli prvi znak, pritisnite levo dugme dok ne
dobijete Zeljeni znak.
- Desnim dugmetom potvrdite znak i predite na sledece polje.
- Ponavljajte prethodne korake dok ne dodete do poslednjeg polja.

- Nakon prihvatanja poslednjeg polja, prvo polje se automatski
obeleZava u slu¢aju da Zelite da ispravite neki znak.

- Da biste potvrdili uneseni ID i vratili se nazad, drZite desno
dugme 3 sekunde.

Dok unosite PID, ako prode jedan minut bez pritiska na bilo
koje dugme, prikazace se poruka EOL.

Prilikom provere rezultata na meracu, rezultat testa (INR ili
poruka o gresci) prikazuje se zajedno sa odgovaraju¢im PID
(ako je unet), datumom i vremenom.

Prilikom unoSenja PID-a, nemojte navoditi osetljive podatke
pacijenta (ime, starost itd.) jer se ovi podaci mogu videti na
meracu.

2.6 KONTROLA KVALITETA
Interna kontrola kvaliteta

Performanse meraca se automatski proveravaju kada se
sistem ukljuci.

Integrisane i nezavisne ugradene kontrole kvaliteta
1. nivo - Predtest

e Provera integriteta Chips

e Provera ispravnog ubacivanja

e Automatska kalibracija sistema i odbacivanje isteklih Chips.
2. nivo - Kanal za merenje

e Analiticka verifikacija na kanalu za merenje koja identifikuje
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greske prilikom obrade uzorka tokom testa, kao i pravilan
predanaliti¢ki tretman uzorka.

3. nivo - Kanal za kontrolu

e Kontrolni kanal omogucava visokokontrolisana vremena
zgrusavanja. Pouzdanost sistema je osigurana kada je
kontrolno vreme zgrusavanja u unapred definisanom okviru.

PROFESIONALNA UPOTREBA:

Kontrola tecnosti:

Sistem microINR poseduje brojne ugradene funkcije kontrole
kvaliteta koje su integrisane u merac i Chip i stoga nije potrebno
da se pokrecu testovi kontrole kvaliteta korisS¢enjem tecnih
sredstava za kontrolu kvaliteta. Medutim, kompanija iLine
Microsystems u ponudi ima opcionu tecnost za kontrolu (plazmu)
za Sistem microINR. Ovo sredstvo za kontrolu je obezbedeno u
cilju ispunjavanja regulatornih zahteva koji vaZe za vasu
ustanovu. Da biste ga kupili, obratite se lokalnom distributeru.

3. SPROVODENJE TESTA

3.1 PRIPREMA POTREBNIH MATERIJALA
o Merat¢ microlNR

e microlNR Chips CHBOOO1UU (nisu u kompletu)

o Materijal za vadenje krvi iz prsta

- Profesionalna upotreba: jednokratne lancete (nisu u kompletu)
- Samotestiranje: lancetar i lancete (iskljucivo za referentni

komplet KTAOOO1XX)
o Materijal za CiS¢enje koZe (nije u kompletu).

@ Uvek koristite lancetare i lancete sa oznakom CE.

3.2 POSTUPAK MERENJA
Ukljucivanje meraca
Merac se moZe ukljuciti:

- Ubacivanjem Chip: - Pritiskom na bilo koje dugme:

MiCroINR

Ubacivanje Chip

Proverite datum isteka i uslove ¢uvanja Chip pre
sprovodenja testa.

e Otvorite kesicu.
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DrZite Chip tako Sto cete uhvatiti Zuti deo
tako da se natpis ,microlNR” moZe ispravno
procitati. Ubacite Chip u leZiSte i gurnite ga
dok se ne zaustavi.

¢ Postarajte se da Chip dode do kraja.

Ako je kesica Chip otvorena,
A ostecena ili je film sa Chip uklonjen,
odloZite Chip u otpad i upotrebite novi.
Modovi koris¢enja
Sistem microINR pruza dva moda primene uzorka:

- Priblizavanje uzorka
meracu.

- Priblizavanje meraca
uzorku.

Kompanija iLine Microsystems preporucuje samo opciju
priblizavanja meraca uzorku za korisnike koji imaju iskustva
u sprovodenju INR ispitivanja sa Sistemom microINR.

Sprovodenje testa

e Kada se Chip ubaci, merac ce
obavljati kontrole kvaliteta
navedene u odeljku 2.6 ovog
uputstva za upotrebu. Nakon
sprovodenja pomenute kontrole
kvaliteta pre ispitivanja, zasvetlece
simbol ,kontrola”. Ako prvi nivo
kontrole kvaliteta nije zavrsen,
na ekranu meraca ce biti prikazana
poruka o gresci.

Chip pocinje da treperi i zagreva se dok

ne dostigne odgovarajucu temperaturu.

Kada se ova temperatura dostigne:

- Uredaj emituje zvucni signal (zvuk).

- Simbol kapljice pocinje da treperi na
ekranu.

- Pojavljuje se broj za odbrojavanje
(80 s).
- Chip aktivira lampicu koja neprekidno svetli.

Izvadite krv iz prsta (videti odeljak 3.3 ovog uputstva za
upotrebu).

Postarajte se da dobijete sfernu kapljicu pravilne velicine,
ekvivalentnu suzi.

o Nanesite kapljicu krvi na Chip odmah dodirivanjem ulaznog
kanala, bez naslanjanja prsta na Chip.

e Merac ce aktivirati zvucni signal kada detektuje uzorak za
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test, a simbol kapljice ¢e prestati da treperi.
* Nakon zvutnog signala, paZljivo udaljite prst i sacekajte
da se INR rezultati prikazu na ekranu.

Ako nanesete uzorak i ne emituje se zvuk, to znati da
zapremina uzorka nije dovoljna. Izvadite Chip i ponovite test
koristeci novi Chip. Pazite da velitina kapljice bude dovoljna

i da ulazni kanal ne bude blokiran prilikom postavljanja.
Nemojte ponovo nanositi uzorak ili pokusavati da dodate
vise krvi u kanal.

Nikada ne vadite krv pre pocetka odbrojavanja.

Ne dodirujte ulazni kanal Chip prstom dok ubacujete
uzorak.

DrZite merac dalje od direktne sunceve svetlosti tokom
testa. Nemojte tresti niti ispustiti merac. Ako se merac
ispusti ili nakvasi, a ucestalost poruka o greSkama
poveca, obratite se svom distributeru.

®

Rezultat testa i kraj ispitivanja

e Merenje se vrsi i merac prikazuje rezultat u jedinicama INR ili
poruku o gresci.

Poruke o gresci
prikazuju se kao
slovo ,E”, praceno
brojem. Ako se
prikaze poruka o
gresci, sledite korake
iz odeljka ,Vodit za
greske”.

e |zvadite Chip drZeci ga sa obe strane.

Upotrebljeni Chips, lancete i rukavice mogu biti izvor

MiCroINR’

infekcije.

Za zdravstvene radnike: odloZite
materijale u skladu sa politikom
kontrole infekcije vase ustanove

i odgovarajucim lokalnim propisima.
Za pacijente koji se samotestiraju:
sav materijal moZete odloZiti u kantu
za otpad. PaZljivo bacite upotrebljene
lancete da biste sprecili povrede.

Isklju¢ivanje meraca
Postoje dva nacina isklju¢ivanja meraca:

e Merat se automatski iskljucuje nakon
3 minuta neaktivnosti.
e Pritisnite levo dugme (IZLAZ) da biste
iskljucili merac tako Sto cete ga drzati
3 ili 4 sekunde.
Merac se ne moze iskljuciti dok je povezan
sa napajanjem.
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3.3 PROCEDURA ZA UZIMANJE | NANOSENJE * MoZete koristiti bilo koji prst za
UZORKA KAPILARNE KRVI uzimanje krvi. Preporuteno mesto je

- . . . - ono koje je prikazano na sledecoj slici.
U nastavku su opisani koraci za pravilno uzimanje i

nanosenje uzorka kapilarne krvi:

Kada merac bude spreman za testiranje
i na ekranu se pojavi odbrojavanje u
trajanju od 80 sekundi, ¢vrsto naslonite
lancetu na prst i pritisnite dugme.
Pritiskajte koren prsta nezno sve dok se
ne obrazuje kapljica krvi. Nemojte da
pritiskate mesto uboda na prstu niti
da dopustate da se kapljica krvi
razmaze po prstu.

e Procitajte uputstvo za upotrebu
uredaja za uzimanje krvi ili lancete.

Pre nego Sto ubodete prst
lancetom, dobro bi bilo da
zagrejete ruke. U tu svrhu
koristi se nekoliko tehnika,
kao Sto je zagrevanje ruku
toplom vodom, drZanje
ruku ispod pazuha, nezno
masiranje vrhova prstiju...

Pre stavljanja kapi krvi na Chip,
postarajte se da dobijete sfernu
kapljicu odgovarajuce velitine

ekvivalentno kapljici suze) i
Lokacija uboda mora da bude cista, potpuno suva i ne t(jovoljno veliku tglio da ma)lla kolitina

A sme da sadrZi sredstva za kontaminaciju. krvi (ostatak) ostane na ulaznom
Preporucuje se pranje ruku toplom, sapunjavom kanalu.
vodom. Takode moZete koristiti alkohol da ocistite
mesto uboda na prstu. Uvek detaljno osusite mesto
uboda kako biste uklonili sve tragove supstanci koje bi
mogle da uticu na rezultat. Uvek koristite novu, Cistu i
suvu gazu.

Tehnika uzimanja uzorka moZe

da uti¢e na rezultate testa.

Nemoajte cediti ili ,izmuzavati” mesto uboda na prstu
A Jer to moZe da promeni proces koagulacije.

Kada se merac koristi za testiranje viSe pacijenata,

koristite iskljucivo jednokratne lancete sa funkcijom

automatskog onemogucavanja.

Svaka kontaminacija mesta za uzimanje krvi iz prsta ili
uzorka krvi alkoholom (dezinfekciona sredstva, kreme
za brijanje itd.), losionima ili znojem moZe da dovede
do pogresnih rezultata.
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¢ Odmah nanesite kapljicu na Chip u kontaktu sa ulaznim
kanalom.

MICroiNR

MICroINR’

MiCroINR’

Uzorci se moraju naneti neposredno nakon prikuplianja,
Jer se zgrusavanje krvi prirodno javlja nakon uboda na prstu.

Izbegavajte kontakt izmedu Chip i prsta da ne biste
blokirali ulazni kanal i da biste na taj nacin omogudili
nesmetanu apsorpciju krvi. Samo kapljica krvi sme da
uspostavi kontakt sa Chip.

A

Nanesite uzorak iz jednog pokusaja. Nikada nemojte
dodavati krv na Chip.

* Nakon zvucnog signala, paZljivo
uklonite prst, ostavljaju¢i malu
koli¢inu krvi (ostatak) na
ulaznom kanalu kao 3to je
prikazano na slici.

MICroiNR

o Ako je potrebno ponoviti test,
izvrite test na drugom prstu
uz koris¢enje novog Chip i nove
lancete.

3.4 TUMACENJE REZULTATA

Rezultati su prikazani kao jedinice INR (International
Normalized Ratio — internacionalni normalizovani odnos).
Opseg rezultata na Sistemu microINR je izmedu 0,8 i 8,0.

Ako dobijete
rezultat van opsega
merenja, na ekranu
¢e se prikazati

4 0,8 (ispod 0,8)

ili T 8,0 (preko 8,0).

Ako se prikaZe poruka o gresci, pogledajte odeljak ,Vodi¢ za
greske” i pratite uputstva.

Ako dobijete neoCekivani rezultat, ponovite test tako
Sto Cete se postarati da se indikacije opisane u ovim
uputstvima za upotrebu strogo postuju. Ako se ponovo
dobije neoCekivani rezultat, obratite se svom lekaru i/
ili distributeru.

Rezultati su neocCekivani kada se nalaze van
terapeutskog opsega ili se ne poklapaju sa
simptomima kod pacijenta: krvarenja, modrice itd.
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3.5 OGRANICENJA UPOTREBE

e Kada se Chip izvadi iz originalne kesice, treba ga iskoristiti u
narednih 6 sati.

o Nemojte ga koristiti za merenje ili pracenje
antikoagulacionog statusa pacijenata koji koriste direktne
oralne antikoagulacione terapije (lekovi koji nisu antagonisti
vitamina K).

o Utinak Sistema microINR nije dokazan kod uzoraka krvi ¢ije
su vrednosti hematokrita van opsega od 25% do 55%.
Hematokrit van ovog opsega moZe da uti¢e na rezultate
testiranja.

e Sredstvo je visoko osetljivo na nedostatak faktora
koagulacije koji zavise od vitamina K.

Vise informacija o interferenciji Sistema microINR sa drugim

lekovima i bolestima pogledajte u uputstvu za upotrebu
microINR Chip.

4. MEMORIJA

Mera¢ microlNR moze da €uva najvise 199 rezultata
pacijenata, kontrola kvaliteta te¢nosti i poruka o greskama.
Svaki rezultat se ¢uva sa datumom i vremenom testa. Kada se
sprovodi test, ako nema slobodnog prostora za ¢uvanije,
najstariji rezultat automatski ¢e se izbrisati da bi se satuvao
novi.

Da biste proverili rezultate:

o Pritisnite desno dugme (M). Rezultat poslednjeg sprovedenog
testa bice prikazan sa datumom i vremenom i ID
odgovarajuceg pacijenta (ako je unet).

» Ponovo pritisnite da biste prikazali sledeci rezultat, koji
odgovara pretposlednjem testu i tako dalje.

e Pritisnite levo dugme (E) da biste se vratili na pocetni ekran.
Ako unesete Chip dok proveravate memoriju, normalno c¢e
poceti novi test.
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5. CISCENJE | DEZINFEKCIJA MERACA
microINR®

Ci¢enje i dezinfekcija Mera¢a microlNR su neophodni kako bi
se osigurao pravilan rad Sistema microINR i da bi se sprecio
prenos patogena putem krvi u slu¢aju testiranja vise
pacijenata. Ocistite mera¢ kada je vidno prljav i pre
dezinfekcije.

Koristite nov par rukavica svaki put kada €istite i dezinfikujete
merac.

Pre tisc¢enja ili dezinfekcije iskljutite merac i proverite da li su

kablovi iskljuceni iz napajanja.

Da biste odistili meraé:

e Merac odistite ¢istom gazom ili obriSite maramicom
nakvasenom 70%-izopropil-alkoholom dok ne ocistite svu
vidljivu prljavstinu.

¢ Postarajte se da ne bude preostalih vlakana ili kon¢i¢a na
bilo kom delu meraca, posebno na podrucju za ubacivanje
Chip i na USB prikljucku.

Da biste dezinfikovali merac:

o Dezinfikujte sve delove meraca tistom gazom ili obriSite
maramicom nakvasenom 70%-izopropil-alkoholom.

¢ Sacekajte jedan minut da alkohol deluje.

¢ Detaljno osusite mera¢ suvom i ¢istom krpom ili gazom koja
ne ostavlja koncice.

* Nakon toga sacekajte 15 minuta da se merac osusi i
proverite da li je u potpunosti suv pre nego Sto pokrenete
novi test.

e Postarajte se da ne bude preostalih vlakana ili kon¢ica na
bilo kom delu meraca, posebno na podrudju za ubacivanje
Chip i na USB prikljucku.

e Bacite upotrebljene gaze, maramice i rukavice.

Nemojte Cistiti ili dezinfikovati merac tokom testa.

Ne koristite aerosole ili sredstva za cisc¢enje ili
dezinfekciju, osim Ciste gaze ili maramice nakvasene
70%-izopropil-alkoholom.

Proverite da li je gaza ili krpa vlaZna, ne treba da bude
natopljena.

Ne prskajte te¢nosti na merac i nemojte potapati
merac.

Obavezno proverite da nijedna te¢nost ne ulazi u
merac ili podrucje za ubacivanje Chip.

Prostor za ubacivanje Chip mora uvek da bude cist i
suv pre sprovodenja testa. Kada ubacite Chip, ostaci
krvi ili alkohola mogu kontaminirati uzorak.

Nemojte rukovati Chips sa rukama/u rukavicama koje
su kontaminirane alkoholom.

PridrZavajte se svih preporuka u pogledu cis¢enja

i dezinfekcije meraca.

Ako to ne ucinite, moZe do¢i do pogresnih rezultata.
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6. VODIC ZA GRESKE

Ska Verovatan uzrok
Poruke prilikom pripreme za testiranje

EO1

Matrica podataka se ne moze ocitati.

