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1 Wstep
1.1 Przed uzyciem

Przed uzyciem miernika ElectroMeter qLabs” do pomiaru czasu
protrombinowego (PT), miedzynarodowego wspdtczynnika
znormalizowanego (INR) oraz czasu czesciowej tromboplastyny po aktywacji
(APTT), przeczytaj uwaznie niniejszg instrukcje obstugi.

1.2 Przeznaczenie

System monitorowania PT-INR gLabs stosowany jest do ilosciowego pomiaru
czasu protrombinowego w prébkach swiezej petnej krwi kapilarnej albo
Swiezej petnej krwi zylnej. System monitorowania PT-INR glLabs® jest
przeznaczony do diagnostyki in vitro. Nie moze by¢ wykorzystywany do
badan przesiewowych.

1.3 Zasada badania

System monitorowania PT-INR gLabs sktada sie z analizatora ElectroMeter
qLabs® oraz paskéw testowych do pomiaru czasu protrombinowego (PT) oraz
miedzynarodowego wspdtczynnika znormalizowanego. Miernik ElectroMeter
glLabs’ automatycznie wykrywa pasek gLabs’ PT-INR po jego wprowadzeniu i
rozgrzewa go do ustawionej temperatury roboczej. Po naniesieniu kropli krwi
na strefe probkowa paska, krew sptywa wzdtuz kanatéw testowych do dwdéch
stref reakcyjnych: strefy testowej oraz strefy kontrolnej. W tych strefach krew
reaguje z wczesniej nadrukowanymi odczynnikami i zaczyna krzepna¢. Kazda
strefa reakcyjna zawiera pare elektrod do ktérych podawane jest state napiecie
wysytane przez ElectroMeter qLabs®. W miare jak krew krzepnie, zmienia sie
prad mierzony miedzy dwoma elektrodami. ElectroMeter Plus glLabs’ wykrywa
zmiane pradu w strefie testowej oraz ustala wyniki PT i/lub INR. ElectroMeter
Plus gLabs’ oraz paski testowe sg przeznaczone do testéw APTT, PT i INR.

1.4 Opakowanie

Miernik ElectroMeter qLabs® jest pakowany osobno.

Po otrzymaniu pakietu, otwdrz i usur opakowanie. Umies$¢ miernik
ElectroMeter gLabs’ na ptaskiej powierzchni i podtacz do zasilacza
sieciowego.

Nie trzymaj miernika ElectroMeter qLabs’ w bezposrednim swietle
stonecznym, w poblizu zrédet intensywnego ciepta lub w srodowisku
o silnym polu magnetycznym.



2 Opis produktu
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Widok z przodu
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5. Magnetyczny port do
fadowania




"\
Widok od lewej 7 Widok od prawej
strony strony

6. Przycisk 7. Port chipa
zasilania kodujacego

) Widok z gory
8. Port danych
? 9. Gniazdo zasilania
59



3 Przebieg procesu
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4 Przed testem

Do testu z uzyciem systemu monitorowania glLabs’ potrzebujesz:
-+ Paski testowe qlLabs’
- zasilania
- pojemnika odpornego na przektucia

Badanie probki z opuszka palca:
+ gabki nasaczone alkoholem i gaza
+ lancet

Badanie prébki swiezej petnej krwi zylnej:
igta 21 G lub wieksza oraz 1,0 mL strzykawka
- sterylny alkohol

- rekawica jednorazowa

- sterylny opatrunek samoprzylepny

5 Srodki ostroznosci, ograniczenia i ostrzezenia

System monitorowania qLabs’ PT-INR jest przeznaczony do

A stosowania wytacznie w diagnostyce in vitro. Przed uzyciem tego
systemu do badan PT i INR, nalezy zapoznac sie z uwagami w
niniejszej instrukgcji obstugi.

5.1 Konserwacja miernika ElectroMeter qLabs

« Miernik ElectroMeter gLabs’ jest delikatnym urzadzeniem, nalezy,
wiec uzywac go ostroznie. Upadek lub inne niewtasciwe traktowanie
moze spowodowac wadliwe dziatanie miernika qLabs’.

«  Miernik ElectroMeter gLabs" nalezy transportowac w futerale lub
bezpiecznym pojemniku.

« NIEWOLNO wylewa¢ ptynéw na miernik gLabs’. Jesli tak sie stanie,
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem firmy
Micropoint Biotechnologies Co., Ltd.

« NIE przechowuj miernika ElectroMeter gLabs’ w temperaturze ponizej
-20 °C albo powyzej 70 °C.

+ NIE uzywaj miernika ElectroMeter glabs’ z paskami testowymi
innych rodzajéw, dostarczanymi przez inne firmy, niz Micropoint
Biotechnologies Co., Ltd.

+ Nie uzywaj tego urzadzenia w Srodowisku, gdzie wystepuja wibracje
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o wysokiej czestotliwosci.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas podtaczania zasilacza do
urzadzenia lub innego zewnetrznego Zrédta energii, aby uniknac
porazenia pradem.

Przy pierwszym uruchomieniu urzgdzenia, akumulator musi by¢
catkowicie natadowany.

Przed testem, upewnij sig, ze akumulator jest catkowicie natadowany,
inaczej system poinformuje, ze akumulator jest wyczerpany.

Nie wykonuj innych czynnosci podczas testu.

Nie wolno rozmontowywac urzadzenia.

5.2 Stan zdrowia pacjenta

Niedoktadne lub nieoczekiwane wyniki moga by¢ spowodowane aktualnym
stanem zdrowia pacjenta. Istotnym jest uwzglednienie pewnych czynnikéw
zdrowotnych podczas interpretowania wynikéw testu i decydowania o
dalszym postepowaniu wobec pacjentéw. Niezastosowanie sie do tego
wymogu moze prowadzi¢ do btednej interpretacji wyniku.

5.3 Przeprowadzenie testu

Miernik ElectroMeter gLabs’ powinien by¢ uzywany na réwnej
powierzchni, bez wibracji. Testowanie na niestabilnej lub nachylonej
powierzchni moze spowodowac niedoktadne wyniki. NIE trzymaj
miernika ElectroMeter gLabs’ w rekach podczas testowania.

Sciéle przestrzegaj procedur badania okre$lonych w instrukgji
dotyczacej wykonania testu.

NIE przesuwaj ani nie dotykaj miernika ElectroMeter gLabs’ podczas testu.
Nie dodawaj prébki krwi zanim analizator Cie o to nie poprosi.

Prébka krwi powinna by¢ naniesiona na pasek testowy natychmiast
po pobraniu. Inaczej moze sie rozpocza¢ proces krzepniecia krwi
wywotujac niedoktadne wyniki.

Prébki osocza lub probki petnej krwi z odczynnikami
antykoagulacyjnymi nie nadaja sie do testow glLabs’ PT-INR.

Nie dodawaj prébki zanim system poinformuje Cie o wprowadzeniu
probki.

Prébka musi by¢ naniesiona od razu w odpowiedniej ilosci. Nie mozna
dodawac wiecej krwi w trakcie badania.

Nie uzywaj urzadzenia do celéw innych, niz jest przeznaczone, gdyz
moga wtedy wystapic nieoczekiwane wyniki.

Aby przeprowadzic test, uzywaj wiasciwych probek, w przeciwnym
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wypadku moze dojs¢ do niedoktadnych wynikéw.

+ To urzadzenie powinno by¢ obstugiwane tylko przez personel
medyczny.