Ponovo pravilno ubacite isti Chip.
Ako se problem nastavi, ponovite test sa novim Chip.

EO2 Istekao Chip. Proverite datum meraca.
Ako datum nije tacan, unesite trenutni datum i ponovo ubacite isti Chip.
Ako je datum tacan, ponovite test sa novom serijom Chips nakon Sto proverite njihov datum isteka.
EO3 Prekoracen je interval od 80 sekundi za Ako uzorak jos uvek nije nanet, ponovite test sa istim Chip.
nanosenje uzorka.
EO4 Chip je ubaten unazad. Okrenite Chip i ponovite test.
E1l Neispravan ili pogresno ubacen Chip. Ponovo do kraja ubacite isti Chip.

Ako se problem nastavi, ponovite test sa novim Chip.

Poruke u vezi sa testom

EO5/ Neadekvatna koagulacija uzorka tokom testa. Ponovite test sa novim Chip.
EOS Strogo sledite uputstva o uzimanju i nanosenju uzorka.
Ako se problem nastavi, ponovite test sa novom kutijom ili serijom Chips.

E10 Vrednost INR kontrolnog kanala je izvan Ponovite test sa novim Chip.

definisanog raspona. Ako se problem nastavi, ponovite test sa novom kutijom ili serijom Chip.
E14/ Greska tokom obrade uzorka na testu. Ponovite test sa novim Chip.
E15/ Strogo sledite uputstva za sprovodenje testa.
E17 Ako se problem nastavi, ponovite test sa novom kutijom ili serijom Chip.
E16 Neadekvatna koagulacija uzorka tokom testa. Ponovite test sa novim Chip.

PAZNJA: moguce je da uzorak ima abnormalno Ako se ponovo prikaZe greska E16, koristite drugi nacin merenja.

visoko vreme zgrusavanja. Ova greska javlja se uglavnom kod pacijenata sa visokim vremenom zgrusavanja.
E18 Neadekvatno rukovanje uzorkom ili hematokrit Ponovite test sa novim Chip. Strogo sledite uputstva o uzimanju i nanosenju uzorka.

izvan odredenog raspona.

Ostale poruke

Ako se ponovo prikaZe greska E18, koristite drugi nacin merenja.
Ova greska javlja se uglavnom kod pacijenata sa hematokritom izvan definisanog opsega
za Sistem microINR (25% do 55%).

EO6 Greska tokom provere elektronskih delova Ako se problem nastavi, obratite se lokalnom distributeru.
meraca.

EOQ7 Temperatura ispod definisanog raspona. Ponovite test na toplijem mestu.

EO8 Baterija na izmaku. Napunite uredaj punjacem koji je isporucio proizvodac.

E12 Temperatura iznad definisanog raspona. Ponovite test na hladnijem mestu.
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7. DODATNE INFORMACIJE

7.1 SPECIFIKACIJE

¢ Dimenzije meraca: 119 x 65 x 35 mm.
e Tezina: 213+3 g (sadrzi bateriju).
o Ekran: LCD 45 mm x 45 mm.

e Memorija: 199 rezultata / poruka o gresci sa datumom i
vremenom.

e Napajanje:
- Baterija: litijumska 2400 mAh/2800 mAh; 3,7 V. Potrosnja: 1 A.
- Napajanje: prikljucujte punja¢ samo na napajanje sa
sledec¢im karakteristikama (ulaz): 100-240 V, 50-60 Hz,
Potro3nja: 0,2 A.

- Napajanje (izlaz): 5 V dc, 1000-1200 mA pomocu mini USB
prikljucka.
e Trajanje baterije: *Oko 70 testova.
o Uslovi rada:
- Temperatura: 15 °C - 35 °C.
- Maksimalna relativna vlaznost: 800%.
e Temperatura ¢uvanja meraca: -20 °C do 50 °C.
¢ Opseg merenja: 0,8-8,0 INR.
e Zapremina uzorka: najmanje 3 pL.
¢ Prenos podataka putem mini USB USB prikljucka**.

* Testovi se izvode na 22 °C sa razmakom od 10 minuta izmedu
testova.

** Za prenos podataka preko USB konekcije obratite se svom lokalnom
distributeru.

7.2 GARANCLJA

Kompanija iLine Microsystems garantuje prvom kupcu da
Sistem microINR ne sadrzi nedostatke u pogledu materijala i
proizvodnje u periodu od dve godine nakon datuma kupovine.

Ova garancija ne pokriva nijednu komponentu ostecenu usled
neadekvatnog skladistenja u okruZenju izvan definisanog
raspona, nezgoda ili modifikacija, nepravilne upotrebe ili
rukovanja i zloupotrebe. Kupac mora da dostavi pisanu Zalbu
na garanciju proizvodacu u odgovaraju¢em garantnom roku.

7.3 TEHNICKA SLUZBA

Ako se problem nastavi nakon izvodenja radnji koje su
navedene u tabeli greSaka ili ako Zelite dodatne informacije,
moZete se obratiti svom lokalnom distributeru.
Napominjemo da svaku popravku ili modifikaciju Sistema
microlNR moze da vrsi iskljucivo osoblje ovlas¢eno od strane
kompanije iLine Microsystems.
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7.4 SIMBOLI

,Proizvodad”

,Serijski broj”

~Kataloski broj”

CE ,CE oznaka”
0123 Identifikacioni broj
prijavljenog tela

(vaZi samo za sertifikat o
samotestiranju)

»Selektivno sakupljanje
elektronskog otpada™

»Pogledajte uputstvo za upotrebu”

JIn-vitro dijagnosticki
medicinski uredaj”

=== ,Jednosmerna struja”

/E’ LTemperaturno ograni¢enje”

LOT| ,Broj serije / broj partije”

@ ,Bioloska opasnost”
/!\ »,Upozorenje“
@ ,Mere opreza“

REZULTATI TESTA U
JEDINICAMA INR ILI SIFRI
GRESKE.

VREME
(SATI : MINUTI).

i
REZULTAT JE IZNAD ILI R
ISPOD RASPONA
MERENJA SISTEMA
(40,8 - 18,0).

#|

TECNOST
KOJA SE
ISPITUJE JE
PLAZMA
(KQNTROLA
TECNOSTI).

itral Error L]

KOLICINA
PREOSTALE SNAGE
BATERIJE.

PRIKAZUJU SE
SACUVANI REZULTATI.

PREDANALITICKE
KONTROLE SU _
USPESNO ZAVRSENE.

PRIKAZANA SIFRA JE
SIFRA GRESKE.

rl‘“ ““nm- Ed

8. peG

TREPERENJE ZNACI
LUBACITE CHIP“.

DATUM
(DAN: MESEC: GODINA).

TREPERENJE ZNACI
,NANESITE UZORAK".

MOD
OTKLANJANJA
GRESAKA, KORISTI
SE ZA AZURIRANJE
MERACA.

UREDAJ JE
POVEZAN PREKO
MINI USB
PRIKLJUCKA.

REZULTATI ANALIZA
KRVI PRIKAZUJU SE
U INR FORMATU.

UKAZUJE KORISNIKU

DA SACEKA DOK MERAC

NE ZAVRS| ODREDENU
RADNJU.
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7.5 RECNIK POJMOVA

Kapilarna krv: krv iz najmanjih krvnih sudova u telu, koja se
obi¢no dobija ubadanjem prsta.

Kapilarni ubod: mali ubod prsta da bi se dobila kapilarna krv.

Chip: element za jednokratnu upotrebu koji se ubacuje u
merac. SluZi za nanoSenje uzorka za INR test.

Kontrolni kanal: kanal koji se koristi za merenje
normalizovanog vremena koagulacije radi otkrivanja
degradacije reagensa.

Ulazni kanal: leZiste na dnu Chip koje prima krv.

Internacionalni normalizovani odnos [INR]:
standardizovani sistem za merenje protrombinskog vremena
koji ima razlicitu osetljivost tromboplastina koji se koristi

u razli¢itim metodama. Rezultati INR iz razlicitih sistema za
merenje protrombinskog vremena mogu se uporediti jedan
sa drugim.

Lanceta: alat za ubadanje koji se koristi za pravljenje malih
rezova ili uboda kako bi se uzela mala kapljica krvi, koja ¢e se
koristiti za INR test.

Mikrokapilar: mesto na kome se sprovodi INR test.
Mikrofluidika: tehnologija za ¢uvanje, doziranje, prenos i/ili
me3sanje malih koli¢ina te¢nosti kako bi se izazvala hemijska
reakcija.

Mera€ microlNR: elektronski uredaj koji sluzi za sprovodenje
INR testa.

Mikroreaktor: mesto na Chip za ¢uvanje reagensa.

Mini USB prikljuéak: prikljutak na gornjem prednjem delu
Meraca microINR.

Oralna antikoagulaciona terapija: oralna terapija koja
inhibira ili ometa koagulaciju krvi.

Plazma: tecni deo krvi.

Protrombinsko vreme (PV, engl. PT): analiza koagulacije
izvedena da bi se analizirao put spoljne koagulacije.
Kontrola kvaliteta: testovi koji dokazuju da sistem pravilno
radi i da pruza pouzdane rezultate.

Reagens: supstanca koja se koristi da izazove hemijsku
reakciju radi merenja supstance ili procesa (kao Sto je INR
test).

Ostatak: mala kolicina viska krvi koja ostaje na ulaznom
kanalu Chip.

Terapijski opseg: bezbedan raspon vrednosti INR. Lekar
odreduje specifi¢an terapijski opseg za svakog pacijenta.
Tromboplastin: supstanca koju koriste trombociti u krvi

i u kombinaciji sa kalcijumom pretvara protrombin (protein)
u trombin (enzim) kao deo kaskade zgrusavanja.
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1. WPROWADZENIE

1.1 PRZEZNACZENIE

System microINR jest przeznaczony do monitorowania
doustnego leczenia przeciwzakrzepowego (OAT) lekami z grupy
antagonistow witaminy K. System microINR okresla ilosciowy
czas protrombinowy (PT) w jednostkach INR
(miedzynarodowego wspaétczynnika znormalizowanego)

z wykorzystaniem probek swiezej krwi wtosniczkowej pobranej
z opuszki palca. System microINR jest wyrobem medycznym
do diagnostyki in vitro przeznaczonym do uzytku profesjonalnego
oraz do samodzielnego stosowania przez pacjentéw.

1.2 PRZED URUCHOMIENIEM SYSTEMU microINR®

Niniejsza instrukcja uzycia zawiera wyczerpujace informacje na
temat postepowania z Monitorem microINR i jego uzytkowania.
Nalezy uwaznie jg przeczytac, podobnie jak instrukcje uzycia
microINR Chip. Ponadto nalezy réwniez przeczytac instrukcje
uzycia jednorazowych lancetow i/lub naktuwacza
wykorzystywanego do pobierania prdbki krwi wtosniczkowej.
Monitor microINR oznacza czytnik.

microINR Chip to paski testowe, przeznaczone do stosowania
wytgcznie z Monitorami microlNR lub microINR Link.

System microINR oznacza czytnik (monitory microINR lub
microINR Link) i paski testowe (microINR Chip).

Niniejszg instrukcje uzycia nalezy przechowywac w poblizu
Monitora microINR na wypadek jakichkolwiek pytan
dotyczacych prawidtowego dziatania systemu.

Na koncu tej instrukcji znajduje sie stowniczek.

Samodzielne testowanie lub samodzielne kontrolowanie
leczenia antagonistami witaminy K moze by¢ przepisane
wytacznie przez lekarza.

A

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

0Ogdlne ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa
W niniejszej instrukcji uzycia znajdujg sie ostrzezenia
dotyczace bezpieczenstwa i informacje dotyczace
prawidtowego stosowania Systemu microlNR:

A

Uzytkownicy Systemu microINR (pacjenci i personel
medyczny) muszq przejs¢ odpowiednie szkolenie przed
rozpoczeciem korzystania z systemu.

Symbol ostrzezenia wskazuje na mozliwos¢ zagrozenia,
ktdre moze spowodowac zgon, obrazenia lub uszkodzenie
ciata pagjenta lub uzytkownika, jesli procedury i instrukcja
uzycia nie bedq scisle przestrzegane.

Ten symbol Srodka ostroznosci wskazuje na mozliwos¢
pogorszenia jakosci lub uszkodzenia urzqdzenia i utraty
danych, jesli procedury i instrukcja uzycia nie bedg
scisle przestrzegane.

Wazne informacje dotyczgce prawidtowego uzytkowania

systemu, ktdre nie wptywajq na bezpieczerstwo pacjenta lub
integralnosc urzqdzenia sq wyswietlane na niebieskim tle.
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Kontrola ryzyka zakazenia w systemie

przeznaczonym do badan wielu pacjentow

e Personel medyczny musi nosi¢ rekawiczki podczas catego
procesu testu.

¢ Dla kazdej osoby nalezy zastosowac osobny lancet lub
naktuwacz.

e Uzywane paski Chip, lancety i rekawiczki mogg by¢ zrédtem
zakazenia. W celu zapobiegania zakazeniom nalezy je
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

o Nalezy rowniez przestrzegac¢ wewnetrznych przepiséw
dotyczacych higieny i bezpieczenstwa obowigzujacych w
osrodku.

Istnieje potencjalne ryzyko zakazenia. Cztonkowie
personelu medycznego korzystajqgcy z Systemu
microINR u wielu pacjentdw muszq pamietac, ze
wszystkie przedmioty, ktére majq kontakt z ludzkq

A krwig, sq mozliwym Zrédtem zakazenia. (Patrz: Clinical

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

Zgodnos¢ elektromagnetyczna i bezpieczenstwo
elektryczne

Monitor microINR spetnia wymagania dotyczace zgodnosci
elektromagnetycznej zgodnie z normami IEC 61326-1 i
61326-2-6.

intensywnego promieniowania elektromagnetycznego,

@ Nie uzywac Monitora microINR w poblizu zrédet
poniewaz moze to zaktdcac jego prawidtowe dziatanie.

Monitor microINR spetnia wymagania dotyczace
bezpieczenstwa elektrycznego zgodnie z normami IEC
61010-1iIEC61010-2-101.

Monitor musi zostac¢ usuniety zgodnie z dyrektywa WEEE (w
sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego,
2012/19/UE).

1.3 DOUSTNE LECZENIE PRZECIWZAKRZEPOWE

U pacjentdw stosuje sie doustne leczenie przeciwzakrzepowe w
celu zapobiegania incydentom zakrzepowo-zatorowym, takim
jak zakrzepica zylna i zatorowos¢ ptucna lub incydentom
zwigzanym z migotaniem przedsionkéw lub sztucznymi
zastawkami serca.

Leczenie wigze sie z koniecznoscig okresowego monitorowania i
modyfikacji dawek u kazdego pacjenta na podstawie badania krwi.

W zaleznosci od przyczyny doustnego leczenia
przeciwzakrzepowego dla kazdego pacjenta definiowany jest
zakres terapeutyczny, co oznacza, ze wynik testu powinien
miescic¢ sie w tym zakresie.

INR i czas protrombinowy

Aktywnosc¢ doustnych lekéw przeciwzakrzepowych jest
monitorowana poprzez pomiar czasu protrombinowego (PT) w
sekundach, ktory jest czasem potrzebnym do utworzenia




skrzepu fibrynowego. Tromboplastyna jest stosowana jako
odczynnik do obliczania czasu protrombinowego (PT).

W zaleznosci od charakteru tego odczynnika i zastosowanego
wyposazenia nalezy spodziewac sie zmian wynikow
oznaczenia PT.

Dlatego Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) zalecita w
1977 r. metode standaryzacji systemu. Wartosci czasu
protrombinowego sg przeliczane na wartosci INR,
miedzynarodowego znormalizowanego wspoétczynnika,

przy uzyciu nastepujacego réwnania:

PT ISl
MNPT )

gdzie PT jest czasem protrombinowym uzyskanym w tescie,
MNPT jest srednim prawidtowym czasem protrombinowym, a
ISI jest miedzynarodowym wskaznikiem czutosci
odpowiadajacym tromboplastynie. Wartosci parametréw MNPT
oraz IS| pochodza z klinicznych badan kalibracyjnych.

Farmakologiczna aktywnos$¢ doustnych lekow
przeciwzakrzepowych z grupy antagonistow witaminy K
moze by¢ modyfikowana przez inne leki; dlatego nalezy
przyjmowac tylko leki przepisane przez lekarza.

Niektdre choroby watroby, zaburzenia czynnosci
tarczycy i inne choroby lub schorzenia, a takze
suplementy diety, preparaty ziotowe lub zmiany diety
mogqg wptywac na terapeutyczng aktywnos¢ doustnych
lekow przeciwzakrzepowych i wyniki INR.