+ Nie uzywaj wynikéw badania do diagnozowania dolegliwosci nie
dotyczacych przeznaczenia urzadzenia.

+ Nie uzywaj wynikéw testu w badaniach klinicznych, ktére nie zostaty
tu wymienione.

5.4 Pobranie probki z opuszka palca

«  Zdezynfekuj opuszek palca wacikiem ze spirytusem przed testem.

« Uzyj do testu probki $wiezej krwi kapilarnej z opuszka palca.

«  Wywieranie nadmiernego nacisku na opuszek palca (uciskania) moze
doprowadzi¢ do uwalniania ptynu tkankowego do prébki krwi, co
moze prowadzi¢ do niedoktadnych wynikéw.

+  Opuszek palca musi by¢ kompletnie suchy. Jezeli spirytus pozostanie
na palcu, moze wywota¢ hemolize, co moze prowadzi¢ do
niedoktadnych wynikéw.

5.5 Pobranie probek swiezej petnej krwi zylnej

«  Uzyj strzykawki o pojemnosci min. 1 ml do naktucia zyty, aby pobrac
Swiezg petna krew zylna.

« Unikaj dwukrotnego uzycia tej samej strzykawki do pobrania.

« Nie uzywaj strzykawki z antykoagulantami (np., EDTA, cytryniany,
fluorki, szczawiany lub heparyna) do pobrania prébek krwi.

« Odrzu¢ pierwsze cztery krople zebranej krwi. Natychmiast potem nanies
jedna krople krwi (co najmniej 10 pL) bezposrednio na pasek testowy.

+  Musisz rozpocza¢ testowanie w ciggu 30 sekund od poczatku
pobrania Swiezej petnej krwi zylnej.

- Pobierajac prébki, zawsze przestrzegaj ogélnych srodkéw ostroznosci
oraz wytycznych dotyczacych pobierania krwi.

«  Zutylizuj wszystkie paski testowe wykorzystane do badania
pacjentéw zgodnie ze sposobem utylizacji, stosowanym w Twoim
laboratorium lub gabinecie lekarskim.

5.6 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

« Urzadzenie zostato przetestowane i spetnia wymogi dotyczace
zgodnosci elektromagnetycznej (EMC), okreslone w EN 61326-
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1:2013 oraz EN 61326-2-6: 2013, odpornosci na wytadowania
elektrostatyczne, okreslone w IEC 61000-4-2, oraz odpornosci na
zaktdcenia radiowe w zakresie czestotliwosci oraz na poziomach
badawczych okreslonych w IEC 61000-4-3. Wykorzystuje niskie
poziomy emisji oraz najprawdopodobniej nie powoduje zaktdcen
w pracy pobliskiego sprzetu elektronicznego.

Nie uzywaj tego urzadzenia w suchym srodowisku, zwtaszcza w
obecnosci materiatéw syntetycznych. Syntetyczne ubrania, dywany,
itp., moga powodowac wytadowania elektrostatyczne w suchym
Srodowisku i w efekcie - niepoprawna prace lub uszkodzenie
urzadzenia. Zalecany zakres roboczy wilgotnosci dla miernika
ElectroMeter gLabs® wynosi 10-90 %.

Nie uzywaj tego urzadzenia w poblizu telefonéw komérkowych
lub bezprzewodowych, radiotelefonéw przenosnych, pilotéw

do bram garazowych, nadajnikéw radiowych lub innego

sprzetu elektronicznego, bedacego zrédtem promieniowania
elektromagnetycznego, poniewaz moze zaktdcac prawidtowe

funkcjonowanie urzadzenia.



6 Wiaczanie/wytaczanie
6.1 Wytaczanie

Przy pierwszym uruchomieniu urzadzenia akumulator musi by¢ catkowicie
natadowany. Jesli akumulator jest wyczerpany, nie wiaczaj urzadzenia
az do momentu podtaczenia zasilacza sieciowego, dostarczonego
wraz z urzadzeniem, do gniazda zasilania oraz zewnetrznego zasilania.
Jesli urzadzenie jest w trybie uspienia (sleep), aby go uruchomi¢, wystarczy
nacisnac¢ i przytrzymac przez 1 sekunde przycisk zasilania lub wprowadzi¢

pasek testowy.

12,0800 ™
D operatora

IDoperatora

ADMIN

Ustawienia Wyniki

Wyloguj

(2-2)

Jesli ID operatora jest wkaczone (On),
miernik automatycznie przejdzie do
ekranu ID operatora (patrz rysunek
2-1). Wprowadz recznie dowolny znak
(lub zeskanuj ID operatora) i dotknij
""" aby przejé¢ do gtéwnego menu.

Jesli ID operatora jest wigczone
(On), ikona wylogowania na
ekranie gtéwnym bedzie aktywna
i wyswietlana na brgzowo (patrz
rysunek 2-2). Aby sie przetaczyc
miedzy operatorami, nalezy wrécic¢
do ekranu wprowadzenia ID
operatora poprzez nacisniecie ikony
wylogowania i ponownie
wprowadzi¢ ID operatora.



Jesli ID operatora jest wytaczone
(Off), ikona wylogowania na ekranie
gtéwnym tez jest nieaktywna i szara
Ustawenia (patrz rysunek 2-3) oraz miernik
przejdzie bezposrednio do ekranu
gtéwnego.

Wyloguj

(2-3)

6.2 Wytaczanie

Nacisnij i przytrzymaj przycisk zasilania przez 1 sekunde, aby wytgczy¢
urzadzenie.

Jedli funkcja automatycznego usdpienia jest aktywna, miernik wytaczy sie
automatycznie wraz z osiggnieciem trybu uspienia po okresie bezczynnosci.
Kiedy akumulator miernika catkowicie sie roztaduje, miernik wytaczy sie
automatycznie.



7 Ustawienia

7.1 Przejscie do ekranu ustawien

1208 =)

Ustawienia

Jezyk

Bluetooth

Parametrtestu

Parametrsystemu

Informacje ourzgdzeniu

IDoperatora

(3-1)

7.2 Jezyk
120800 ™

Engiish

Polski

Francais

DEUTSCH

ITALIANO

Cestina

Espafiol

NEDERLANDS

K < =

(3-2)

Kliknij ikone 'Ustawienia' (Settings)
na ekranie gtéwnego menu (rysunek
2-2), aby przejs¢ do ekranu ustawien
(rysunek 3-1).

Kliknij 'Jezyk' (Language) na ekranie
ustawien (rysunek 3-1), aby przejs¢
do ekranu, ktdéry sugeruje wybranie
jezyka przez uzytkownika (rysunek
3-2). Uzytkownik moze wybiera¢
wsréd réznych jezykow, dotykajac
zadanej opcji. Kliknij “<¢ma’, aby wréci¢
do poprzedniego ekranu oraz A
aby wroci¢ do gtéwnego menu.



7.3 Bluetooth

Bluetooth

Wykeywainy

estatonl

Kliknij “Bluetooth” w menu ustawien
(patrz rysunek 3-1), aby przejs¢ do
menu Bluetooth (patrz rysunek
3-3). Gdy przycisk Bluetooth jest
wyswietlany na niebiesko, to
oznacza ze komunikacja Bluetooth
jest wiaczona, a jesli na szaro - jest
wytgczona. Po witgczeniu Bluetooth
i skutecznego podtaczenia, ikona
Bluetooth jest wyswietlana w gérnym
prawym rogu menu. Jesli jednak
komunikacja Bluetooth jest wiaczona
lecz urzadzenie sie nie faczy, ikona
Bluetooth jest szara. Kliknij “<¢m", aby
wroci¢ do poprzedniego ekranu oraz
“4%", aby wrdci¢ do gtéwnego menu.