®

1.4 ZASADA POMIARU

Technologia wykorzystywana przez System microlNR opiera
sie na mikrofluidyce paska microINR Chip, ktéra umozliwia
przechowywanie, dozowanie, przemieszczanie i/lub mieszanie
matych objetosci ptyndw w celu przeprowadzenia reakgji
chemicznej.

Paski microINR Chip zawierajg dwa kanaty, jeden do pomiaru, a
drugi do kontroli. Ponizej przedstawiono zdjecie paska Chip:

O

KANAL d KANAL

KONTROLNY f POMIAROWY

KANALY — \ MATRYCA

MIKROKAPILARNE/ DANYCH
mICro

MIKROREAKTORY INR KANAL

WPROWADZAJACY

Kazdy kanat sktada sie z mikroreaktora, ktéry zawiera
odczynnik i mikrokapilare, gdzie oznaczany jest INR. Odczynnik
stosowany w kanale pomiarowym zawiera rekombinowang
ludzkg tromboplastyne, a odczynnik w kanale kontrolnym
zawiera rekombinowang tromboplastyne i ludzkie czynniki
krzepniecia w celu normalizacji krwi pacjenta.

Krew jest nanoszona na pasek Chip przez kanat
wprowadzajacy, podzielony na dwa kanaty, i mieszana z
odczynnikami zawartymi w kazdym mikroreaktorze.
Kaskada krzepniecia zostaje uruchomiona natychmiast. Gdy
krew krzepnie, jej lepkos¢ wzrasta, co powoduje zmiane
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w zachowaniu przeptywu krwi. Monitor przechwytuje pozycje
probki za pomoca systemu wizyjnego aparatu, a pozycja jest
przeksztatcana matematycznie w krzywe predkosci i
przyspieszenia, z ktorych uzyskuje sie wartos¢ INR.

Kalibracja

Kazda partia paskow microINR Chip zostata wykalibrowana
wzgledem referencyjnej partii rekombinowanej ludzkiej
tromboplastyny identyfikowalnej wzgledem miedzynarodowej

referencyjnej tromboplastyny Swiatowej Organizacji Zdrowia.

Te wartosci kalibracji (ISl i MNPT) sg kodowane w drukowanej
matrycy danych kazdego paska microINR Chip. Dlatego kazdy
test jest automatycznie i indywidualnie kalibrowany,

co eliminuje ryzyko btedu ludzkiego.

(1). Komitet ekspertow WHO ds. normalizacji biologicznej. Sprawozdanie
czterdzieste 6sme. Genewa, Swiatowa Organizacja Zdrowia, 1999
(sprawozdanie techniczne WHO, nr serii 889).

2. SYSTEM microINR®

2.1 OPIS ZESTAWU microINR®
Zestaw microINR zawiera:

- Etui

- Monitor microINR

- tadowarka

- Adapter wtyczki

- Instrukcja uzycia Monitora microlNR
- Skrécona instrukcja obstugi

- Przewodnik dotyczacy btedéw

- Naktuwacz (wytacznie w zestawie referencyjnym
KTAOOO1XX)

- Lancety (wytacznie w zestawie referencyjnym KTAOOO1XX).

Paski microINR Chip sag sprzedawane osobno.

@ Zawsze nosi¢ monitor wewngtrz etui.
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2.2 CZESCI MONITORA microlNR®

Zk ACZE MINI-USB
\

iLinemicrosystems

—— PRZYCISK
PAMIECI (M)

/

PRZYCISK
ZAMYKANIA (E)

WYSWIETLACZ

MICroINR
0BSZAR
W WPROWADZANIA
W T PASKOW CHIP

2.3 tADOWANIE MONITORA microINR®

Monitor wykorzystuje akumulator litowy, ktéry mozna
natadowac poprzez ztgcze mini USB na gérze monitora.

Zalecany czas tadowania wynosi mniej wiecej 3 godziny.

A

Przed pierwszym uzyciem monitora nalezy catkowicie
natadowa¢ akumulator.

Nie otwierac ani nie manipulowac¢ monitorem.
Nie przebija¢ i nie spala¢ akumulatora.

Nie wymienia¢ akumulatora. Producent nie udziela
gwarancji na monitory, ktére zostaty otwarte.

W celu wymiany akumulatora lub naprawy monitora,
urzqdzenie musi zostac wystane do producenta.

A

Uzywac wytqcznie tadowarki i zasilacza sciennego
dostarczonych przez producenta. W przeciwnym razie
mozna uszkodzi¢ monitor.

2.4 USTAWIANIE GODZINY | DATY
Przed uzyciem Systemu microINR nalezy sprawdzi¢, czy

godzina i data w monitorze sq prawidtowe, poniewaz

sqg one konieczne do okreslenia terminu waznosci
paskoéw Chip.

Parametry te sg ustawiane podczas procesu produkcji, wiec

prawdopodobnie nie bedzie koniecznosci ich zmiany.

Format godziny: 24 godziny. Format daty: DD-MM-RRRR.

Aby zmieni¢ godzine i date w monitorze, nalezy wykonac

ponizsze czynnosci. Zmien tylko cyfry potrzebne do ustawienia
i potwierdz pozostate cyfry:

o Nacisnij i przytrzymaj jednoczesnie lewy i prawy przycisk (E i M)
przez 10 sekund do momentu, kiedy pole godziny zacznie migac.

o Nacisnij lewy przycisk (E), aby ustawi¢ godzine.

¢ Po wybraniu wtasciwej godziny nacisnij prawy przycisk (M) i
ustaw minuty.
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¢ Po wybraniu minut ponownie nacisnij prawy przycisk (M), a
pola daty zaczng migac.

o Uzyj lewego przycisku (E), aby wybra¢ prawidtowy dzien.

¢ Po wyswietleniu sie prawidtowego dnia nacisnij prawy przycisk
(M), aby ustawi¢ miesiac. Uzyj lewego przycisku (E), aby
wybrac prawidtowy miesiac.

¢ Po wyswietleniu sie prawidtowego miesigca nacisnij prawy
przycisk (M), aby ustawi¢ rok. Uzyj lewego przycisku (E), aby
wybrac prawidtowy rok.

¢ Po ustawieniu miesigca, godziny i daty ponownie nacisnij
prawy przycisk (M), aby zapisa¢ ustawienia.

Jesli ustawianie godziny i daty zostanie zainicjowane przez

przypadek lub cyfra zostanie zmieniona nieumyslnie, monitor

automatycznie zamknie to ustawienie bez zapisywania zmian

po 10 sekundach braku aktywnosci.

2.5 IDENTYFIKACJA PACJENTA (OPCJONALNIE)

Aby zidentyfikowa¢ pacjenta (PID), przed wykonaniem testu

nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

o Przytrzymaj prawy przycisk podczas wprowadzania paska
Chip, a nastepnie zwolnij go. Po zwolnieniu przycisku
zostanie wyswietlony komunikat ,PID” oraz przeznaczone do
wypetnienia pole, w ktdrym mozna wprowadzi¢ maksymalnie
24 znaki alfanumeryczne.

o Aby wprowadzi¢ znaki odpowiadajace PID:
- Pierwsze pole bedzie migac¢ po wybraniu.

- Aby wprowadzi¢ pierwszy znak, naciskaj lewy przycisk do
momentu wyswietlenia sie pozadanego znaku.

- Zatwierdz znak prawym przyciskiem i przejdz do
nastepnego pola.

- Powtarzaj opisane wczesniej czynnosci az do ostatniego pola.

- Po zaakceptowaniu ostatniego pola pierwsze pole jest
automatycznie wybierane, jesli uzytkownik chce
skorygowac dowolne znaki.

- Aby potwierdzi¢ wprowadzony identyfikator i powrdci¢ do

poprzedniego ekranu, przytrzymaj prawy przycisk przez

3 sekundy.
Jesli podczas wprowadzania PID uzytkownik nie nacisnie
zadnego przycisku przez dtuzej niz minute, zostanie
wyswietlony komunikat EOL.
Podczas przegladania wynikéw na monitorze wyswietlany jest
wynik testu (INR lub komunikat o btedzie) wraz z odpowiednim
PID (jesli zostat wprowadzony), datg i godzina.

Wprowadzajqc PID nie nalezy wprowadza¢ wrazliwych danych
pacjenta (imie i nazwisko, wiek itd.), poniewaz bedzie mozna
Je przeglgda¢ na monitorze.

2.6 KONTROLA JAKOSCI

Wewnetrzna kontrola jakosci

Dziatanie monitora jest automatycznie sprawdzane po
wiaczeniu systemu.
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Zintegrowane i niezalezne kontrole jakosci w urzadzeniu

Poziom 1 - test wstepny
e Kontrola integralnosci paska Chip

e Kontrola prawidtowego wprowadzenia

¢ Automatyczna kalibracja systemu i odrzucanie
przeterminowanych paskéw Chip

Poziom 2 - kanat pomiarowy

» Weryfikacja analityczna przeprowadzana na kanale
pomiarowym, ktora identyfikuje usterki podczas
przetwarzania probki w trakcie testu, a takze wtasciwe
przedanalityczne przygotowanie probki.

Poziom 3 - kanat kontrolny

e Kanat kontrolny zapewnia bardzo kontrolowane czasy
krzepniecia. Niezawodnos¢ systemu jest zapewniona, gdy
kontrola czasu krzepniecia miesci sie we wstepnie
okreslonym przedziale.

ZASTOSOWANIE PROFESJONALNE:

Ptynny materiat kontrolny:

System microINR posiada szereg funkcji kontroli jakosci
wbudowanych w monitor i pasek Chip, dlatego nie ma potrzeby
przeprowadzania testow kontroli jakosci z uzyciem ptynnych
materiatow kontrolnych. Jednakze firma iLine Microsystems
posiada opcjonalny ptynny materiat kontrolny (osocze) dla
Systemu microINR. Kontrola ta jest dostarczana w celu
spetnienia wymogdw prawnych obowigzujqgcych w danej
placéwce. Aby dokonac¢ zakupu, nalezy skontaktowac sie

z lokalnym dystrybutorem.

3. PRZEPROWADZANIE TESTU

3.1 PRZYGOTOWANIE NIEZBEDNYCH MATERIALOW
e Monitor microINR
e Paski microINR Chip CHBOOO1UU (niedostarczane)
o Materiat do wykonania naktucia opuszki palca
- Zastosowanie profesjonalne: jednorazowe lancety (niedostarczane)

- Test wykonywany samodzielnie przez pacjenta: naktuwacze
i lancety (wytacznie w zestawie referencyjnym KTAOOO1XX)

o Materiat do oczyszczenia skory (niedostarczony)

®

3.2 PROCEDURA POMIARU

Wtaczanie monitora

Monitor mozna wiaczyc:
- Wprowadzajac pasek Chip:

MICroINR

Zawsze nalezy uzywac naktuwaczy i lancetéw
oznaczonych znakiem CE.

- Naciskajac dowolny przycisk:
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Wprowadzanie paska Chip

A

o Otworz saszetke.

Przed wykonaniem testu sprawdz termin waznosci
i warunki przechowywania paska Chip.

Przytrzymaj pasek Chip za z6ttq czesc tak,
aby mozna byto poprawnie odczytac¢ napis
,microINR”. Wtéz pasek Chip do otworu i
popychaj go do oporu.

T

* Upewnij sie, ze pasek Chip dotart do konca.

A

Tryby uzytkowania
System microlNR zapewnia dwa tryby nanoszenia prabki:

Jesli saszetka z paskiem Chip jest otwarta, uszkodzona
lub folia z paska Chip zostata zdjeta, usun pasek Chip
i uzyj nowego.

- Zblizenie prébki do monitora. - Zblizenie monitora do prébki.

Firma iLine Microsystems zaleca korzystanie z opcji zblizania
monitora do prébki wytgcznie uzytkownikom posiadajgcym
doswiadczenie w wykonywaniu oznaczeri INR w Systemie microlNR.

Przeprowadzanie testu

¢ Po wprowadzeniu paska Chip monitor wykona kontrole jakosci
opisang W punkcie 2.6 niniejszej instrukcji uzycia.
Po przeprowadzeniu opisanych wczesniej kontroli jakosci
przed testem, symbol ,control”
(kontrola) zaswieci sie. Jezeli
pierwszy poziom kontroli jakosci
nie zakonczy sie powodzeniem,
na ekranie monitora pojawi sie
komunikat o btedzie.

Co |
AL TT \d

ODLICZANIE N

Pasek Chip zaczyna migac i

nagrzewa sie az osiagnie

odpowiednig temperature. Po

osiggnieciu tej temperatury:

- Urzadzenie emituje sygnat
dzwiekowy.

- Symbol kropli na wyswietlaczu
zaczyna migac.

- Urzadzenie rozpoczyna odliczanie (80 s).
- Pasek Chip swieci na state.

o Wykonaj naktucie opuszki palca (patrz
punkt 3.3 niniejszej instrukcji uzycia).

» Upewnij sie, aby uzyskac kulista krople o odpowiedniej
wielkosci, podobng do tzy.

o Natychmiast nanies$ krople krwi na pasek Chip, dotykajac
kanatu wprowadzajacego, bez dotykania palcem do paska Chip.

* Monitor wyemituje sygnat dzwiekowy, gdy wykryje prébke do
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testu, a symbol kropli przestanie migac.

¢ Po wyemitowaniu sygnatu dzwiekowego delikatnie odsun palec i
poczekaj, az na ekranie pojawig sie wyniki INR.

Jesli uzytkownik naniesie prabke, ale dzwiek nie zostanie
wyemitowany, oznacza to, ze ilos¢ prébki jest niewystarczajaca.
Wyjmij pasek Chip i powtorz test z uzyciem nowego paska Chip.
Upewnij sie, ze rozmiar kropli jest wystarczajacy, a kanat

wprowadzajacy nie jest zablokowany podczas jego wprowadzania.

Nie nanos prébki ponownie lub sprébuj dodac wiecej krwi
do kanatu.

Nigdy nie wykonuj naktucia opuszki palca przed
rozpoczeciem odliczania.

Nie dotykaj palcem do kanatu wprowadzajqcego paska
Chip podczas wprowadzania probki.

Podczas testu trzymaj monitor z dala od bezposSredniego
Swiatta stonecznego. Nie wstrzgsaj monitorem i nie
@ upuszczaj go. Jesli monitor zostanie upuszczony lub
zmoknie, a czestotliwos¢ pojawiania sie komunikatéw o
btedach wzrosnie, skontaktuj sie z dystrybutorem..

Wynik testu i koniec testu

e Pomiar jest
wykonywany, a
monitor wyswietla
wynik w
jednostkach INR lub
komunikat o
btedzie.

Komunikaty o btedach wyswietlane sg jako litera ,E”, po ktdrej
nastepuje wartosc liczbowa. Jesli wyswietlony zostanie
komunikat o btedzie, nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami w czesci ,Przewodnik dotyczacy
btedow”.

e Usun pasek Chip, trzymajac go z obu stron.

MICroINR

Uzywane paski Chip, lancety i rekawiczki
mogq by¢ Zrédtem zakazenia.

Dotyczy personelu medycznego:
materiaty nalezy usungc zgodnie

z zasadami kontroli zakazen

A obowiqzujgcymi w danej placéwce oraz /
odpowiednimi przepisami lokalnymi.

Dotyczy pacjentéw wykonujqcych badanie
samodzielnie: wszystkie materiaty mozna wyrzucic¢
do kosza na smieci. Uzywane lancety nalezy usuwac
ostroznie, aby zapobiec urazom.

Wytaczanie monitora
Istniejg dwa sposoby wytaczania monitora:

e Monitor wytacza sie automatycznie po
3 minutach bezczynnosci.

N
n
.
%
o Nacisnij lewy przycisk (EXIT), aby wytaczy¢ “*a
monitor, przytrzymujac go przez 3 lub
4 sekundy.
Nie mozna wytaczy¢ monitora podtaczonego
do zasilania.




3.3 POBIERANIE | NANOSZENIE PROBKI KRWI
WLOSNICZKOWEJ

Czynnosci niezbedne do pobrania i prawidtowego naniesienia
prébki krwi wosniczkowej zostaty szczegdtowo opisane
ponizej:

o Nalezy przeczytac instrukcje uzycia
naktuwacza lub lancetu.

Przed naktuciem opuszki palca
przydatne jest ogrzanie dtoni.
Istnieje kilka technik, ktdre
mozna zastosowac w tym
celu, np. umycie rqk cieptqg
wodg, umieszczenie dtoni
ponizej talii, delikatny masaz opuszki palca.
Miejsce naktucia na opuszce palca musi by¢ czyste,
catkowicie suche i wolne od zanieczyszczen.

A Zaleca sie umycie rgk cieptq wodg z mydtem.
Do oczyszczenia obszaru naktucia opuszki palca
mozna réwniez uzy¢ alkoholu. Zawsze nalezy
doktadnie osuszy¢ powierzchnie, aby usungc
pozostatosci substancji mogqcych zaktdcac wynik.
Zawsze uzywaj nowego, czystego i suchego gazika.
Wszelkie skazenie alkoholem (srodki dezynfekujqgce,
kremy do golenia itp.), balsamami lub potem w
obszarze naktucia opuszki palca lub probki krwi moze
spowodowac uzyskanie nieprawidtowych wynikdw.

o Naktucie mozna wykonac na dowolnym

palcu. Zalecane miejsca naktucia
pokazano na ponizszej ilustracji.

o Gdy monitor jest gotowy do wykonania
testu,
80-sekundowe odliczanie, umies¢
naktuwacz scisle przy palcu i nacisnij
przycisk. Delikatnie naciskaj podstawe
palca, az uformuje sie kropla krwi.

a na wyswietlaczu pojawi sie

Nie nalezy naciska¢ miejsca naktucia
i nie dopuszczac do rozprzestrzeniania

sie kropli krwi po palcu.

A

Przed umieszczeniem kropli krwi na
pasku Chip, upewnij sie, ze jest ona
kulista i ma odpowiednig wielkos¢
(jest podobna do tzy), ktéra jest
wystarczajgco duza, aby pozostawic
niewielka ilos¢ krwi na kanale
wprowadzajacym.

Technika pobierania prébki
moze wptynq¢ na wynik testu. Nie sciskac i nie
L,wyciskac¢” obszaru naktucia opuszki palca, poniewaz
moze to zaburzy¢ proces krzepniecia.

W przypadku korzystania z monitora do wykonywania
badan u wielu pacjentdéw, nalezy uzywac wytqcznie
Jjednorazowych, samoczynnie wytqczajqcych sie
lancetow.
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¢ Natychmiast nanies krople na pasek Chip, zapewniajac
kontakt z kanatem wprowadzajacym.

MICroiNR

MiCroINR’ MiCroINR’

v X

Prébki muszg by¢ nanoszone natychmiast po pobraniu,
poniewaz krzepniecie krwi wystepuje naturalnie po
naktuciu opuszki palca.

kanatu wprowadzajgcego i w ten sposob umozliwic¢
nieprzerwane wchtanianie krwi. Tylko kropla krwi musi
stykac sie z paskiem Chip.

2 Unikaj kontaktu paska Chip z palcem, aby nie blokowac

Prébke nalezy nanies¢ jednorazowo. Nigdy nie dodawaj
wiecej krwi do paska Chip.

¢ Po wyemitowaniu sygnatu dzwiekowego delikatnie odsun
— palec, pozostawiajac niewielka
ilos¢ krwi na kanale
wprowadzajacym, jak pokazano
na rysunku.

MICroiNR

e Jesli test musi zosta¢ powtdrzony,
wykonaj naktucie opuszki na
innym palcu przy uzyciu nowego
paska Chip i lancetu.

3.4 INTERPRETACJA WYNIKOW

Wyniki sg przedstawione w jednostkach miedzynarodowego
wspotczynnika znormalizowanego (INR). Wyniki uzyskane w
Systemie microlNR mieszczg sie w zakresie od 0,8 do 8,0.

Jesli uzytkownik
uzyska wynik poza
zakresem pomiaru,
na wyswietlaczu
pojawi sie L 0,8
(ponizej 0,8) lub
1 8,0 (powyzej 8,0). B

Jezeli wyswietlony zostanie komunikat o btedzie, patrz rozdziat

Przewodnik dotyczacy btedéw” i postepuj zgodnie z instrukcjami.
W przypadku uzyskania nieoczekiwanego wyniku
nalezy powtdrzy¢ badanie, pamietajgc o koniecznosci
Scistego przestrzegania wskazar opisanych w
niniejszej instrukcji uzycia. W przypadku ponownego

A uzyskania nieoczekiwanego wyniku nalezy
skontaktowac sie z lekarzem i/lub dystrybutorem.
Wyniki sq nieoczekiwane, gdy lezq poza zakresem
terapeutycznym lub nie odpowiadajq objawom
pacjenta: krwotokom, wybroczynom itp.




3.5 OGRANICZENIA STOSOWANIA

¢ Po wyjeciu paska Chip z oryginalnego opakowania nalezy
uzy¢ go w ciggu kolejnych 6 godzin.

e Nie stosowac do pomiaru ani monitorowania statusu
przeciwzakrzepowego u pacjentéw leczonych bezposrednimi
doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi (lekami
niebedacymi antagonistami witaminy K).

e Nie wykazano skutecznosci Systemu microlNR w przypadku
probek krwi z wartosciami hematokrytu poza zakresem od
25% do 559%. Hematokryt poza tym zakresem moze mie¢
wptyw na wyniki testu.

e Urzadzenie jest bardzo wrazliwe na niedobory czynnika
krzepniecia zaleznego od witaminy K.

Wiecej informacji na temat interferencji Systemu microINR z

innymi lekami i chorobami mozna znalez¢ w instrukgji uzycia

paska microlNR Chip.

Monitor microlNR moze przechowywac do 199 wynikéw pacjentéw,

ptynnych materiatéw kontrolnych i komunikatéw o btedach. Kazdy

wynik jest zapisywany wraz z datg i godzing testu. Jesli podczas

wykonywania testu nie ma wolnej pamieci, najstarszy wynik

zostanie automatycznie usuniety w celu zapisania nowego.

Aby sprawdzi¢ wyniki:

o Nacisnij prawy przycisk (M). Wynik ostatniego
przeprowadzonego testu zostanie wyswietlony wraz z datg
i godzing oraz identyfikatorem danego pacjenta (jesli zostat
wprowadzony).

o Nacisnij przycisk ponownie, aby wyswietli¢ nastepny wynik, tj.
przedostatni itd.

o Nacisnij lewy przycisk (E), aby powrdci¢ do ekranu
poczatkowego. Jesli podczas sprawdzania pamieci

uzytkownik wprowadzi pasek Chip, nowy test rozpocznie sie
normalnie
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5. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA
MONITORA microlNR®

Czyszczenie i dezynfekcja Monitora microINR sg niezbedne do
zapewnienia prawidtowego dziatania Systemu microINR
i zapobiegania przenoszeniu patogendw przez krew
w przypadku badan u wielu osab.
Monitor nalezy czysci¢, gdy jest wyraznie zabrudzony i przed
dezynfekcja.
Za kazdym razem podczas czyszczenia i dezynfekcji monitora
nalezy uzywac nowej pary rekawiczek.
Przed czyszczeniem lub dezynfekcjg monitora nalezy go
wytaczyc i upewnic sie, ze kable zostaty odtaczone.

Aby wyczysci¢ miernik:
e Czys¢ monitor czysta gaza lub chusteczka zwilzong 70%

roztworem alkoholu izopropylowego do momentu usuniecia
widocznych zanieczyszczen.

* Upewnij sig, ze na zadnej czesci monitora, zwtaszcza w obszarze
wprowadzania paska Chip i portu USB, nie ma wtokien.
Aby zdezynfekowac¢ monitor:

o Zdezynfekuj wszystkie czesci monitora czystg gaza lub
chusteczka zwilzong 70% roztworem alkoholu
izopropylowego.

¢ Poczekaj minute, az alkohol zacznie dziatac.

o Doktadnie wysusz monitor sucha i czysta sciereczka lub gaza.

o Nastepnie poczekaj 15 minut, az monitor wyschnie i upewnij
sie, ze jest on catkowicie suchy przed przeprowadzeniem
nowego testu.

e Upewnij sig, ze na zadnej czesci monitora, zwtaszcza w
obszarze wprowadzania paska Chip i portu USB, nie ma wtdkien.
¢ Uzywang gaze, chusteczki i rekawiczki nalezy wyrzucic.
Nie czysc i nie dezynfekuj monitora podczas
wykonywania testu.
Nie uzywaj aerozoli ani srodkéw czyszczqcych lub
dezynfekujqcych innych niz czysta gaza lub chusteczka
zwilzona 70% roztworem alkoholu izopropylowego.
Upewnij sie, ze gaza lub chusteczka jest wilgotna, ale
nie mokra.
Nie rozpylaj ptyndw na monitorze i nie zanurzaj
monitora w ptynach.

c Upewnij sie, Zze ptyny nie przedostajq sie do monitora

ani do obszaru wprowadzania paskéw Chip.

Przed wykonaniem testu obszar wprowadzania
paska Chip musi by¢ zawsze czysty i suchy. Podczas
wprowadzania paska Chip pozostatosci krwi lub
alkoholu mogq zanieczyscic¢ probke.

Nie nalezy manipulowa¢ paskami Chip za pomocq
dtoni/rekawiczek skazonych alkoholem.

Nalezy przestrzega¢ wszystkich zaleceri dotyczqcych
czyszczenia i dezynfekcji monitora.

W przeciwnym razie moze dojs¢ do uzyskania
nieprawidtowych wynikdw.
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6. PRZEWODNIK DOTYCZACY BLEDOW

Prawdopodobna przyczyna

Komunikaty podczas przygotowania do tes

EO1

Nie mozna odczytac¢ matrycy danych. Ponownie wprowadz ten sam pasek Chip, upewniajac sie, ze zostat wprowadzony prawidtowo.
Jesli problem nie ustgpi, powtdrz test z uzyciem nowego paska Chip.

EO2 Przeterminowany pasek Chip. Sprawdz date w monitorze, Jesli data jest nieprawidtowa, wprowadz aktualng date i ponownie
wprowadz ten sam pasek Chip. Jesli data jest prawidtowa, powtdrz test z uzyciem nowej partii paskow
Chip po sprawdzeniu ich terminu waznosci.
EO3 Przekroczono 80-sekundowy okres Jesli probka nie zostata jeszcze naniesiona, powtorz test z uzyciem tego samego paska Chip.
nanoszenia probki.
EO4 Odwrotnie wtozony pasek Chip. Obré¢ pasek Chip i powtdrz test.
E1l Wadliwy lub nieprawidtowo wprowadzony Ponownie wtoz ten sam pasek Chip, upewniajac sie, ze zostat wprowadzony do oporu.
pasek Chip. Jesli problem nie ustapi, powtdrz test z uzyciem nowego paska Chip.

Komunikaty zwigzane z testem

EO5/ Niewystarczajace wykrzepienie probki podczas Powtdrz test z uzyciem nowego paska Chip.
EOS testu. Scisle przestrzegaj instrukcji dotyczacych pobierania i nanoszenia probki. J
esli problem nie ustapi, powtorz test z uzyciem nowego opakowania lub partii paskow Chip.

E10 Wartosc¢ INR kanatu kontrolnego wykracza Powtdrz test z uzyciem nowego paska Chip.

poza zdefiniowany zakres. Jesli problem nie ustapi, powtdrz test z uzyciem nowego opakowania lub partii paskéw Chip.
E14/ Btad podczas przetwarzania probki w trakcie  Powtdrz test z uzyciem nowego paska Chip.
E15/ testu. Scisle przestrzegaj instrukcji wykonania testu.
E17 Jesli problem nie ustapi, powtdrz test z uzyciem nowego opakowania lub partii paskéw Chip.
El6 Niewystarczajace wykrzepienie prébki podczas Powtdrz test z uzyciem nowego paska Chip.

testu. UWAGA: Mozliwa probka z nieprawidtowo Jezeli btad E16 zostanie wyswietlony ponownie, zastosuj inng metode pomiaru.

dtugim czasem krzepniecia. Btad ten wystepuje gtéwnie u pacjentow z dtugim czasem krzepniecia.
E18 Nieodpowiednie postt?powanle z probka lub Powtérz test z uzyciem nowego paska Chip. Scisle przestrzegaj instrukgji dotyczacych

hematokryt poza zdefiniowanym zakresem. pobierania i nanoszenia probki. Jezeli btad E18 zostanie wyswietlony ponownie, zastosuj inng

metode pomiaru. Btad ten wystepuje gtéwnie u pacjentéw z hematokrytem poza
zdefiniowanym zakresem dla Systemu microINR (25-55%).

Inne komunikaty

EO6 Usterka podczas sprawdzania elektronicznych Jesli problem nie ustapi, skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem.
komponentéw monitora.

EO7 Temperatura ponizej zdefiniowanego zakresu. Powtdrz test w cieplejszym miejscu.

EO8 Niski poziom natadowania akumulatora. Nataduj urzadzenie za pomoca tadowarki dostarczonej przez producenta.

E12 Temperatura powyzej zdefiniowanego zakresu. Powtdrz test w zimniejszym miejscu.
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7. DODATKOWE INFORMACIE

7.1 SPECYFIKACIJE

e Wymiary monitora: 119 x 65 x 35 mm

e Ciezar: 213+3 g (z akumulatorem)

e Ekran: LCD 45 x 45 mm

e Pamie¢: 199 wynikéw/komunikatéw o btedzie z data i
godzing

e Zasilanie:

- Akumulator: litowy 2400 mAh/2800 mAh; 3,7 V Pobor
mocy: 1 A.

- Zasilanie: tadowarke wolno podtaczac¢ wytacznie do
zasilania o nastepujacej charakterystyce (wejsciowej):
100-240 V, 50-60 Hz
Pobor mocy: 0,2-0,6 A.

- Zasilanie (wyjscie): 5 VDC, 1000-1200 mA przez ztacze
mini USB.

o Zywotnos¢ akumulatora: * okoto 70 testéw.
e Warunki podczas pracy:

- Temperatura: 15°C-35¢°C.
- Maksymalna wilgotnos¢ wzgledna: 80 %.

e Temperatura podczas przechowywania monitora:
od -20°C do 50°C.

o Zakres pomiaru: 0,8-8,0 INR.

e Objetos¢ prdbki: co najmniej 3 pl.
e Transmisja danych przez ztagcze mini USB**.

* Test przeprowadzono w temperaturze 22°C z 10-minutowa przerwa,
pomiedzy testami.

** W celu przestania danych za posrednictwem ztacza USB nalezy
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

7.2 GWARANCJA

Firma iLine Microsystems gwarantuje nabywcy, ze System
microINR jest wolny od wad materiatowych i wykonawstwa
przez dwa lata od daty zakupu.

Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnych elementéw
uszkodzonych z powodu niewtasciwego przechowywania w
warunkach srodowiska poza okreslonym zakresem, wypadkow
lub modyfikacji, nieprawidtowego uzytkowania lub obstugi i
niewtasciwego stosowania. Kupujacy musi dostarczy¢ pisemne
roszczenie gwarancyjne do producenta w odpowiednim okresie
gwarancyjnym.

7.3 SERWIS TECHNICZNY

Jesli problem utrzymuje sie po wykonaniu czynnosci podanych
w tabeli bteddw lub jesli uzytkownik chce uzyska¢ dodatkowe
informacje, nalezy skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.
Nalezy pamietac, ze wszelkie naprawy lub modyfikacje
Systemu microlNR mogg by¢ wykonywane wytacznie przez
personel autoryzowany przez firme iLine Microsystems.
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7.4 SYMBOLE

,Producent”

»,Numer seryjny”

»~Numer katalogowy”

,CE - Oznakowanie CE”

0123 Numer identyfikacyjny

jednostki notyfikowanej
(dotyczy tylko certyfikatu do
samodzielnego wykonywania testéw)

»Selektywna zbidrka odpaddéw
elektronicznych”

JPatrz instrukcja uzycia”

,Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro”

,Prad staty”

~Wartos¢ graniczna temperatury”

,Kod serii [ numer partii

,Zagrozenie biologiczne”

,0strzezenie”

,Srodek ostroznosci”

GODZINA
(GODZINY: MINUTY).

WYNIK POWYZEJ LUB
PONIZEJ ZAKRESU
POMIARU SYSTEMU
(10,8 LUB 18,0).

BADANYM
PLYNEM JEST
0SOCZE
(PEYNNY
MATERIAL
KONTROLNY).

POZOSTALY
POZIOM
NALADOWANIA
AKUMULATORA.

KONTROLE
PRZEDANALITYCZNE

ZOSTALY ZAKONCZONE

Z POWODZENIEM.

WYNIKI TESTOW W

JEDNOSTKACH INR LUB

KOD BLEDU.