Opcja "wykrywalnosci" pojawia sie
automatycznie wraz z wtaczeniem
komunikacji Bluetooth. Jesli opcja
"wykrywalnosci" wyswietlana jest
na niebiesko, oznacza to, ze tryb
wykrywalnosci jest aktywny a
miernik moze by¢ wyszukiwany przez
inne urzadzenia Bluetooth. Niemniej
jednak, miernik nie moze aktywnie
wyszukiwa¢ innych urzadzen
Bluetooth w tym trybie. Jesli opcja
"wykrywalnosci" szara, oznacza to, ze
tryb wykrywalnosci zostat wytaczony.



Bluctooth
Bluetooth

Wykrywainy ()| | wkeywainy

estationt estatonl

Jesli komunikacje Bluetooth
wtaczono (On) oraz tryb
wykrywalnosci jest wytaczony,
miernik automatycznie
wyszukuje baze do ktoérej da sie
podtaczy¢. Dotknij jednej z baz
na liscie wynikéw po ukonczeniu
wyszukiwania, ekran wyswietli
“taczenie w toku..” (connecting), po
czym miernik wyswietli “potaczenie
trwa” (connected) po nawigzaniu
potaczenia. Dotknij " Q " aby
wyszukiwac urzadzenia Bluetooth,
do ktorych da sie podfaczy¢. Dotknij
podtaczonego urzadzenia Bluetooth,
system zapyta czy powinno sie go
odtaczy¢, po czym dotknij OK aby
przerwac biezace pofaczenie.

Komunikacje Bluetooth mozna uzy¢ do potaczenia miernika z eStation Il
oraz z okredlong aplikacja mobilng. Po potaczeniu z eStation I, wyniki testu
moga by¢ przeniesione do eStation Il aby je wydrukowac. Wyniki testu moga
tez by¢ przeniesione do systemoéw DMS, LIS lub HIS przez eStation Il. Po
pofaczeniu z okreslong aplikacjag mobilng, mozna uzyskac dostep do chmury
Micropoint w celu uaktualnienia oraz wsparcia oprogramowania miernika w

razie koniecznosci.

12.08:00 -

Bluetooth rozlgczono.

(3-6)

Jesli komunikacja Bluetooth zostata
przerwana lub nawiagzanie potaczenia
sie nie powiodto w trakcie obstugi,
system przez okno wyskakujace
zapyta czy powinno sie potaczy¢ na
nowo. W takim przypadku, nalezy
ponownie wtaczy¢ komunikacje
Bluetooth i ponownie sie potaczyc.



7.4 Parametry testu
20600
Parametrtestu

Nr probki

Czipkodowy

Zakresreferencyjny

PrecyzjalNR

Jedn. PT

Jedn. APTT

(3-7)

7.4.1 Numer probki

Nr prébki

Nr probki

Kliknij 'parametry testu' (Test
Parameter) na ekranie ustawien
(rysunek 3-1), aby przejs¢ do
ekranu (rysunek 3-7), ktéry zazada
ustawienia parametrow.

Kliknij 'Numer probki' (Sample No.) na
ekranie parametréw testu (rysunek
3-7), aby przejs¢ do ekranu (rysunek
3-8), ktéry zasugeruje ustawienie przez
uzytkownika numeru prébki. Jesli
przycisk numeru proébki jest szary, tej
prébki nie powinno sie numerowac.
Jesli przycisk numeru prébki jest
niebieski, prébce przyznaje sie numer
recznie, badz automatycznie. Kliknij
“<4mm", aby wroci¢ do poprzedniego
ekranu oraz “#®", aby wroéci¢ do
gtéwnego menu.



7.4.2 Chip kodowy

120500

Pasektestowy

Kontrola

Czipkodowy

120800

(3-9)

Pasektestowy.

Nr

Pozycja

Kliknij “Czip kodowy” w menu
parametréow testu (patrz rysunek
3-7), aby przejs¢ do menu Chipu
kodujacego (patrz rysunek 3-9).
Dotknij "(_" by wyszukiwa¢ i
przegladac odpowiednie informacje
o Chipie kodujagcym wyswietlane wg
kryteriéw wyszukiwania. Kliknij "<
" by wroci¢ do poprzedniego ekranu
oraz "f}" by wréci¢ do gtéwnego
menu.

Kliknij “Test Strip” (paski testowe)
w menu Chipu kodujacego (patrz
rysunek 3-9), aby przejs¢ do menu
paskow testowych (patrz rysunek
3-10). Informacje Chipu kodujacego
uzytego paska zostang wyswietlone
w tym menu. Chip kodujacy nowego
paska moze tez zostac¢ zainstalowany
przez umieszczenie Chip kodujacy
paska w gniezdzie na Chip kodujacy
(patrz rysunek po prawej na str.6).
Nalezy przekonac sie, ze strona ze
strzatka jest skierowana w gore
i Chip kodujacy zostat wprowadzony
odpowiednio. Nie zainstalowany Chip
kodujacy zostanie zainstalowany do
miernika automatycznie i zjawi sie
na liscie. Kliknij “<¢ma", aby wréci¢ do
poprzedniego ekranu oraz A aby
wroci¢ do gtéwnego menu.



Kliknij “Control” (kontrola) w menu
Chipu kodujacego (patrz rysunek
3-9), aby przejs¢ do menu kontroli
(patrz rysunek 3-11). Informacje o

— — Chipie kodujacym uzytego czynnika
e kontrolnego zostang wyswietlone w
w Pozrla pa tym menu. Chip kodujacy nowego

czynnika kontrolnego moze
tez zostac zainstalowany przez
umieszczenie Chipu kodujacego
czynnika w gniezdzie na Chip
kodujacy (patrz rysunek po prawej na
str.6). Nalezy upewnic sie, ze strona

K< om > ) ze strzatka jest skierowana w goére i
K Chip kodujacy zostat wprowadzony
G-11) do oporu. Nie zainstalowany Chip

kodujacy zostanie zainstalowany do
miernika automatycznie i zjawi sie
na liscie. Kliknij “<¢ma", aby wréci¢ do
poprzedniego ekranu oraz A aby
wroci¢ do gtéwnego menu.

Oproécz zainstalowania z menu Chipu kodujacego, mozna go zainstalowac
podczas testu. Instalacja nie jest juz konieczna podczas badania z uzyciem
paska testowego lub czynnika kontrolnego z Chipem kodujacym juz
zainstalowanym; w przeciwnym wypadku, system przejdzie do menu
podpowiedzi, ktére umozliwi uzytkownikowi zainstalowanie wybranego
Chipu kodujacego.

Miernik otrzymuje z Chipa kodujacego wazne informacje o pomiarze
krzepniecia. Chip zawiera kod paska testowego, numer partii paska oraz date
waznosci. Chip kodujacy jest potrzebny ilekro¢ uzyta zostaje nowa partia
paskéw testowych i umozliwia miernikowi zczytywanie i przechowywanie
informacji o tej szczegolnej partii paskow testowych.

- Zanim wykona sie pierwszy test z uzyciem paskdw, nalezy pamietac
o uzyciu Chipu kodujacego, dostarczanego z kazdym opakowaniem
paskow testowych. Zaleca sie pozostawienie Chipu kodujacego w
mierniku dla ochrony kontaktéw elektrycznych w mierniku przed
brudem.