#|

——
D)

“ ““nm- Ed

8. peG

itral Error L]

WYSWIETLANE SA
ZAPISANE WYNIKI.

MIGANIE OZNACZA
,WPROWADZIC CHIP".

DATA

(DZIEN: MIESIAC: ROK).

MIGANIE OZNACZA
,NANIES PROBKE".

TRYB
DEBUGOWANIA,
UZYWANY DO
AKTUALIZACJI
MONITORA.

URZADZENIE JEST
PODLACZONE
POPRZEZ 7t ACZE
MINI USB.

WYNIKI BADANIA
_ KRWIS

WYSWIETLANE W
FORMACIE INR.

v INSTRUUJE
UZYTKOWNIKA, ABY

POCZEKAL AZ MONITOR

WYSWIETLANY KOD
JEST KODEM BLEDU.

ZAKONCZY PEWNA
CZYNNOSC.
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7.5 SLOWNICZEK

Czas protrombinowy (PT): analiza krzepniecia przeprowadzona
w celu analizy zewnetrznego szlaku krzepniecia.

Doustne leczenie przeciwzakrzepowe: podawane doustnie
leczenie, ktére hamuje lub zaktdca krzepniecie krwi.

Kanat kontrolny: kanat wykorzystywany do pomiaru
znormalizowanego czasu krzepniecia w celu wykrycia
degradacji odczynnikéw.

Kanat wprowadzajacy: otwor u dotu paska Chip, ktéry
przyjmuje krew.

Kontrola jakosci: testy potwierdzajace, ze system dziata
poprawnie, zapewniajac wiarygodne wyniki.

Krew wtosniczkowa: krew z najmniejszych naczyn
krwionosnych w organizmie, zwykle pobierana przez naktucie
opuszki palca.

Lancet: narzedzie do naktuwania stosowane do wykonania
matego ciecia lub naktucia w celu pobrania matej kropli krwi,
ktdra zostanie wykorzystana do badania INR.

Miedzynarodowy wspétczynnik znormalizowany [INR]:
znormalizowany system pomiaru czasu protrombinowego,
ktory uwzglednia rézng wrazliwosc tromboplastyn
stosowanych w réznych metodach. Wyniki INR z réznych
systeméw pomiaru czasu protrombinowego mozna
poréwnywac miedzy soba.

Mikrofluidyka: technologia przechowywania, dozowania,
przenoszenia i/lub mieszania matych objetosci ptynu w celu
wywotania reakcji chemicznej.

Mikrokapilara: miejsce, na ktérym odbywa sie test INR.
Mikroreaktor: obszar paska Chip przeznaczony do
przechowywania odczynnikow.

Monitor microINR: urzadzenie elektroniczne, ktére stuzy do
wykonywania badan INR.

Odczynnik: substancja uzywana do wywotania reakgji
chemicznej w celu zmierzenia substancji lub procesu

(np. test INR).

Osocze: ptynna czesc krwi.

Pasek Chip: jednorazowy element wprowadzany do monitora.
Stuzy do wprowadzenia probki do testu INR.

Pobranie krwi wtosniczkowej z opuszki palca: niewielkie
naktucie na palcu w celu pobrania krwi wtosniczkowej.
Pozostatosé: niewielka ilos¢ nadmiaru krwi, ktéra pozostaje
na kanale wprowadzajacym paska Chip.

Tromboplastyna: substancja uzywana przez ptytki krwi

i taczona z wapniem, ktdra przeksztatca protrombine (biatko)
w trombine (enzym) w ramach kaskady krzepniecia.

Zakres terapeutyczny: bezpieczny zakres wartosci INR.
Lekarz okresla specyficzny zakres terapeutyczny dla kazdego
pacjenta.

Ztacze mini USB: ztacze u gory, z przodu Monitora microINR.
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1. EIZArQrH

1.1 NPOBAEMNOMENH XPHZH

To ZUotnpa microlNR npoopizetar yia v napakoAoubnon s
and Tou oTOATOS AVTINNKTIKAS aywyns PE GAppaka
aviaywviotés ms Bitapivns K. To Zuotnpa microlNR kaBopizel
TOV NOoOoTIKO Xp6vo npoBpopBivns (PT) o€ povddes INR (AieBvés
Kavovikonoinpévo MnAiko) e @ppéoko TPIXoeIbIkd aipa nou
npaypatonoleital Pe vuypo daktUAou. To ZUotnpa microlNR
ouvIoTd éva latpikd BonBnpa yia Sidyvwon in vitro nou
npoopizeTal yia enayyeARAtikn Kal autodiayvwaotiki Xpron.

1.2 TI MPEMNEI NA 'NQPIZETE MPOTOY
XPHZIMOMMOIHZETE TO LYZTHMA microlNR®

01 napouaoes obnyies xpnans Ba oas kaBodnynoouv, Péow
NEPIEKTIKWV MANPOPOPIWIYV, OXETIKA LIE TOV XEIPIOUO Kal TN XprAan
tou Metpnt microINR. AiaBdote NpooeKTIKA TIS NapoUoes
obnyies xpnans, kaBws kal ts odnyies xprans tou Chip
microINR. EminAéov, unv exdoete va diaBdoete us obnyies
XPAONS yIa TOUS OKAp@IOTAPES Kal/f TN CUOKEUN TPUMNAPATOS
pias xpnons nou xpnalponoloUvtal yia th Anyn deiypatos
TpIX0€IdIKOU aipartos.

0 Metpntns microlNR avagépetal 0Tn CUOKEUN avayvwaons.
Ta Chip microINR avagépovtal otis taivies e€étaons, nou
npoKeItal va xpnaiponoinBoUv anokA€IoTIKA He Tous Metpntés

microINR f microlINR Link.

To LUotnpa microlNR avagépetal o ouokeun avdyvwaons
(Metpntés microlNR n microlNR Link) kai ous taivies e€étaons
(Chip microINR).

DUAGETE TIs Nnapouaes 0dnyies xpnans Kovia atov Metpnth
microINR Kal avatpéEte o autés €AV €XETE AnNopies OXETIKA UE
TN 0WOoTN AEITouUpyia Tou oUCTARATOS.

Y10 T€A0S TwV Napoucwyv odnyiwv Ba Bpeite éva yA\waodpl.
H autobokipn 1 autodiaxeipion aviaywviotwy s Brtapivns K
pnopei va cuvtayoypageitar poévo and iatpo.

A

MAnpogopies acpdAeias
Fevikés npoeidonoinoeis acpdleias

Ye OAes autés Tis odnyies xpnons Ba Bpeite npoeidonoinaels
ao@aleias kar IANPOQOPIES yid TN 0WOTA XPNOoN TOU LUCTNUATOS
microlNR:

A
®

O1 xpriotes tou Zuotrjpatos microlNR (aoBeveis kai
enayyeluaties uyeias) npéneir va AdBouv katdAnAn
Katdption, rpotoU apxioouv va xpnaiporolioyV o ouotrid.

To ev AGyw aupBolo npoeiboroinans unobeikvuel
mBavétnta kivbuvou rou Ba punopouaoe va obnynoe ae
Bdvaro, tpaupatioud 1 BAGBN tou acbevn) 1 tou xpnaotn,
edv bev akoAouBouvrar enakpifs o1 biabikaaies kar ol
obnyies xprons.

To ev Adyw aupBolAo npopuAaéns unobdeikvuel

v mbavdtnta ¢Bopds 1 znuias tou eEonAiouod

kai anwleias bedbopévwy, edv bev akoAouBouvrai
enakpiBws o1 biabikaaies kai ol 0bnyies xpraons.
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INUaviikés nANpopopies OXeTIKA LIE TN Owatr) Xprian Tou
ouaTAiparos rnou bev ennpedzouv v acpdAeia tou acbevr)
1 TNV aKePAIGTNTA NS CUTKEUNS ELQAvIZovIal o LNAE Qpovio.

"EAeyxos kivbUvou pdAuvons oe cUotnpa e§étaons

noAanAwv acBevwv

o 01 enayyeApaties uyeias npénel va opouv yavtia kab’ 6An tn
didpkeia tns e€étaons.

e Y& KGBe aoBevh npénel va xpnaiponoleital Eexwpiotds
oKapPIoTAPAs M CUOKEUN TPUNAKATOS.

o Ta xpnaiponoinpéva Chip, oI oKap@IoTAPES Kal 1a Yava evoExetal
va anoteAégouv nnyn pdAuvons. Anoppiyte ta cuppwva pe
TOUS TONIKOUS Kavovigpous yia thv npdAnyn AoIHWEEWV.

o EminAgov, OUPHOPPWOE(TE pE TOUS E0WTEPIKOUS KavovIapous
UYIEIVAS KAl a0QAAEIQS TOU KEVIPOU aas.

Yndpxer mBavds kivbuvos péAuvans. O1 enayyeApaties
uyelas nou xpnaionolouv to Xuotnua microlNR og
rnoAAanAoUs aoBeveis npénel va AdBouv undyn ot 6Aa
0 aVIIKEILIEVA NoU €pxovial o€ enagr e to avBpwnivo

A aipa ouvigtouv mBavr) nnyn HéAuvans. (BA. Ivatitouto
KAIVIKWV Kal €pyactnpiakwy npotunwyv: Mpoataoia
epyagopévwy and Aoipwéels nou npokalouvial otov
Xwpo tns epyaoias. Eykekpiuévn obnyia, Tétaptn ékboon
tou eyypdpou CLSI M29-A4, 2014).

HAektpopayvntikh oupBatétnta kal NAeKTpIkh acpdAeia

0 Metpnts microlNR cuppop@WVETal PE TIS anaitnoels
nAektpopayvntikns cupBatdtntas cUpewva pe ta npdtuna IEC
61326-1 ka1 61326-2-6.

nnyés €viovns nAektpopayvnuxns akuvofolias, kaBuws

@ Mnv xpnaiponoigite tov Metpnt) microlNR kovtd o€
auto pnopei va ennpedaoel ) owatr Agitoupyia tou.

0 Metpntis microlNR cuppop@WVeTal Pe TIS anaitnoels
NAEKTPIKNS aopaleias ocuppwva pe ta npétuna IEC 61010-1
kal IEC 61010-2-101.

0 peTpnTNs NPENEl va anoppintetal cUPPWva Pe v odnyia
AHHE (AndéBAnta nAektpikoU kal nNAEKTpovikoU e€onAiopoy,
odnyia 2012/19/EE).

1.3 AIO TOY XTOMATOZ ANTIMHKTIKH ArQrH

H and tou otépatos avunnkIkn aywyn xopnyeital oe acBeveis
yia tnv npéAnwn BpopBogpBoAikwy eneicodiwy, dnws n
PAEBIKA BpdpBwaon Kal n NVEUROVIKA eUBOAn, N eneicodiwyv nou
ouvdéovTal e KOAMIKA Happapuyn n texvntés kapdiakes BalBides.

H aywyn ouvenayetal nepiodikn napakoAoUBnon kai npocappoyn
Twv 6doewv yia kGBe aoBevh pe Baon pia eEétaon aipatos.

Avdloya e tnv aitia ths and Tou oTOpATos avunnKIKAS
aywyns, kaBopizetal éva Bepansutiko €Upos yia kaBe acbevn
nou dnAwver éu n upn ts e€étaons Ba npénel va Bpioketal
€v10s autoU Tou UPoUsS.

AigBvés Kavovikonoinpévo MnAiko (INR) kai Xpovos
MpoBpopBivns

H dpactnpidtnta twv and otdépatos avunnkukwy
napakoAouBeital petpwvias tov xpdvo npobpopBivns (PT) o€
beutepoAenta, dnAadn tov xpdvo nou anaiteital yia va




oxnpauotei Bpdupos Ivibous. H BpopBonAactivn
Xpnaigonoleital ws avudpaothpio yia Tov unoAoyiopd tou
xpbévou npoBpopBivns (PT). Avéhoya pe tn uUon Tou €V Adyw
avudpaotnpiou kai tov eEonAICKG Nou xpnalgonoleital,
avapévovtal diakupdvoels ota anoteAéopata Tou Xpovou
npoBpopBivns (PT).

Qs €k Toutou, o Maykdopios Opyaviopos Yyeias (MOY)
ouvéatnoe 1o 1977 pia péBodo tunonoinons Tou ouoThUaTtos.
01 Tpés xpdvou npoBpopBivns petatpénovial o€ TIRES INR pe
v akéAoubn e€iowan:

PT ISI
MNPT )

‘Onou PT eival o xpdvos npoBpopBivns nou AauBavetar otnv
e€étaon, MNPT gival o péoos pualoloyikds Xpovos
npoBpopBivns kai ISI eival o dieBvns deiktns euaioBnaias oe
oxéon pe t BpopBonAactivn. O1 TIPS twv napapétpwyv MNPT
kai IS npoépxovtal and kAvikés peAétes Babpovopnaons.

H @apuakoloyikr 6pdon twv avunnkikwy ano tou
oTéparos aviaywviotwv s Bitapivns K pnopel

va ennpeactei and dAAa pdppaka. fuvends, 6a
npénel va AauBdvete povo ta pdppaka rnou aas éxel
ouvIayoypagrasi o yiatpos ods.

Opiauéves nnatikés voaol, biatapaxés tou Bupeoeibous
Kai Aoinés acBéveies 1 kataotdoels, kabws Kai
oupnAnpwuara 61atpoenis, Papuakeutikda fotava n
uetaBolés atn biatpogr) pnopei va ennpedoouy tn
Bepanesutikii 6pdon Twv and gTtopatos avinnKUKwy Kal
twv anoteAeoudtwv INR.

®

1.4 APXH METPHZHZ

H texvoAoyia nou xpnaiponoieital and to ruotnpa microlNR
Baaizetal otn pikpoppeuatovikn tou Chip microINR, To onoio
€NITPENEl TNV anoBnkeuaon, T 6000AGYNaON, TN UETAKivnon Kai/n
NV avapign PIkpwy OyKwv UypwV yia TNV eKTEAECN XNPIKAS
avtidpaaons.

Ta Chip microINR nepiéxouv dUo diavAous, évav yia pétpnan Kai
évav yia éAeyxo. MNapakatw napouaiazetal pia ikéva tou Chip:

AIAYAOE e AIAYAOE
EAETXOY H METPHIHZ
AIAYAOI — MINAKAZ
MIKPOTPIXOEIAOYE EAETXQY
/ . AEAOMENQN
micro

MIKPOANTIAPASTHPES INR AIAYAOS
- EITAMQrH:

KaBe diaulos anoteAeital and évav pikpoavudpaotnpa rnou
NePIEXEl TO avTidPAOTAPIO Kal éva PIKPOTPIXOEIDES Grou
npoadiopizetal to INR. To avudpactipio Nou xpnaiponoleital
otov diaulo pétpnons Nepiéxel avacuvduaopuévn avBpwnivn
BpopponAactivn Kal To avudpactipio otov diauho eA€éyxou
nepiéxel avacuvduaopévn BpopBonAactivn kal avBpwnivous
napAayovies NMMENS yia TV KavoviKoroinon Tou aipatos tou acBevn.

To aipa ei0dyetal oto Chip péow tou diavAou gioaywyns,
Xwpizetal oe dUo diavAous Kal avapryvUetal e ta
avudpactnpia nou nepiéxovial oe KABe pikpoavudpaotpa. O
Katappdkmns nNnEns evepyonoleital apéows. ‘Otav 1o aipa nNnzel,
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10 1EWOES ToU auEdvetal, yeyovds 1o onoio odnyei o petaBoAn
NS CUHNEPIPOPAS TNS AINATIKAS pons. O PETPNTAS Kataypagel
1 B¢on tou deiypartos péow evds cUOTAPATOS PNXAVIKAS
opaacns kal n Béon petatpénetal Habnpatikd oe kapnuAes
Taxytntas Kai eNitaxuvans, and ts onoies AapBdavetal pia tupn
INR.

BaBpovépnon

Ké&Be naptida and Chip microINR éxer BabuovopunBei évavu pias
naptidas avapopds avbpwnivns avacuvbuaopévns
BpopBonAactivns nou éxel NpoéABel and to diebvés
napackevaopa avapopas BpopponAactivns tou Maykoopiou
OpyaviopoU Yyeias™.

O1 ev Adyw tpés Babpovopnaons (ISI kar MNPT) kwbikonolodvtal
otov nivaka dedopévwy nou undapxel oe kaBe Chip microlNR.
Tuvenws, kabe e€étaon Babuovopeital autdpata kai
pepovwpéva e€aleipovias kabe kivbuvo avBpwnivou opdaApatos.

(1). Emitponn epneipoyvwpdvwy tou MOY yia t BioAoyikn Kavovikonoinan.
‘EkBean oapavta oktw. Meveun, Naykéapios Opyaviopds Yyeias, 1999 (oeipd
TEXVIKWV ekBéaewv tou MOY pe apib. 889).

2. LYITHMA microINR®

2.1 NMEPIFPA®H TOY KIT microINR®

To Kit microINR nepiAapBaver:

- @nkn

- Metpnth microlNR

- Qoptioth

- MNpooappoyéa Buoparos

- 0bnyies xprans tou Metpnti microlNR

- pryopo odnyo

- 06nyd opaipdrwy

- TUOKEUN TpUNNPatos (anokAEIOTIKA Yia To KIT avapopas
KTAOOO1XX)

- IKap@Iotpes (anokA€IoTKA yia to KT avagopds KTAOOO1XX).

Ta Chip microINR nwAouvtal xwpiotd.

@ Metapépete ndvia tov Letpntr) atn Brikn tou.
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2.2 MEPH TOY METPHTH microINR®

ZYNAEXH MINI USB
\

iLinemicrosystems

KOYMTI
MNHMHE (M)
KOYMTII
EZ0AOY (E)
0OONH
MICroiNR
MEPIOXH
BEy e
NR CHIP

2.3 ®OPTIZH TOY METPHTH microIlNR®

0 petpntns xpnaoiponolei pnatapia AIBiou nou pnopei va
€navapoptiotel Péow s olvdeons pivi USB nou Bpioketal oto
néavw PEPOS TOU PETPNTNA.

O OUVIOTWHEVOS XPOVOS POPTIoNS €ival NEPIMOU 3 WPES.

@oprtiote NAnpws v pnatapia npotoU XpnaoiLonoIroste
TOV LETPNTI YIa Npwitn opd.

Mnyv avoiyete i napanoieite tov LeTPNT.

Mnv tpundrte 1 kaite v pnatapia.

Mnv aMdzete v pnatapia. O kataokeuaotris dev kaAuntel
LIE EyyUnan LETPNTES nou €xouv avoixtei [1a avikatdotaon
ratapias n erokeun petpntn, o e€onAiouds npénei va
otaAei atov Kataokeuaotr). Xpnoipomnoirote [I6vo tov
POoPTIOTr) KAl TO TPOPOOOTIKG MoU NApexoval and v
kataokeuaotr), aMiws evdéxetal va npokaléaete BAGBN
atov petpnm.

2.4 PYOMIZH QPAL KAl HMEPOMHNIAX

MpotoU xpnaiponoiioete to Xuotnua microlNR,
BeBaiwBeite 6t N Wpa kal n nUEpounvia tou LETpNT
eival owatés, kabws eival anapaitntes yia tov
npoabiopiaud tns nuepopnvias Anéns twv Chip.
01 napapetpor autés kabopizovial kata t diadikacia
Kataokeuns, ondte NiBavws va pn Xpelaotei va ts aAAAEETE.
Mopopn wpas: 24 wpes. Mopen nuepopnvias: HH-MM-EEEE
AkohouBnate ta napakdtw Brpata yia va alagete v wpa kai
TNV NpEPopNvia Tou petpnti. AAAETE povo tous apiBpous nou
npénel va opiotouv Kal eniBeBalote Tous undAoinous
ap1Bpous:
o [latNOTE Kal KPATAOTE NAtNpéva To aplotepo Kal to OeEi koupni
(E ka1 M) tautdxpova yia 10 deutepdAenta €ws dtou 1o nedio
wpas avaBooBnaoel.

78



e Matnote 1o apiotepod koupni (E) yia va puBpioete v wpa.

o ApoU eMINéEETE TN 0WOTH Wpa, Natnote 1o Se€i koupni (M) kai
opiote ta Aenta.

o ApoU eniAéEete Ta Aentd, natnote ek véou o degi koupni (M) kai
10 nebdio s nuepopnvias Ba apxioel va avaBoofrvel.

© XpNOILIONOINGTE TO apiatepd koupni (E) yia va emiAégete
owoth Npépa.

¢ ‘0Otav PTaceTe 0N 0WOTA NPEPQ, Natnote o Hg&i koupni (M) yia
va 0pIgETE ToV prva. XpnaoiponoInate to apiotepd koupni (E) yia
va €MIAEEETE ToV 0wWOTO pnva.

o ‘Otav QTdoete otov owato pnva, natmote to de&i koupni (M) yia
va 0pigETE T €10S. XpNaIUONOINGTE To aplotepd koupni (E) yia
va €MIAEEETE TO 0WOTO £10S.

e Metd tn pUBUION ToU PRva, TNS WPAS Kal TNS NUEPOUNVIAs,
natnote ek véou to 6e€i koupni (M) yia va anoBnkeUoete TS
puBpioels oas.

Edv n pUBpion wpas kai npepopnvias ekkivibnke katd AdBos n

€vas apiBuds dMage akouaia, o HeTpnTis Ba anevepyonoinael

autopata v ev Adyw pubuion xwpis va anoBnkeloel kapia
alayn Uotepa and 10 deutepdAenta adpdveias.

2.5 TAYTOMNOIHZIH AXOENH (MPOAIPETIKA)
lMa va tautonoimoete tov acBevn (PID), akoAouBnate ta
napakdrtw Bhpata npotol npopeite o€ e€€taon:

e Kpatnote natnpévo to deki koupni evw eiodayete Chip kai otn
ouvéxela apnate 10. Me tnv aneAeuBépwan tou koupniou, Ba

ep@aviotei n eniloyn «PID» (Tautonoinon acBevn) kai éva
aA@apiBuntiké nedio pe 24 yneia npos cupnAnpwaon.

o a TNV €10aywyn TwV Xapaktipwy Nou avtiotoixouv ato PID:

- To npwrto nedio Ba avaBooBnoel dtav eniAeyei.

- MNa va eloayayete 1ov NpwIo Xapakipa, Natnote 10
aplotepd Koupni HExpl va OTACETE aTov eMNBUUNTO Xapakmpa.

- Me 10 6€&i koupni eniBeBaiwate Tov xapaktipa Kai petapeite
010 €n6pEVo nedio.

- EnavaAdBete ta nponyoUpeva Brpata péxpl va QTacete oto
teAeutaio nedio.

- Apou anobdexteite 10 teAeutaio nedio, 1o Npwto nedio
eniAéyetal autdpata o€ nepintwon nou BéAete va
610pBWOETE XapaKTPES.

- Na va eniBeBaiwoete Tov avayvwplioTIKO KwOIKO Mou €XEl
€10axBei Kal va enoTPEYETE OTO KEVIPIKO PEVOU, KPATAOTE
natnpévo to de€i koupni yia 3 deutepdAenta.

Kartd v eioaywyn tou PID, edv nepdoel éva Aentd xwpis va
natnBei kanolo koupni, 6a epgaviotel éva prnvupa EOL.

‘Otav oupBouAeVEDTE Ta anoTeA€é0ATa OToV HETPNTA, EPpavizetal
10 anotéAeopa pias e€étaons (INR 1 prvupa ogaiuatos) pazi e o
avtiotoixo PID (€dv éxel el0axBei), Tnv nuepopnvia Kai v wpa.

Kartd v eioaywyn tou PID, un oupnepiAauBdvete euaiobntes
nAnpogopies yia tov aocBevii (dvopa, nAikia k.An.), kaBws
ELQavizovial otov LETPNTr).
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2.6 EAEMXOZ MNOIOTHTAZ

Eowtepikds €Aeyxos noidtntas

H anddoon tou peTpnti eAéyxetal autopara Katd my
€VEPYOMOINON TOU CUCTALATOS.

Evowpatwpévol kal ave§aptntol €Aeyxol noidtntas
TNS CUOKEUNS

Eninedo 1 —'EAeyxos npiv and v e§étaon

o ‘EAeyxos akepaiotntas twv Chip

o ‘EAeyx0s OXeTKA PE TNV opBn eloaywyn

o Autépatn Babpovopnon cuothpatos kar anéppiyn twv Chip
nou €xouv ANgel

Eninedo 2 - Aiaulos pétpnons

o AvaAuTIKOS €Aeyxos enaAnBeuons otov diauho pétpnons nou
€VIONIiZel aotoxies katd v enegepyaocia tou deiypatos otn
didpkela tns e€étaons, kaBws kal tnv 0pBA avaAutikn
npoenegepyaaoia tou deiypatos.

Eninedo 3 - Aiaulos eAéyxou

o O diauos eAéyxou Napéxel MOAU eAEyXOHEVOUS XpOVOUS MNENS.
H aloniotia tou cuotpatos diagpalizetal dtav o xpovos NhENs
ToU eAéyxou Bpioketal vids npokabopiopévou UPoUs.

EMATTEAMATIKH XPHXH:

‘EAgyxos uypwv:

To Xuatnua microINR 61a6€tel noAAés evowpatwyéves

Aeitoupyies eAéyxou noidtntas atov petpnt kai oto Chip kai
ouVvenws bev xpeidzetal va bievepyouvial HOKIUES NoIoTIKoU

eAéyxou e uypd UAIKG eAéyxou noidtntas. Qotdoo, n iLine
Microsystems 61aBétel npoaipeTikd uypo UAIKG eA€yxou
(nAdapa) yia to Luotnpa microINR. To ev Adyw UAIKG eA€yxou
napéexetai yia tnv kGAuyn Twv KavovioTIKWV anaitrioewy rnou
£papudzovial atis eykataotdoeis oas. [a mv ayopd tou,
EMIKOIVWVIOTE LIE TOV TOMIKG aas diavopea.

3. AIEEATQrH EEETATHZ

3.1 NMPOETOIMALIA TON ANAITOYMENQN YAIKQN
e Metpntns microlNR

o Chip microINR CHBOOO1UU (dev napéxovtai)

® YAIKO yia ToV VUYHO 6aktUAou

- EnayyeApatkn xpion: oKkapQIoTNPES pias Xpnons
(bev napéxovtai)

- AUTOdOKIUN: CUCKEUN TPUMNNLIATOS Kal OKAPPIOTNPES
(anokAglotiko yia to Kit avagopdas KTAOOO1XX)

* YAIKG kaBapiopou &éppuatos (bev napéxetai)

Na xpnaiporoleite NAVIOTE OUOKEUES TPUMALIATOS Kal
oKapQIoTrpes nou eépouv t anpavon CE.
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3.2 AIAAIKAZIA METPHZHZ Tponoi xpnons

Evepyonoinan tou petpnth To Z0otnpa microlNR napéxel 6Uo Tpénous epappoyns tou

, ., Oeiyparos:
O Metpntis evepyonoigitar: )
, ) - HE TNV NpoCgyyion Tou - HE TNV Npoacéyyion Tou
~ Me v eioaywyn ou Chip: - - Me to ndtnua onoloudrnote gsivuatops UI(;/\\// HETPNTN :JJE'[pntﬁ 210 S\gyua

Koupniou:

MICroINR

Eicaywyn tou Chip H iLine Microsystems ouviotd trv mAoyr npooeyyions Tou

EnaAnBedote v nuepopnvia AGENs Kail s oUVBRKeS LETpNT 0to belya OV yia XProTeS rou €Xouv eUneIpia atn
. . B . , bie€aywyn avaAluoewv INR pe to Zuotnua microlNR.
anoBrikeuans tou Chip npotou bievepynoete v eE€taon.

o Avoi€te tn BAkn. Aig§aywyn g§étaons

e AL€ows ETA TNV €l0aywyn Tou
Chip, o petpntis Ba ekteAéael
ToUS €A€yxous noldTnTas rou
avagépovial otnv evotnta 2.6
ots napouaes odnyies xpnans. N
Metd tn dieEaywyn twv

Kpartriote to Chip and to Kitpivo LEpos, tal

wate n enypan «microlNR» va pnopei va T
biaBaotei owaotd. Eioaydyete to Chip atnv
unoboxn Kai ornpwérte 1o HEXPI va OTapatroel.

e BeBaiwBeite 6t to Chip éxel ptaocel oto téppa.

Edv n 6nkn tou Chip eivar avoixtn, éxel unootel znuid n NPOAVAPEPOHEVWV EAEYXWV
A av éxel apaipeBei n pepBpdvn tou Chip, anoppiyte to noidtntas npiv ané v e€étaon, Ba
Chip kai xpnoipionoinate kaivodpyio. avayel o oUpPoAo «eA€yxou». EAv To Npwto
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ANTIZTPOOH
METPHIH

eninedo eAéyxou noidtntas dev
oAokANpwBEi pe enituxia,

Ba eppaviotei éva phvupa
o(aApatos otnv 08dvn tou peTPNTA.

To Chip apxizel va avaBooPrvel kai
va Beppaiveral péxpl va gtacel otn
owaotn Beppokpaaia. MoAls

eniteuxBei n ev Adyw Beppokpaacia:

- H ouokeun eknépnel éva NXntiké
onpa (prn).

- To oUpPolo ataydvas apxizgel va avaBoaPrvel otnv 0Bovn.
- Eppavizetar avtiotpopn pétpnon (80 deutepdAenta).
- To Chip exknépnel otaBepd pws.

o [poPeite oe vuypo daktiAou (BAéne evotnta 3.3 ous napouoes
odnyies xpnaons).

¢ BeBaiwBeite du AdBate pia opaipikn kai owatou peyéBous
otayéva, nou iooduvapei Pe dAkpu.

¢ Eioayayete apeoa tn otayova aipatos oto Chip, péow enagns pe
Tov HiauAo €l0aywyns, Xwpis va aKOUPNAGETE T0 OAKTUAO OTO
Chip.

o O peTpNTNS EKNEPNEl NXNTIKG onpia dtav avixveloel To defypa yia
v €€€taon kal 1o oUpPPBoAo otaydvas otapatdel va avaBooBnvel.

® MeTd T0 pnin, anopakpUVETE NPOCEKTIKA TO HAKTUAS aas Kal
NEPIPEVETE PEXPI va eppaviotoly ta anoteAéopata INR otnv
006vn.

Eav éxete ei0ayayel 1o deiypa kal dev eknépnetal Nxos, autd

onpaivel du dev unapxel apketds dykos deiypatos. Apaipéate 1o

Chip kar enavaiaBete t dokipn pe €va kaivoupyio Chip.
BeBaiwBeite 6u n otayova €xel Ikavonoinukd péyeBos kal ot o
biauAos e1oaywyns dev éxel Ppdgel katd tnv tonoBEtnan tns.

Mnv eioaydyete ek véou beiya 1 npoonabnoete va
rpooBéaete nepioodtepo aija atov biaulo.

Moté pnv npoBaivete oe vuyd baktuAou ripiv and v
&vapén tns aviiotpopns HETPNONS.
Mnv ayyizgete tov biaulo gioaywyris tou Chip pe to
bdktuAo kard v eioaywyn tou beiyaros.
Kpartrjote tov petpntr pakpid and to dueco nAiakd pws
katd m bidpkeia s e€€taons. Mnv avakiveite kai pnv
@ aQrivete tov LEPNT va néoel. EAv o Letpntris néoei
n Bpaxei kar auénBei n ouxvotnIa Twv UNVUHATwY
0QAALaTos, EMIKOIVWVIOTE LIE TOV biavopéa oas.

Anotéleopa e§étaons kal oAokAnpwaon avaiuons

e H pétpnon npaypatonolgital kai 0 HETPNTNS ERQAVIgE! TO
anotéAeopa o€ povades INR i privupa o@aiparos.

IR o R

Ta pnvopata 28 220
opdaAuatos
eppavigovial pe 1o
ypappa «E»
akohouBoupevo ano
€vav apiBud. Eav
€PQavIoTEl phvupa
o@aAparos, akoAouBnate ta Brpata nou neplypapovial otnv
€votnta «0dNyds oPaAHATwWV».




o Apaipéote 1o Chip, kpatwvtas 1o Kal and us
dU0 nAeupés.

MiCroINR’

Ta Chip, o1 okap@IoTripes Kai ta

ydvtia rou éxouv nén xpnaoiponoinBei
evbéxetal va anoteAéaouv nnyn
HoAuvans.

lia enayyeApaties uyeias: anoppiyte
1a UAIKG aupgwva e tnv noAitkn
eA€yxou twv Aoipwéewv tou 16pUatés
0as Kal Tous avtioToIxous Tornikous
Kavoviopous.