- Kazdy Chip kodujacy nalezy do pewnej partii paskow testowych.
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Chip kodujacy usunac¢ nalezy dopiero po tym, jak nowe paski zostaty
wyjete z nowego opakowania dla wykonania testu.

+ Nalezy chroni¢ Chip kodujacy przed wilgocig oraz sprzetem
wytwarzajagcym pola magnetyczne.

7.4.3 Zakres referencyjny

= A
(3-12)

PT

( Zakres (1-10) 5.0-75.0)

Kliknij 'Zakres referencyjny’
(Reference Range) na ekranie
parametrow testu (rysunek 3-7), aby
przejs¢ do ekranu (rysunek 3-12),
ktory zazada ustawienia przetgcznika
zakresu referencyjnego. Szary
przycisk oznacza, ze funkcja zakresu
referencyjnego jest wytaczona,
natomiast niebieski oznacza, ze
funkcja jest wtaczona.

Kliknij na jakakolwiek wartos¢
w tabeli zakresu referencyjnego
by wejs¢ w menu, ktére pozwala
uzytkownikowi dokonywa¢ zmian;
tu mozesz zmienia¢ wartosci gérnej i
dolnej granicy (patrz rysunek 3-13) w
ramach danego zakresu ustawien. Po
zmianach zakresu ustawien, jesli wynik
testu nie siega dolnej granicy, zostanie
wyswietlona ¢ w menu wynikéw; jesli
wynik testu przekracza gérna granice,
zostanie wyswietlona T Dotknij /"
by wréci¢ do poprzedniego menu.
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7.4.4 Precyzja badania INR

Kliknij “Precyzja badania INR” (INR

— — Precision) w menu parametréw
ProcyzalNR testu (patrz rysunek 3-7), aby przejs¢

do menu precyzji badania INR
(patrz rysunek 3-14). Doktadnos¢
wyswietlanej wartosci INR moze by¢
ustalona wg uznania. Po wybraniu
0.1, wartos$¢ INR jest wyswietlana z
dokfadnoscia do jednego miejsca po
przecinku. Po wybraniu 0.01, wartos¢
INR jest wyswietlana z dokfadnoscia do

o v
dwoch miejsc po przecinku. Kliknij “ <

(3-14) ", aby wréci¢ do poprzedniego ekranu
oraz “4®, aby wroéci¢ do gtéwnego
menu.

7.4.5 Jednostki PT
Kliknij “Jednostki PT” (PT Units) w

12.08:00 3

Jecn.PT menu parametréw testu (patrz
PR v rysunek 3-7), aby przejs¢ do menu
= jednostek PT (patrz rysunek 3-15).
e Format wyswietlania wynikéow

badania PT moze by¢ ustalony
wg uznania. Dostepne formaty
wyswietlania to: PT/INR/QC, PT/
INR, INR, INR/%Q. Wyniki badania PT
beda wyswietlane odpowiednio do
wybranego formatu. Kliknij “<a’, aby

(-15) wréci¢ do poprzedniego ekranu oraz
ﬁ, aby wréci¢ do gtéwnego menu.
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7.4.6 Jednostki APTT

sem

Jedn APTT

sPiac

APTT Ratio

(3-16)

36

Kliknij “Jednostki APTT” (APTT Units)
w menu parametréw testu (patrz
rysunek 3-7), aby przejs¢ do menu
jednostek APTT (patrz rysunek 3-16).
Format wyswietlania wynikéw badania
APTT moze by¢ ustalony wg uznania.
Dostepne formaty wyswietlania to:
APTT i APTT/QC. Wyniki badania APTT
beda wyswietlane odpowiednio do
wybranego formatu. Srednia warto$¢
standardowg APTT mozna ustali¢
wsréd opcji formatu. Jesli przycisk
bedzie podswietlony na szaro, oznacza
to, ze warto$¢ standardowa APTT
jest nieaktywna (Off). Jesli przycisk
jest niebieski, wartos$¢ standardowa
APTT jest aktywna (On). Wartos¢
standardowa mozna zmieni¢ dotykajac
“-" lub “+" Kliknij “<¢ma’, aby wroci¢ do
poprzedniego ekranu oraz ﬁ aby
wrdci¢ do gtéwnego menu.

Uwaga: Stosunek APTT = warto$¢ APTT/wartos¢ standardowa APTT, jest
stosowany do oceny endogennej funkgji krzepniecia krwi pacjentow. Lekarz
powinien skorygowac $redniag wartos$¢ standardowa APTT w oparciu o
miejscowe wyniki kliniczne, by otrzymac¢ doktadny wspétczynnik. Domysinie,
srednia wartos¢ standardowa APTT, otrzymana w badaniach réwnolegtych
20 zdrowych 0séb przez Micropoint, to 36.
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7.5 Parametry systemu

120800 3
Parametrsystemu

Data/godz.

Sygnal diwigkowy

Obracanie ekranu

Jasnosé:

Autom.trybuspienia

Autom. drukowanielwysylanie

Trybtransportowy

(3-17)
7.5.1 Data/czas

1205 =3
Datalgodz.

godz.

Format

(3-18)

Kliknij 'parametry systemu' (Test
Parameter) na ekranie ustawien
(rysunek 3-1), aby przejs¢ do
ekranu (rysunek 3-17), ktory
zazada ustawienia parametrow
systemu. Kliknij “<@m", aby wréci¢ do
poprzedniego ekranu oraz A aby
wroci¢ do gltéwnego menu.

Kliknij 'Data/czas' (Date/Time)
na ekranie parametréw systemu
(rysunek 3-17), aby przejs¢ do
ekranu (rysunek 3-18), ktéry
zazada ustawienia daty oraz czasu.
Uzytkownik moze ustawic¢ date,
czas i nawet odpowiedni format
wyswietlania. Kliknij “«<@m’, aby wroci¢
do poprzedniego ekranu oraz “ﬁ”,
aby wréci¢ do gtéwnego menu.
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7.5.2 Sygnat dzwiekowy

‘Sygnatdiwigkoy

Sygnaldiwigkonwy

Sygnaldhuigkowy

Sygnaldiigkowy

Duta obigtosé

Srechiaobigtodé

Malaobigtoié

Kliknij 'Sygnat dzwiekowy' (Beeper)
na ekranie parametréw systemu
(rysunek 3-17), aby przejs¢ do
ekranu (rysunek 3-19), ktéry zazada
ustawienia sygnatu dzwiekowego.
Jesli przycisk sygnatu jest
podswietlony na szaro oznacza to,
ze jest wylkaczony. Jest wiaczony, jesli
przycisk jest niebieski, i wowczas
uzytkownik moze ustawiac¢ rézne
poziomy gtosnosci: wysoki, sredni
lub niski. Po wtaczeniu, sygnat
dzwiekowym bedzie sie pojawiat
w nastepujacych okolicznosciach:
instrument wtaczono, pasek
testowy wprowadzono skutecznie,
skanowanie przeprowadzono
skutecznie, procedure rozgrzewania
ukonczono, préobke dodano, test
zakonczono oraz urzadzenie
przechodzi w tryb uspienia.
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7.5.3 Obracanie ekranu

2 e, ™ Nacisnij ikone 'Obracanie ekranu'

(Screen Rotation) na ekranie
parametréw systemu (rysunek
3-17), aby przejs¢ do ekranu wyboru
obracania ekranu (rysunek 3-20).
Zmien ustawienia i obro¢ ekran o
180°, wtedy kierunek tekstu zostanie
skorygowany automatycznie. Pasek
testowy domyslnie wprowadza sie w
czesci dolnej. Kliknij “<¢ma’, aby wroci¢
do poprzedniego ekranu oraz A
aby wréci¢ do gléwnego menu.