A

la aoBeveis nou npayparonolovv autoboKip:
LINopeite va anoppiwete 6Aa ta uAikd otov Kdbo
anoppippdtwy oas. AMoppiyte Tous oKapPIoTrPES nou
éxouv xpnaiponoinBei Le npoooxn yia va ano@uyete
TpaupatioLous.

Anevepyonoinon pPetpnti

Yndpxouv 6U0 TpOMoI anevepyonoinans tou
HETPNTA:

e O pETPNTAS anevepyonolgital autdpata
Uotepa and 3 Aenta adpaveias.

N

n

Ky
e [Matnote 1o apiotepd koupni (EE0AOY) yia va 0..
AnNEVEPYOMOINOETE TOV PETPNTA, KPATWVTIAS TO

natnpévo yia 3 n 4 deutepdAenta.

0 petpntns dev pnopei va anevepyonoinBei evw
eival ouvdedepévos ato 1poPodoTIKA.

3.3 AHWH KAI TOMOOETHZH TOY AEIFMATOZ
AIMATOZ TPIXOEIAOYZ ATTEIOY

Ta Bripata yia v opBh AAyn Kai elcaywyn deiypatos
TPpIX0EIBIKOU aipatos neplypagovial Nnapakatw:

o AlaBdote Ts 0dnyies tns CUOKEUNS
VUYHOoU 6aktUAou N Tou okap@iotipa.

Mpotou tpunnaete 1o 6AKTUAo,
eival xprioipo va Zeotdvete ta
Xépia aas. Yndpxouv Sidpopes
TEXVIKES 10U Hrnopouv va
XxpnaiporoinBouyv yia tov akono
aurtov, 6nws nAUaILO TwV XePIV
LIE ZETTO VEPD, KPATNUA TWV
XEPIWV KATw and wm péan, anaio
paade ata dkpa twv 6aktiAwv KAn. H nepioxri érnou

6a npayuaronoinBei o vuyds daktudou npénei va eivai
kabBapn, evieAws ateyvr) kar anaiaypévn and punavies.

Juvigtdrtal to NAUOILIO TwV XEPIWY LIE ZETTO
oanouvovepo. Mropeite enions va xpnaionoinoaete
aAkodAn yia va kaBapioete v nepioxr) driou Ba
npayparoroinBei o vuyuos. Na oteyvwVete ndviote KaAd
NV MEPIOXI Yia va aQaipeite TuXoV IXvi oUaIwV rnou
eVOEXETal va ennpedoouV To anotéAeapa. Xpnaoiponoieite
ndvta véa, kaBapn kai ateyvi) ydza.

Onoiabnnorte péAuvan and aAkodA (anoAupavikd,
KpéLes Eupiouatos K.AM.), KpELES 1 16pWTa atnv Mepioxn
rou npayparonoieital o VuyLos 1 ato belypa tou ajuaros
uropei va obnynoel ae eapaluéva anoteAéapara.
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® Mnopeite va xpNoILonoINoETe ornolodnmnote SAKTUAO yia tov e Eioaydyete tn otaydva oto Chip apéows, péow s enapns pe
VUYHO. H npotevépevn nepioxn €ival autn nou epgavizetal tov diauAo elcaywyns.

OTNV NApakdatw €ikova. MICroiNR

MO&AIs 0 petpnTNs €ival €toIpos yia
e€étaon kal n avtiotpo@n PETPNON TwWV
80 beutepoAéntwy ep@aviotei atnv
066vn, ToNnoBeTNOTE TN CUOKEUN
TpUNNApatos otabepd oto dAaktuAo Kal
natote 1o koupni. Méote anaAd tn Baon
ToU daktUAoU PEXPI va oxXnNpatioTel
otayéva aipgatos. Mnv ni€gete v NePIOXn

MICroINR’ MICroINR’

v X

MOU NPayHATONOIETal 0 VUYIGS Kal pnv Ta belyuata npénei va e10dyovial apEOwWS LETd T

QQRAVETE Th oTaydva aipatos va ouMoyn, kaBws to aiua nrigel pUaIAoyIKG LETd Tov

€€aM\GHVETal 0TO HAKTUAO. Ol vuypd. Aropuyete tnv enaen petaéu tou Chip kai tou
R ‘: baktuAou, yia va pnv gpdéete tov diaulo eioaywyns.

aipatos oto Chip, BeBaiwBeite 6t n Me autdv tov 1pdno, EMItUyxdvetal r anoppoPnar tou
otayova eivar opapIkA Kal €Xel T0 AZSANER aiuaros xwpis kapia diakonr. Mdvo n otaydva ailaros
0woto péyedos (10060vapn pe éva npénel va épxetal o€ enagn pe to Chip.

dakpu). Oa npénel bnAadn va eivar apketd
HEYAAN WOTE va apnvel pia Pikpn nogdtnta

Q
Mpotou tonoBetnoete tn otaydva :
.
S

Eioaydyete to belyua pe pia povo npoondBeia. lNoté punv
npooBétete nepioadtepo aipa oto Chip.

aipatos (katdAoino) atov diauho eloaywyns. o META TOV AXO, AnOHAKpUVETE
H texvikry beryuatoAnyias pnopei va ennpedoei to _ NPOCEKTIKA T0 BAKTUAO, aprvovtas
anotéAeopa tns e€€taons. Mnv niggete N apaipeite Hia pikpn nogdtnta aipatos

uypd and v nepioxn tou vuypou, 810t auto pnopei va MICroiNR (katdAoino) atov diauho sioaywyns,

aAAdé€er tn biabikaoia nnéns. ONws Qaiveral atnv €IKOVa.

o Edv xpeiaotei va enavaAn@Bei n €étaon,
NpayHatononate ToV VUYHO o
diapopetikd BAKTUAO, XpNOILIOMOILVIAS
kavoUpyio Chip kar okap@iotpa.

‘Otav xpnoionoIeite Tov LETPNT 0€ XWpPo noAAaniwv
aoBevav, xpnaoiLomnoIEite IOVO OKapQIOTAPES Lias
Xprions rnou anevepyoroioUvial quIépata.
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3.4 EPMHNEIA TQN AMOTEAEZMATQN

Ta anoteAéoparta epgpavizovial o€ povades AieBvous
Kavovikonoinpévou MnAikou (INR). Ta anoteAéopata tou
Yuotnpatos microlNR kupaivovtal petagu 0,8 kai 8,0.

Edv AdBete éva
anotéAeoua ektés
T0U €UpPOUS LIETPNOT]S,
n 06dvn Ba eupavioe
{ 08 (kdtw and 0,8)
n T 80 (ndvw and
8,0).

Eav epgaviotei phvupa o@aparos, avatpéEte otnv evotnta
«06nyds opalpdatwyv» kar akoAouBbnate tis odnyies.

Edv emiteuxBei kdroio anpoaboknto anotéAeaua,
enavaAdPete v e€€taon ppoviizovias va tproete
enakpiBws tis evoei€els nou neprypdeoviai atis
napouaoes obnyies xprons. Edv emteuxBei ek véou
anpoob0KNTo anotéAeaa, eMKOIVWVIOTE LE TOV 1aTP0
Kai/n tov biavopéa oas.

Ta anoteAéguata Bswpouvial anpoobdknta étav
Bpiokovtai ektds tou BepansutikoU e0pous
b€ev avrigToIXOUV LIE Ta OUUNTWLATA TOU aoBevii:
aioppayies, HWAWMES KAM.

3.5 MEPIOPIZMOI XPHXZHX

e MoAis apaipeBei to Chip and v apxikn tou Bnkn, Ba npénel
va xpnaiponoinBei evids Twv endPeEVWY 6 wWPWV.

o Mnv 10 XpNGILOMOIEITE YIa va HETPAOETE N va napakoAoubnoete
TNV Katdotaon avunngias twv acBevwv nou unopdMovtal og
aywyn e Apeces and Tou oTOUAToS avTNNKTIKES aywyes
(pdppaka pn aviaywvigtés s Brrapivns K).

e H andboon tou Tuotipatos microlNR dev éxel anodeixBei oe
defypata aiparos pe TIPES aiPatokpitn eKtos Tou eUpous 25%
€ws 55%. O aigatokpitns ektds autou Tou eUPOUS UNoPEi va
€NNpeAoel ta anoteAéopata s e¢étaons.

e H guokeun eivai 1diaitepa euaiobntn o eAA€ipels Tou
napayovta nigns nou e€aptwvtal and w Brirapivn K.

la nepioodtepes NANPOPOPIES OXETIKA WE TS NAPEUPBOAES Tou

Yuotipatos microlNR o€ dAa gdppaka kar vooous, avatpeEte

otis 0bnyies xpnons tou Chip microINR.
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0 Metpntiis microlNR pnopei va anoBnkevoel €éws kai 199
anoteAéopata acBevwv, uypwv UNIKWY eAéyxou noldtntas Kai
pnvipata o@aipatos. KaBe anotéAeopa anobnkeetal e v
npepopnvia kal v wpa s e€étaons. Katd m die€aywyn ms
e€étaons, eav dev undapxel eEAeUBePOS XWPOs anoBnkeuans, T0
naAaidtepo anotéAeopa Ba diaypapei autdpara yia v
anoBnkeuon Tou véou.

Ma éAeyxo anoteAeopatwy:

e Matnote 1o 6e€i koupni (M). To anotéAeopa s teAeutaias
e€€taons nou Ba npaypatonoinBei Ba epgavigetal pe tnv
NUEPOMNVIa Kal TNV Wpa Kal 1oV avayvwpioTiKe KwdIKG Tou
avtiotoixou acBevn (eAv €xel KATAXwWPIOTEN).

e [atnote €avd yia va epeaviotei 1o eNdpEVO anotéAeopa nou
avtigtoIxei otnv NpoteAeutaia e€€taon kal oUtw Kabegns.

e [athote 1o aplotepo koupni (E) yia va eniotpéyete otnv
apxikn 08dvn. Eav eioaydyete Chip evw eAéyxete T pvapn, Ba
Eekivnoel kavovikd véa eg€taon.

5. KAOAPIZTMOL KAl AMOAYMANEH

TOY METPHTH microINR®

0 kaBapiopds kal n anoAupavon tou Metpnth microlNR
ouvioToUV anapaitnta otoixeia yia tn diac@aAion tns owaotns
Agitoupyias tou Tuotiparos microlNR kar tnv ano@uyn
naboyovwy napayoviwy nou petadidovial péow tou aipatos oe
e€etdoels NnoAanAwy acBevwv.

KaBapigte tov petpnth otav ival epeavws BpwHIKoS Kal npiv

ano v anoAupavon.

Xpnaiponolegite véo zeuydpl yavuia KGBe popd nou kabapizete

Kal anoAupaivete tov HETpNTA.

MpotoU kaBapioete N anOAUPAVETE Tov PETPNTA,

anevepyonoinate tov Kal BeBaiwbeite 6t ta kaAwbdia eival

anoouvdedepéva.

lMNa tov kaBapiopo Tou peTpNTA:

e KaBapiote tov petpnti pe kabapn yéza n pavinAdki uypapévo
HE 100nponuAikn aAkooAn 70% €ws dtou e€apaviotolv oAol
ol epgaveis punol.

o BeBaiwbeite 6 dev undpxouyv ives N xvoudia oe kavéva Pépos
TOU LETPNTN Kal 181aitepa otnv neploxn eloaywyns tou Chip
kai atn Bupa USB.

MNa tnv anoAupavon tou Metpnth:

e AnoAupdvete 6Aa ta pépn tou Metpnti pe pia kabapn yaza n
HavinAdki uypapévo pe 1IoonponuAikn aAkodAn 70%.
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o [Nepipévete €va Aentd wote va 6pdcel N aAkodAn.

® JTEYVWOTE OX0AaOTIKA Tov MeTpntn pE éva oteyvo kal kabBapd
navi n yaza xwpis xvoudia.

® 11N OUVEXEIQ, NEPIUEVETE 15 AENTA PEXPI va OTEYVWOEI O
Metpntns kal BeBaiwBeite du eival evieAws ateyvos npiv
npaypartonoingoete véa eétaon.

¢ BeBaiwBeite du dev undpxouv unoAsippata ano ives n
xvoudia ge onolodbnnote pPépos tou Metpnth, 161kA 0To onpeio
eloaywyns tou Chip kai tns Bupas USB.

o Anoppiyte T xpnaoigonoinpévn yaza, ta pavinAdkia kai ta
yavua.

Mnv kaBapizete 1 anoAupaivete tov petpntr kard
bie€aywyn tns eE€taons.
Mn xpnaiponoieite aspoAupata, kaBapiotikd n
anoAupavtikd péoa népa and pia kaBapn ydza n éva
yavinAdki uypapévo pe 1gonponulikr) aAkodAn 70%.
BeBaiwbeite 6t n ydza 1 to pavinAdki ivar anAws uvypd
Kai 0x1 nANpws eUNoTiouéva.

A Mnv Wekdzete e Uypd TOV LETPNT KAl NV TOV
eupubizete o€ uypd.
@povrtiote va punv €i0€pxovial uypd oToV LETPNTA 1 otV
nepioxn) el0aywyns tou Chip.
H nepioxn eioaywyns tou Chip npénei va ivai ndvia
kaBapn kai ateyvr npiv and t die€aywyn s e€€taons.
Katd v eioaywyr Chip, ta unoAsipuarta aipatos
aAkodbAns evbéxeral va poAuvouv to befyua.
Mnv ayyizete ta Chip pe poAuouéva pe aAkooAn xépia/

ydvuia.

JuppoppwBeite pe 0Aes tis ouotdoels nou bivovial
OXETIKA e TOV KaBapioud kai v anoAupavan tou
HeTpNTA.

Xe avtiBetn nepintwaon, Ba propouoav va npokAnBouv
gopaluéva anoteAéauara.
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OAHIoxz z®AANMATON

I@dailua MBavh artia Mméa on
Mnvipata kata tnv npostoiyacia tns e€étaons

EO1 Aev Atav duvatn n avdyvwon Tou nivaka Eloaydyete ek véou o Chip, biaopalizovias ot éxel el0axBei opBA.
debopévwv. Edv 1o npdBAnpa napapével, enavaldBete tnv e€étaon pe kaivoupyio Chip.

EO02 To Chip éxel A€el. EAéyEte TV npepopnvia tou petpnt. EGv n nuepopinvia Sev eival owotn, Kataxwpiote v Ipéxouca
nUepopINvia kai el0ayayete ek veou 1o id10 Chip. Eav n npepopnvia ivar owotn, enavaidBete tnv
eeetaon pe pia véa naptida Chip, apou eAéyEeTe Npwta TV Npepopnvia Angns tous.

EO3 ‘Exel Eenepaatel 1o didotnpa twv 80 Eav 1o beiypa dev €xel el0axBei akdpn, enavarapete tnv eétaon pe to 1610 Chip.
HEUTEPOAENTWY VIa TNV el0aywyn Tou defyparos.

EO4 To Chip e1onxBn avanobda. Mepiotpéyte 1o Chip kal enavaidBete v e€étaon.

E1l EAattwpatko n eopalpéva tonobetnpievo Eioaydyete ek véou 1o idio Chip, biaopalizovias ot éxel eloaxBei 0AOKANPO 0TN GUOKEUN.

ip. Edv 1o npoBAnpa napapével, enavaldBete v e€étaon pe kaivoupyio Chip.
MnvUpata nou oxetizovtai Pe tnv e€étaon

(o)
=y

EOS/ Avenapkns nngn tou defypatos katd i didpkeia  EnavaidBete tv e€étaon pe Kavoupyio Chiﬁ.
EO9 s e€€taons. AkoAouBnate enakpiBws Tis 0dnyies yia T Awn Kal v €il0aywyn Tou deiypartos.
Edv 1o npoBAnpa napapével, enavaldBete nv egétaon pe kaivoupyia cuakeuaaia n naptida Chip.
E10 H upn INR tou SiatAou eAéyxou eival extds tou EnavaidBete v e€étaon pe kaivoupyio Chip.
KaBopiopévou eUpous. Eav 1o npoBAnpa napapével, enavaidBete v eg€taon pe kaivoUpyia ouckeuaaia n naptida Chip.
E14/ Tpahpa katd v enegepyaoia tou defypatos otn EnavaAdBete tnv e€€taon pe kaivoupyio Chig.
E15/ bidpkeia s e€étaons. AkoAouBnate enakpiBws tis 0dnyies yia tn dieEaywyn s e¢étaaons.
E17 Eav 1o npoBAnpa napapével, enavardBete v egetaon pe kaivoupyia cuakeuaaia n naptida Chip.
E16 Avenapkns mnén tou delyparos katd  didpkeia  EnavaAdBete tnv eGétaon pe kaivoupylo Chip.
s e€etaons. NPOXOXH: MBavo defypa pe Edv eppaviotei ek véou To opdApa E16, xpnaigonoinate diagopetikn péBodo pétpnans.
acuvnBiota uynAous xpdvous MMENs. To ev AOyw opaipa eppavizetar kupiws oe acBeveis e UYNAG XpOvo NNENS.
E18 AVENQAPKNS XEIPIOUOS DEIVUATWY M QIATOKPITNS EnavaAdBete v eétaon pe kaivoupyio Chip. AkohouBnate enakpiBws Tis 0dnyies yia t Ahwn
€KTOS TOU KaBOoPIGLIEVOU EUPOUS. Kal v eloaywyn tou defypatos. EQv eppaviotel ek véou 1o opdipa E18, xpnalponoinote

diapopetikn péBodo pétpnans. To ev Adyw o@daApa epgavizetar kupiws o€ aoBeveis pe
QIPAToKpitn €kt6s Tou kaBopiopévou eUpous yia to Zuatnpa microlNR (25%-55%).

Aoind pnvipata

EO6 AnoTtuxia Katd Tov EAEYX0 TwV NAEKTPOVIKWV EAv 1o npdBANpa napapével, ENIKOIVWVACTE pE ToV ToMIKO oas diavopéa.
€EaPTNUATWY TOU LETPNTA.

EQ7 BOeppokpaoia katw ano to kabopiopévo €Upos. EnavahdBete v e€étaon o nio geot tonoBeaia.

EO8 XapnAn pnatapia. DOPTIOTE TN CUOKEUN LIE TOV POPTIOTA MOU NAPEXETAl ANO TOV KATAOKEUAOTA.

E12 Oeppiokpaoia navw ano to Kabopiopévo eUpos. EnavaAaBete v eGétaon oe nio dpooepn tonoBeoia.
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7. ENINPOZOETEX NAHPO®OPIEL

7.1 NPOAIATPA®EX

o AlaoTAcels Tou petpntA: 119 x 65 x 35 mm.
e Bdpos: 213+3 g (oupnepiAapBavopévns tns pnatapias).
e 086vn: LCD 45 x 45 mm.

o Mvipn: 199 anoteAéopata / pnvipata 6Qaipatwy P v
NUEPOMNVIA Kal TNV pa Tous.

® TpopodOTIKO:
- Mnartapia: AiBiou 2400 mAh/2800 mAh, 3,7 V. KatavéAwon: 1 A.

- Tpopobdotikd: ZuVHECTE TOV POPTIOTA POVO OE TPOPODOTIKA LE
1a akdéAouBa xapaknpiotikd (Eicodos): 100-240 V, 50-60 Hz,
KatavaAwon: 0,2-0,6 A.

- Tpoobdotikd (E€0bos): 5V dc, 1000-1200 mA péow
ouvbeans pivi USB.

o Aidpkela pnatapias: *Mepinou 70 e€etdoels.
e YUVBNKes Aeltoupyias:
- @eppokpacia: 15 °C - 35 °C.
- Méyiotn oxetikn uypacia: 80%.
* Qeppokpacia anoBnkeuans petpnt: -20 °C €ws 50 °C.
e EUpos pétpnons: 0,8 - 8,0 INR.
¢ ‘0Oykos Oefyparos: TouAaxiotov 3 L.
o Metagopa debopévwy péow auvbeans pivi USB**.

* H e€étaon bie€xBn atous 22 °C pe nepiodo 10 Aentwdv petagl twv eGETA0EWV.

** Na petapopd dedopévwy péow ouvbeans USB, ENIKOIVWVNTTE e TOV TOMIKG aas
Siavopéa.

7.2 EITYHZH

H iLine Microsystems eyyudtal atov apxikd ayopaotn Ot 1o
YUotnpa microlNR eivar anaAAaypévo and UAIKA kai
Kataokeuaotkd eAattparta €ws kal yia 6Uo xpovia and v
npepopnvia ayopads.

H ev Adyw €yyunon dev KaAUNTEl Kavéva OTOIXEIO MoU EXEl
unootei gnpid Adyw avenapkous anoBnkeuaons o€
nepiBaloviikés ouvOnkes ektds Tou kaBopiopévou eUpous,
ATUXNPATWY M TPOMONoINCGEwWY, E0QAAPEVNS XpAons N XEIPITHoU
Kal kakns xpnaons. O ayopaotns NpéEnel va anooteilel ypantn
KatayyeAia eyyUnons oTov KAtaokeuaotn evids TNs avtiotoixns
nepidédou eyyunans.

7.3 TEXNIKH YMHPEZIA

Edv éva npoBAnpa napapével HETA TNV EKTEAEDN TWV EVEPYEIWV
nou avagépovtal atov nivaka oeaipatwy n eav BéAete
€niNAéov NANPOPOPIES, UMOPEITE va ENIKOIVWVAOETE HE TOV
tonikd oas diavopéa.

INEIOTE 0T 01adNMOTE EMICKEUN N TpONonoinon tou
Yuotnpatos microlNR pnopei va npaypatonoinBei pévo anod
eCoualiobotnpévo Npoownikod s iLine Microsystems.

89



7.4 YYMBOAA

o]

«Kataokeuaotns»

«ZeIplakos ap1Bpuds»

[sn]

«Ap1Bpds kataAdyou»

C€

0123

CE «ZApavon CE»

0123 ApiBuds tautonoinons tou

KOIVOMOINHEVOU 0pYavigHoU
(10xUg1 POV yia v MoTonoinon oxetikd
pE TN xprion autobokipns)

«EmiAekukn anokopidn
NAEKTPOVIKWV anoPARTwv»

«ZupBouleuteite s obnyies
XpAONS»

«AlayvwoTtika 1atpikd BonBrnpata
in vitro»

IEE'EXQ

«ZUvexés pelpa»

«Oplo Beppokpaaias»

LO

«Kwdikds naptidas /
ap1Buds naprtidas»

«BloAoyikds Kivbuvos»

«Mpoeidonoinon»

O>¢|Elss

«Npo@UAagn»

QPA
(QPEZ: AEMTA).

TO AMNOTEAEIMA EINAI
MANQ'H KATQ AMNO TO
EYPOX METPHIHI TOY
LYITHMATOX
1 08-18,0).

TO YI'PO MOY
EXETAZETAI
EINAI MAAZMA
(YTPO YAIKO
EAETXOY).

MOz0iTO
ENATOMENOYZAL
IZXYOX MMATAPIAL.

Ol MPOANAAYTIKOI
EAErXOI
OAOKAHPQOHKAN ME
EMITYXIA.

AMNOTEAEIMATA EZETAIHY
YE MONAAEY. INR H
KQAIKOY XOAAMATOXL.

HMEPOMHNIA
(HMEPA: MHNAE: ETOX).

H AYXNIA NOY
ANABOZBHNEI

YNOAEIKNYEI OTI MPEMEI

I||||||-' ‘

| lUSB
IS INR

itral Error VT

H AYXNIA NIOY

MPOBAAAONTAI TA ANABOZBHNE

YMOAEIKNYEI OTI

ANOBHKEYMENA e Ot
AMOTEAEZMATA.

EIZAXGEI CHIP.

0 KQAIKOZ Moy
MPOBAAAETAI
YYNIZTA KQAIKO
LOAAMATOL.

NA EIZAXOEI AEITMA.

AEITOYPTIA
ENTOMIXMOY
TOAAMATQN,

XPHXIMOMOIEITAI

A THN
EMIKAIPOMOIHZH
TON METPHZEQN.

H YYZKEYH
YYNAEOHKE ME TH
ZYNAEZH MINI USB.

TA ATIOTEAEXMATA
THX EXETAIHI
AIMATOX
EMOANIZONTAI XE
MOPO®H INR.

YYMBOYAEYEI TON
XPHXTH NA MEPIMENEI
EQY OTOY O METPHTHZ
OAOKAHPQXEI KATOIA

LYTKEKPIMENH
ENEPTEIA.
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7.5 TNQXZIAPI

Tpixo€181k6 aipa: aipa and ta pikpdtepa aipodpa ayyeia ou
owparos, nou AapBavetalr cuvnbws e TpUnNpa oto Akpo Tou
daktuAou.

Tpixo£181kés vuypds daktiAou: LiKpO TpUNNUA 0to SAKTUAO
yia Angn tpixo€1dikoU aiparos.

Chip: gtoixeio pias xpnons nou eiodyetal otov Petpnth. BonBael
otnv eloaywyn tou deiypartos yia v e€€taon INR.

Aiaulos eAéyxou: Siaulos nou xpnalponoleital yia t pétpnon
TOU KAVOVIKOMOINUEVOU XpOVOU MNENS, LE OTOXO0 TNV avixveuon
unoBabpuions twv avudpaotnpiwy.

Aiaulos €16660u: unodoxn oto Katw pépos tou Chip nou
déxetal 1o aipa.

AigBvés Kavovikonomnpévo MnAiko [INR]: tunonoinpévo
oUotnua pétpnons xpdvou nNpoBpopBivns nou unoloyizel
diapopetikn euaiobnaia twv BpopBonAactiviv nou
xpnaiyonolouvial pe diapopetikés peBddous. Ta anoteAéopata
INR ano diapopetik@ ouotipata Pétpnons Xpovou
npoBpopBivns pnopoulv va ouykplBolv petafl Tous.
Ikap@iotipas: epyaleio SIGtpNoNs nou xpnaiyonoleital yia
HIKpO KOWIKO M TPUNNUa, KE 0TtdX0 TN CUAOYN HIKPNS ataydvas
aipartos, n onoia Ba xpnaipononBei yia v eEétaon INR.
Mikpotpixoeidés: tonobeaia 6rou npayuatonoleital n e€étaon
INR.

MikpoppeuoToVIKA: Texvoloyia yia anoBhkeuon, 50ooAdynan,
HETaPopd Kai/n avapign HIKpWY OyKwV Uypou, PE OTOXO0 TNV
npokANGon xnpikns avtibpaaons.

Metpntis microlNR: NAeKTpOVIKA CUOKEUN MOU XpNOIPEVE! yia
wn dievépyeia e€etdoewy INR.

Mikpoavtubpaatipas: n nepioxn tou Chip nou npoopizetal yia
NV anoBnkeuon twv avudpaotnpiwy.

Lovbeopos pivi USB: oUvdeopos ato navw pépos tou Metpntn
microlNR.

Ano tou oTOHATOS AVTINNKTIKA aywyn: and tou otépatos
X0pNyoUHEVN aywyn nou avactéAAel n napepPaivel otnv nngn
ToU aiparos.

MAdopa: uypd pépos tou aipartos.

Xpévos npoBpoppivns (PT): avaluon nnéns nou
npaypatonoleital pe atdxo tnv avdiuon tns e§wyevous 0dou
s nngns.

’‘EAgyxos noidtntas: dokipés yia va eheyxBei du éva olotnpa
A€IToUpYEl oWOTd kal napéxel agidniota anoteAéopara.
Avubdpaatipio: oucia nou xpnaiponoleital yia tv npdkAnan
XNpIKNs avtidpaons pe okond tn pétpnon oucias n diadikacias
(6nws n €E€taon INR).

KatdAoino: pikpn noodtnta NnAeovazovios aipatos rnou
napapével atov diaulo eicaywyns tou Chip.

Oepaneutiké 0pos: acpalés eUpos TWV INR. O 1atpds
kaBopizel ouykekpipévo Bepaneutikd €Upos yia kABe aabevn.
OpopponAactivn: pia oucia and aiponetdia nou cuvdudzetal
pe aoBéotio kal petatpénel v npoBpopBivn (Mpwreivn) o
BpopBivn (évzupo) ws PHEPOS ToU KAtappAakn Nnéns.
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sk

Ziadna tast tohto navodu na pouZitie alebo opisovanych produktov sa nesmie Ziadnymi prostriedkami ani v Ziadnej forme reprodukovat bez predchadzajticeho
pisomného suhlasu spolo¢nosti iLine Microsystems.

Informacie uvedené v tychto pokynoch boli v ¢ase tlate spravne. Spolognost iLine Microsystems si viak vyhradzuje pravo kedykolvek bez predchadzajliceho
upozornenia urobit zmeny technickych tdajov, zariadeni a postupov udrzby systému. Pripadné podstatné zmeny budl doplnené do najbliz3ej revizie tohto
navodu na pouZitie. V pripade rozporu medzi informaciami v navode na pouZitie Merata microINR a Chip microINR budd mat prednost informécie obsiahnuté v
navode na pouzitie Chip microINR. microINR je ochranna zndmka spolo¢nosti iLine Microsystems.

hu

A haszndlati Utmutaténak vagy az altala leirt termékeknek egyetlen része sem masolhatd semmilyen médon vagy formaban az iLine Microsystems elézetes
irdsbeli hozzajarulasa nélkl.

A hasznalati utmutatdban szerepld informaciok a nyomtatas idépontjaban helyesek voltak. Az iLine Microsystems fenntartja maganak a jogot, hogy barmikor,
eldzetes értesités nélkul mddositsa a rendszer specifikacioit, eszkdzeit és karbantartasi eljarasait. Barmely lényeges valtoztatast hozzaadunk a hasznalati
utmutato kovetkez6 fellilvizsgalatahoz. A microlNR Méré és a microINR Chip hasznalati Utmutatéjanak informaciéi kozotti ellentmondas esetén a microINR Chip
haszndlati Utmutatdjaban szereplé informéciok elsébbséget élveznek. A microINR az iLine Microsystems védjegye.

Sr
Nijedan deo ovog uputstva za upotrebu ili proizvodi koje opisuje ne smeju se reprodukovati na bilo koji nacin ili u bilo kom obliku bez prethodnog pisanog
odobrenja kompanije iLine Microsystems.

Informacije sadrzane u ovom uputstvu za upotrebu su bile tacne u trenutku Stampanja. Medutim, kompanija iLine Microsystems zadrzava pravo da u bilo kom
trenutku unese izmene u specifikaciju, opremu i postupke odrzavanja bez prethodne najave. Svaka sustinska promena ce biti dodata sledecoj reviziji ovog
uputstva za upotrebu. U slucaju neslaganja izmedu podataka u uputstvu za upotrebu Mera¢a microINR i microINR Chip, informacije sadrzane u uputstvu za
upotrebu microINR Chip ¢e imati prednost. microINR je trgovatka oznaka kompanije iLine Microsystems.

pl
Zadna cze$¢ niniejszej instrukgji uzycia ani opisywane w niej produkty nie moga by¢ powielane w jakikolwiek sposdb lub w jakiejkolwiek formie bez
wczesniejszego uzyskania pisemnej zgody firmy iLine Microsystems.

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji byty poprawne w czasie drukowania. Firma iLine Microsystems zastrzega sobie jednak prawo do wprowadzania zmian
w specyfikacjach, sprzecie i procedurach konserwacji systemu w dowolnym momencie, bez wczesniejszego powiadomienia. Wszelkie istotne zmiany zostana
dodane do nastepnej wers;ji tej instrukcji uzycia. W przypadku niezgodnosci pomiedzy informacjami podanymi w instrukgji uzycia Monitora microINR i paska
microINR Chip, pierwszenstwo maja informacje zawarte w instrukcji uzycia paska microlNR Chip. microINR jest znakiem towarowym firmy iLine Microsystems.

el
01 napouaes obnyies xprons i ta npoidvta nou nepiypdgovial dev enitpénetal va avanapaxBouv pe onolovdnnote tpdno N oe onoiadnmote Hopen xwpis
nponyoUpevn ypantn ocuykataBeon tns iLine Microsystems.

01 nAnpo@opies nou nepiéxovtal atis napouoes odnyies xpnaons ntav opBés katd t otiypn s ektinwaons. Qotdao, n iLine Microsystems diatnpei to dikaiwpa va
TPOMoMoINGEl TS NPodiaypa@eEs, Tov eEoMAITHO Kal Tis H1adikaagies ouvtPNONS TOU CUCTAKATOS avd NAca aTyun, Xwpis nponyoUpevn €i6onoinan. Tuxdv oNUAavtkés
tpononoincels Ba npooteBolv atnv endpevn avabewpnon Twv NApouawy odnyiwv xpraons. L& Nepintwon diagopds Petatl twv NANPOPOPIWYV atis 0dnyies
xpnons tou Metpnti microlNR kai tou Chip microINR, npotepaiétnta €xouv ol NANPOPOpIes Nou nepiéxovial atis 0dnyies xprnons tou Chip microlNR. To microINR
eival egnopikd onpa tns iLine Microsystems.
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