Przekazania v

Odwrécié

(3-20)

7.5.4 Dostosowanie jasnosci

1208 =)
Jasnosé

Zakres 110

= 10 D Kliknij 'Jasno$¢' (Brightness) na
ekranie parametréw systemu
(rysunek 3-17), aby przejs¢ do ekranu
dostosowania jasnosci (rysunek 3-21).
Zakres regulacji wynosi 1-10. Kliknij
“<4mm", aby wroci¢ do poprzedniego
ekranu oraz “4®", aby wroéci¢ do
gtéwnego menu.

(3-21)
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7.5.5 Ustawienie trybu uspienia

Kliknij 'tryb automatycznego u$pienia’ (Auto
3 Sleep) na ekranie parametréw systemu (rysunek
3-17), aby przejs¢ do ekranu trybu uspienia
(rysunek 3-22). Funkcja automatycznego
uspienia jest wytaczona, jesli przycisk jest
szary. Funkcja automatycznego uspienia jest
wigczona, jesli przycisk jest niebieski, natomiast
uzytkownik moze ustawic¢ czas bezczynnosci
zanim urzadzenie przejdzie do trybu uspienia.
Wprowadz pasek testowy albo ponownie
nacisnij przycisk zasilania, aby wyprowadzi¢
urzadzenie z trybu uspienia.

. Kliknij 'Wydrukowa¢/przestac' (Print/

R i Upload) na ekranie parametréow

@D)| | psomatouenie systemu (rysunek 3-17), aby przejs¢ do

o wrsaic ekranu druku i przesytania (rysunek

3-23). Funkcja automatycznego druku/

przesytania jest wylaczona, jesli przycisk

jest szary. Funkcja automatycznego

druku/przesytania jest wtaczona jesli

przycisk jest niebieski. Kliknij “<ga", aby

wréci¢ do poprzedniego ekranu oraz
A aby wréci¢ do gféwnego menu.
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7.5.7 Tryb transportowy

Trybtransportowy

Kliknij “Tryb transportowy” (Transport
Mode) w menu parametréw testu
(patrz rysunek 3-17), aby przejs¢
do menu trybu transportowego
(patrz rysunek 3-24). Gdy przycisk
jest niebieski, to oznacza ze tryb
transportowy jest wtgczony, jesli za$
jest szary - jest wytaczony. Domyslnie,
tryb transportowy jest ustawiony w
potozenie "On" aby przedtuzy¢ okres
przechowywania akumulatora. Przy
pierwszym uruchomieniu miernika
nalezy podfaczy¢ zasilanie zewnetrzne
i wtedy tryb transportowy wytaczy
sie automatycznie po uruchomieniu.
Po wiaczeniu trybu transportowego i
wytgczeniu zasilania, czas systemowy
zostanie zresetowany. Ustaw wiasciwy
czas systemowy po nastepnym
uruchomieniu. Kliknij “<gm’, aby wréci¢
do poprzedniego ekranu oraz”ﬁ", aby
wroéci¢ do gtéwnego menu.
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7.6 Informacje o urzadzeniu

120800 -
Informacje ourzgdzeniu

Wersja

Dzienniksystemu

(3-25)

7.7 1D operatora

IDoperatora

Kliknij 'Informacje o urzadzeniu'
(About the Device) na ekranie
ustawien (rysunek 3-1), aby
przejs¢ do ekranu, ktory wyswietla
informacje o systemie (rysunek 3-25).
Uzytkownik moze sprawdzi¢ wersje
oraz rejestr systemu. Kliknij "<, aby
wroci¢ do poprzedniego ekranu oraz
ﬁ aby wroci¢ do gtéwnego menu.

Na ekranie ustawien (rysunek 3-1),
dotknij "ID operatora" (Operator
ID), aby ustawi¢ na "On" lub "Off"
(rysunek 3-26). Aby ustawic¢ ID
operatora, nalezy najpierw wpisac
hasto administratora, domysinie
to 123456. Wpisz ID operatora lub
zeskanuj kod kreskowy by wykona¢
te czynnos¢ bezposrednio. Z rysunku
po lewej wynika, ze ID operatora nie
jest dostepne, a wiec niepotrzebne
jest jego wprowadzenie. Z rysunku po
prawej wynika, ze ID operatora jest
dostepne. Kliknij “«<¢ma’, aby wréci¢ do
poprzedniego ekranu oraz A aby
wroci¢ do gléwnego menu.

28



12.08:00 -
Zmiefihasto

Kliknij “Zmien hasto” (Change
Password) w menu ID operatora
(patrz rysunek 3-26), aby przejs¢ do
menu zmiany hasta (patrz rysunek
3-27). Aby zmieni¢ hasto nalezy
wpisac aktualne hasto oraz nowe
hasto, a nastepnie nowe hasto
ponownie aby je potwierdzic.
Jesli zapomniate$ hasta, nalezy
skontaktowa¢ sie z lokalnym
dystrybutorem albo odpowiednim
personelem technicznym. Kliknij
"<mm" by wréci¢ do poprzedniego
ekranu albo "f®" by wroéci¢ do
gtéwnego menu.
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8 Test prébki

8.1 Wprowadzenie numeru prébki

Jesdli przetacznik numeru prébki jest wytgczony, przejdz do kroku
bezposredniego wprowadzenia paska testowego, pomijajac wprowadzenie
numeru prébki. Jesli przycisk numeru probki jest wtaczony, prébce przyznaje
sie numer recznie badz automatycznie. Jesli wybrany zostat automatyczny
sposéb przyznania numeru, prosze przejs¢ do ekranu wprowadzenia paska
testowego bezposrednio po wprowadzeniu kanatu testowego; nastepnie
system automatycznie wygeneruje numer prébki; po wybraniu recznego
sposobu przyznania numeru, prosze recznie wprowadzi¢ numer probki i
zapisa¢ go po wprowadzeniu kanatu testowego (tak jak pokazano na rysunku
4-1) i nastepnie przejs¢ do ekranu wprowadzenia paska.

20800 =
Informacje o prébce

Nr probki

122345678

8.2 Wprowadzenie paska testowego

12,0800 -
Wprowad? pasektestowy

@-2)

Kliknij ikone 'Test probki' (Sample
Test) w menu gtéwnym (rysunek 2-1),
aby przejs¢ do ekranu informacji o
probce (rysunek 4-1), oraz recznie
wprowadz numer probki, ktéry sktada
sie z liczb, wielkich i matych liter oraz
spacji. Liczba znakéw powinna by¢
1-20. Kliknij "s/" by zapisac.

Zapisz numer préobki i przejdz do
ekranu wprowadzenia paska, a
potem wprowadz pasek w kierunku,
pokazanym na rysunku 4-2. Kontynuuj
wprowadzenie paska z prawej strony
az strefa probkowa na pasku zréwna sie
z punktem na urzadzeniu. Jesli pasek
testowy juz wprowadzono, prosze przejs¢
do nastgpnego ekranu, aby wprowadzi¢
informacje paska testowego, pomijajac
ekran wprowadzenia paska.
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8.3 Wprowadzenie danych paska

1208:00 -

Informacje o paskutestowym

NrCodechip'apaskatest

CDEF

8.4 Zainstalowanie Chipu kodujacego

12,0800 =
WprowadsCodechippaskatest.

NrCodechip'apaskatest. : COEF
| =o
| &
|

@-4)

1
»

Po wprowadzeniu paska testujagcego
przejdz do ekranu informacji o pasku
(rysunek 4-3) i wpisz numer Chipu
kodujacego tego paska testujacego,
numer Chipu kodujacego moze byc¢
wprowadzony recznie z kliknieciem
na "v/" dla zapisania, albo poprzez
zeskanowanie kodu kreskowego
na opakowaniu paska testowego.
Opakowanie paska testowego ma
na sobie numer chipa kodujacego
paska testowego. Numer chipa
kodujacego paska testowego musi
by¢ wprowadzany, inaczej system
wygeneruje komunikat ostrzegawczy
0 niepoprawnym wprowadzeniu po
nacisnieciu 'Zapisz' (Save).

Wprowadz chip kodujacy paska
testowego do gniazda na chip
(usytuowanie, patrz rozdziat 1.3),
zostana wyswietlone szczegétowe
informacje chipa kodujgcego
(rysunek 4-4).

31



1208:00 =)

© Codechip'ie

Brak dopasowania informacji ‘

12:08:00 Y

‘ Codechip przeterminowany

8.5 Rozgrzewanie

12:08:00

Ogrzewanie

Nr prébi : 123
IDoperatora: 001

Pozydjatestu: PTINR
NrCodechip'apaskatest.: COEF

0

(4-5)

Jesdli wprowadzony numer chipa
kodujacego paska testowego nie
odpowiada informacjom chipa
kodujacego, system wygeneruje
komunikat ostrzegawczy o
niezgodnosci informacji chipa
kodujacego.

Jesli wprowadzony numer chipa
kodujgcego paska testowego
jest przeterminowany, system
wygeneruje komunikat ostrzegawczy
o przeterminowanym numerze chipa
kodujacego.

Po wprowadzeniu paska testowego
i zainstalowaniu chipa kodujacego,
urzgdzenie przejdzie do fazy
nagrzewania, podczas gdy postep
nagrzewania bedzie wyswietlany na
ekranie (rysunek 4-5).
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8.6 Dodanie probki

20800 =
Dodaj prébke

Nr probki : 123
IDoperatora: 001

Pozydatestu: PTINR
NrCodechip'apaskatest.: COEF

119s

(4-6)

8.6.1 Pobranie probki z opuszka palca

System zacznie odlicza¢ oraz
zasugeruje dodanie probki (rysunek
4-6) po ukonczeniu rozgrzewania, a
wowczas probke nalezy wprowadzi¢
w ciggu 120 sekund. Nie przesuwaj
urzadzenia ani nie poruszaj palcami
podczas wprowadzenia prébki. Jesli
probka nie zostanie wprowadzona jak
nalezy w ciggu 120 sekund, system
wygeneruje komunikat o btedzie,
informujacy o przekroczeniu czasu
dozwolonego na wprowadzenie
probki.

Wiasciwa technika pobrania probki z opuszka palca jest korzystna zaréwno
dla zawodowego uzytkownika jak i dla pacjenta. Pobranie préobki z opuszka
palca we wtasciwy sposob zapewni pacjentowi minimalny dyskomfort oraz
uzytkownikowi doktfadne wyniki testu. Zdezynfekuj opuszek palca wacikiem

ze spirytusem przed testem.

1. Zmaksymalizuj ukrwienie

1) W razie potrzeby, wtéz reke na krétko do cieptej wody
albo ogrzej ja poduszka grzewcza.
2) Przemasuj palec ruchami ku dotowi kilka razy przed naktuciem

opuszka.

3) Opusc reke pacjenta ponizej poziomu serca, aby zebra¢ krople

krwi.

2. Zidentyfikuj miejsce naktucia na palcu
1) najednym z srodkowych palcow
ktorejkolwiek reki,
2) na bocznej stronie opuszka palca,
3) zdala od modzeli lub blizn.
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3. Wyczysc strefe pobierania krwi przy uzyciu
70% alkoholu izopropylowego lub gabki
nasaczonej alkoholem. Wytrzyj dokfadnie
wata lub gazikiem.

4. Naktuj palec wg instrukcji lancetu, ktérego
uzywasz.

5. Delikatnie $ciskaj palec az uzyskasz duzg wiszaca krople krwi.

6. Wprowadz prébke krwi. Nanies$ krew bezposrednio na
odpowiednig strefe paska. Minimalna objetosc¢ prébki wynosi
10 pL.

8.6.2 Pobranie probek swiezej petnej krwi zylnej

1. Wyczy$¢ miejsce wktucia spirytusem i odczekaj az powierzchnia bedzie
zupetnie sucha.

2.5.2 Pobierz >0,1 mL krwi zylnej 1,0 mL strzykawka.

3. Odrzu¢ pierwsze cztery krople zebranej krwi. Natychmiast potem
nanie$ jedng krople krwi (co najmniej 10 pL) bezposrednio na pasek
testowy.
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UWAGI:

Od chwili naktucia do chwili wprowadzenia prébki nie powinno ming¢ wiecej

niz 30 sekund.

8.7 Przeprowadzenie badania

12:08:00 Y
Testowanie

Nr probk.: 123

IDoperatora: 001

Pozycjatostu: PTINR
NrCodechipiapaskatest.: CDEF

47

8.8 Przeprowadzenie badania

Po prawidtowym natozeniu
probki, system rozpocznie test
automatycznie i wyswietli postep
badania (rysunek 4-7). Nie wykonuj
innych czynnosci podczas testu.

Prosze sprawdzi¢ wyniki i definicje w ulotce do paskow.

12.08.00 -
Wynikitestu
N proki ous|
Pozyqa PR
INr Codechip'a paska test. AanA|
PT 10.1s
INR 1.21

Z & & A
@-8)

System wyswietli wyniki testu po
jego ukonczeniu (rysunek 4-8).
Wyniku testu mozna wydrukowac
lub przesta¢, pod warunkiem, ze
urzadzenie jest nalezycie potaczone
z drukarkg lub serwerem. Jesli wynik
nie miesci sie w zakresie normy,
system powiadomi, ze wartos¢
wyniku jest T (zbyt wysoka) lub L
(zbyt niska).
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12.06.00 [
Uwagi
Asymptomatyczny
Oczyscié miemik
Zawiadomi¢ doktora
Chory
Bldfunkcjonalny
Pod czas podania lekow
Zmienicleki

Powtorzy¢ test

(4-9)

120800 [
Wyjmijpasektestowy.
|
g |

(4-10)

Na ekranie zapytania wynikow,
dotknij ikony "Uwagi" (Comment)
aby doda¢ uwage do wynikéw
testu (rysunek 4-9). Mozesz wybra¢
nie wiecej niz 3 uwagi dla kazdego
wyniku. Uwagi moga by¢ wybrane
z definicji oprogramowania i beda
wyswietlane pod wynikiem. Mozliwe
uwagi to: Symptom; oczysci¢ miernik
(clean meter); zawiadomi¢ doktora
(notify doctor); chory (sick); btad
funkcjonalny (operation error);
podczas podania lekéw (during
medication); zmieni¢ leki (change
medication); powtérzy¢ test (need
retest).

Jedli pasek testowy nie zostat
usuniety po ukonczeniu testu, kliknij
“4%" na ekranie wynikow testu, aby
przejs¢ do ekranu usuniecia paska
(rysunek 4-10), i wycofaj pasek w
kierunku pokazanym na rysunku.
Jesli pasek testowy zostat usuniety z
ekranu wynikéw testu po ukoriczeniu
testu, pojawi sie ekran gtéwny.
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9 Kontrola jakosci

® Wewnetrzny test kontroli jakosci

Miernik ElectroMeter gLabs’ dokonuje réwniez pomiaru czasu krzepniecia
w strefie Kontroli Jakosci (QC) paska PT-INR lub APTT. Jesli wyniki testu QC
nie mieszczg sie w granicach ustalonego zakresu, ElectroMeter gLabs’ raczej
wyswietli kod btedu niz ewentualnie btedne wyniki PT-INR lub APTT.

Ten $rodek bezpieczenstwa chroni uzytkownika przed sytuacjami, kiedy
pasek testowy glLabs’ PT-INR lub APTT moze by¢ narazony na bardzo
wysokie temperatury lub wilgotnos¢ (co moze sie zdarzy¢ w razie rozdarcia
lub przebicia saszetki foliowej).

® Test QC z uzyciem odczynnika

Micropoint Biotechnologies, Inc. wytwarza opcjonalne ptynne odczynniki kontrolne
do systemu gLabs’ PT-INR. Plynne odczynniki kontrolne glLabs’ PT-INR i APTT sg
stosowane z paskami testowymi gLabs’ PT-INR i APTT odpowiednio do weryfikacji
funkcjonowania systemu gLabs’ PT-INR. Zaleca sie wykonanie testu z zastosowaniem
dwdch poziomdw kontroli za pomocg odczynnikdw.

Plynne odczynniki kontrolne gLabs® PT-INR i APTT mozna zakupi¢ od

firmy Micropoint Biotechnologies Co., Ltd oddzielnie. Aby zapoznac sie ze
szczegotowymi instrukcjami uzytkowania odnie$ sie do ulotki odczynnikéw
kontrolnych glLabs’ PT-INR i APTT.

Do testu kontroli jakosci stosuj wytgcznie firmowe odczynniki
kontrolne qLabs’ PT-INR.

Szczegdlna procedura zewnetrznej kontroli jakosci jest nastepujaca.
9.1 Wprowadzenie paska testowego

T Kliknij ikone testu QC na ekranie
gtéwnego menu (rysunek 2-1), aby
rozpocza¢ test QC, oraz wprowadz
pasek testowy w kierunku, pokazanym
na rysunku (rysunek 5-1). Kontynuuj
wprowadzenie paska z prawej strony
az strefa probkowa na pasku zréwna sie

—4 . -
z punktem na urzadzeniu. Jesli pasek
ﬁ testowy juz wprowadzono, prosze przejs¢
do nastepnego ekranu, aby wprowadzi¢
informacje paska testowego, pomijajac

G-D ekran wprowadzenia paska.
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9.2 Wprowadzenie danych paska

120800 )
Informacje o paskutestowym

NrCodechip'apaskatest.

coEG

Po wprowadzeniu paska testujgcego
przejdz do ekranu informacji o pasku
(rysunek 4-3) i wpisz numer Chipu
kodujacego tego paska testujacego,
numer Chipu kodujacego moze by¢
wprowadzony recznie z kliknieciem
na "v/" dla zapisania, albo poprzez
zeskanowanie kodu kreskowego
na opakowaniu paska testowego.
Opakowanie paska testowego ma
na sobie numer chipa kodujgcego
paska testowego. Numer chipa
kodujacego paska testowego musi
by¢ wprowadzany, inaczej system
wygeneruje komunikat ostrzegawczy
0 niepoprawnym wprowadzeniu po
nacisnieciu 'Zapisz' (Save).

9.3 Zainstalowanie Chipu kodujacego paska testowego

120800 =
WprowadsCodechippaskatest.

NrCodechip'apaskatest.: CDEG
|
-

(5-3)

Ll
»

Wprowadz chip kodujacy paska
testowego do gniazda na chip
(usytuowanie, patrz rozdziat 1.3),
zostana wyswietlone szczegoétowe
informacje chipa kodujacego (rysunek
5-3).
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12.08:00 =)

Brak dopasowania informacji
0 Codechipic

12.08:00 )

‘ Codechip prreterminowany ‘

9.4 Wprowadzenie danych QC

120500 —3
Informacie dot. kontr. jakosci

NrCodechip'akontroli

CDEF

Jesdli wprowadzony numer chipa
kodujacego paska testowego nie
odpowiada informacjom chipa
kodujacego, system wygeneruje
komunikat ostrzegawczy o
niezgodnosci informacji chipa
kodujacego.

Jesli wprowadzony numer chipa
kodujgcego paska testowego
jest przeterminowany, system
wygeneruje komunikat ostrzegawczy
0 przeterminowanym numerze chipa
kodujacego.

Po wprowadzeniu Codechip'a przejdz
do ekranu informacji QC (rysunek
5-4) i wpisz numer Chipu kodujacego
odczynnika QC (szczegoty znajdziesz
na opakowaniu zewnetrznym).
Numer Chipu kodujacego moze by¢
wprowadzony recznie z kliknieciem
na "/" dla zapisania, albo poprzez
zeskanowanie kodu kreskowego
na opakowaniu paska testowego.
Numer chipa kodujagcego odczynnika
QC musi by¢ wprowadzany, inaczej
system wygeneruje komunikat
ostrzegawczy o niepoprawnym
wprowadzeniu po nacisnieciu
'Zapisz.
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120800 )
Wprowadz Codechip

NrCodechip'akontroli: CDEH

(5-5)

Brak dopasowania informacji
0 Codechip'ie

Codechip przeterminowany l

9.5 Zainstalowanie Codechip'a odczynnika QC

Ekran wyswietli szczegétowe
informacje chipa kodujacego
odczynnika QC (rysunek 5-5) po
wprowadzeniu informacji chipa
kodujacego odczynnika QC.

Jesdli wprowadzony numer chipa
kodujacego odczynnika QC nie
odpowiada informacjom chipa
kodujacego, system wygeneruje
komunikat ostrzegawczy o
niezgodnosci informacji chipa
kodujacego.

Jesli wprowadzony numer chipa
kodujacego odczynnika QC
jest przeterminowany, system
wygeneruje komunikat ostrzegawczy
o przeterminowanym numerze chipa
kodujacego.
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9.6 Rozgrzewanie

12:08:00

Ogrzewanie

(5-6)

9.7 Dodanie prébki

120800
Dodaj prébke

Pozycjatostu: PTINR
NrCodechipapaskatest : CDEG
NrCodechipiakontroli: CDEH

119s

(5-7)

Po wprowadzeniu paska testowego
i zainstalowaniu chipa kodujacego,
urzadzenie przejdzie do fazy
nagrzewania, podczas gdy postep
nagrzewania bedzie wyswietlany na
ekranie (rysunek 5-6).

System zacznie odlicza¢ oraz
zasugeruje dodanie prébki (rysunek
5-7) po ukonczeniu rozgrzewania, a
woéwczas probke nalezy wprowadzi¢
w ciggu 120 sekund. W trakcie
wprowadzenia probki, scisle
przestrzegaj wymogi, sprecyzowane
w ulotce odczynnika QC. Nie
przesuwaj urzadzenia ani nie poruszaj
palcami podczas wprowadzenia
probki. Jesli préobka nie zostanie
wprowadzona jak nalezy w ciggu
120 sekund, system wygeneruje
komunikat o btedzie, informujacy o
przekroczeniu czasu dozwolonego
na wprowadzenie probki.
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9.8 Test QC

120800 )
Testowanie

Pozycjatestu: PTINR
irCodechipapaskatest.: CDEG
NrGodechipakontroli: COEH

| Po dodaniu odczynnika QC, system
rozpocznie test QC automatycznie i
L wyswietli postep badania (rysunek
—8- 5-8).

(5-8)

9.9 Wyniki testu QC

20800 =
Wynikikontrolijakosci
o
INr Codechip'a paska test. PTH
Nr Codechip'a kontroli aaat
‘Wynik pozytywny , ) . .
Levelt System wyswietli wyniki testu QC
INR 101 po jego ukonczeniu (rysunek 5-9).
Wyniku testu mozna wydrukowac¢
lub przesta¢, pod warunkiem, ze
urzadzenie jest nalezycie potaczone z
drukarka lub serwerem.
& & A
(5-9)
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12,0800 )
Uwagi

Dopuszozalny
Oczyscié miemik
Zawiadomiédoktora

Nowa partia paskow
Nowa partia odczynnikow
Zamier odezynnik
Bladfunkcionalny

Powtorz QC

Powtorzy¢ test

(5-10)

120800 [
Wyjmijpasektestowy
|
D |

(5-11)

Na ekranie zapytania wynikéw
(rysunek 5-9), dotknij ikony "Uwagi"
(Comment) aby dodac¢ uwage do
wynikdéw testu (rysunek 5-10). Mozesz
wybrac nie wiecej niz 3 uwagi dla
kazdego wyniku. Uwagi moga by¢
wybrane z definicji oprogramowania
i beda wyswietlane pod wynikiem.
Mozliwe uwagi to: do przyjecia
(acceptable); oczysci¢ miernik
(clean meter); zawiadomi¢ doktora
(notify doctor); nowa partia paskéow
(new strip batch); nowa partia
odczynnikéw (new control batch);
zamieni¢ odczynnik (replace control);
btad funkcjonalny (operation error);
powtdrzy¢ QC (repeat QC); powtorzyc
test (need retest).

Jedli pasek testowy nie zostat
usuniety po ukonczeniu testu QC,
kliknij “4®" na ekranie wynikéw testu,
aby przejs¢ do ekranu usuniecia
paska (rysunek 5-11), i wycofaj pasek
w kierunku pokazanym na rysunku.
Jesli pasek testowy zostat usuniety z
ekranu wynikéw testu po ukoriczeniu
testu QC, pojawi sie ekran gtéwny.
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10 Wyniki

10.1 Sprawdzanie wynikéw

Wynikitestu

Wyniki kontrolijakosci
Kliknij ikone '"Wynik' (Result)
na ekranie gtéwnego menu
(rysunek 2-1), aby przejs¢ do ekranu
zapytania wynikéw (rysunek 6-1).

- Q A

(6-1)

Typ

Pozycia Na ekranie zapytania wynikow

:rprébki dotknij " ", aby przejrzec¢

zasrozpoczeca

informacje wg specyficznego
kryterium. Wyniki zaréwno testu
jak i weryfikacji (QC) moga by¢
wyswietlane wg kryteriow: rodzaj,
pozycja, nr. probki, czas rozpoczecia

lub czas ukonczenia.

(6-2)

Czaszakoficzenia

a4



10.2 Wynik testu

12,0800 =
Wyniktestu
IDoperatora 2017108108 06:30
IDoperatora 2017/08/08 06:30
IDoperatora 2017/08/08 06:30
IDoperatora 2017/08/08 06:30
Ko< om > )
12.08.00 )
Wynikitestu

N probki o0t
Pozyga PTINR|
Nr Codechip'a paska test. aaa|

PT 10.1s
INR 1.21

(6-4)

Kliknij ikone '"Wynik testu' (Test
Result) na ekranie wynikéw (rysunek
6-1), aby przejs¢ do ekranu zapytania
wynikow testow (rysunek 6-3).
Przewijaj wyniki testow na ekranie W
wypadku kilku wynikéw. Kliknij “[]
" na ekranie wynikéw, aby usuna¢
wszystkie wyniki testow.

Aby przejrze¢ szczego6towe
informacje wynikéw testow
(rysunek 6-3), kliknij wynik na
ekranie zapytania wynikéw (rysunek
6-4). Wynik mozesz wysta¢ oraz
wydrukowac.
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10.3 Wyniki QC

12,0800 =
Wynikikontrolijakosci

IDoperatora 2017/08/08 06:30 K|Iknlj ikone ‘Wynlk testu QC' (QC Test
Doperaora 20170808 0630 Result) na ekranie wynikéw (rysunek
Dopeon 201700000630 oy ;

e somoaseses 6-1), aby przejs¢ do ekranu zapytania

wynikéow testéw QC (rysunek 6-5).
Przewijaj, aby przejrze¢ wykaz
wynikéw na ekranie w wypadhli
kilku wynikéw testow QC. Kliknij “[Il]

Ko< om >0 ) " na ekranie wynikéw, aby usunaé
« * wszystkie wyniki testow.
(6-5)

Wynikikontrolijakosci

N Codechip'a paska test. PTI

e Coeens P doan
Wynik pozytywny . , .

Levelt Aby przejrze¢ szczegdtowe

INR 1.01 informacje wynikéw testu QC

(rysunek 6-5), kliknij wynik na ekranie
zapytania wynikow testu QC (rysunek
6-6). Wynik mozesz wystac oraz
wydrukowac.

(6-6)
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11 Obstuga

11.1 Konserwacja i czyszczenie miernika ElectroMeter gLabs

Chcac oczysci¢ miernik gLabs’ ElectroMeter nalezy postepowac nastepujaco:

11.1.1 Czestotliwosc¢ czyszczenia

1. Czys¢ miernik po kazdym pacjencie lub jesli pojawity sie widoczne
oznaki zabrudzenia i/lub $lady materiatéw organicznych przed
zdezynfekowaniem. Nalezy tez przestrzegac standardowych procedur
dezynfekcji przyjetych w zaktadzie.

2. Obudowa urzadzenia oraz obszar podajnika paskéw testowych musza by¢
czyszczone i dezynfekowane przed uzyciem po kazdym pacjencie.

3. Obudowa urzadzenia oraz obszar podajnika paskdw testowych musza
by¢ czyszczone i dezynfekowane po naniesieniu na pasek zbyt duzej ilosci
krwi (> 20 uL) w wypadku pobierania probek od tegoz pacjenta.

4. Zdezynfekuj miernik, jesli jest zabrudzony, zgodnie z wytycznymi
Twojego zakfadu.

5. Czyszczenie rutynowe nalezy wykonywac co najmniej raz w miesigcu,
jesli z miernika korzysta sie systematycznie albo zgodnie z jakgkolwiek
SPO zaktadu.

11.1.2 Obszary czyszczone i/lub dezynfekowane

1. Obszar wokot otworu do wprowadzenia paska testowego
2. Ekran miernika

3. Obudowa miernika (frontowa i tylna czes¢)

4. Obszar przycisku na frontowej czesci miernika

11.1.3 Zapobieganie przenikaniu wilgoci

1. Zadbaj o to, by ptyn nie dostat sie do srodka miernika. Jesli wilgo¢
przedostanie sie do miernika, to moze spowodowac uszkodzenie
urzadzenia.

1,1. Upewnij sie, ze miernik jest wytaczony.

1,2. Nigdy nie opryskuj miernika zadnymi ptynami

1,3. Nigdy nie zanurzaj miernika w wodzie

1,4. Nie uzywaj scierek lub wacikéw, nasyconych [woda].

Usuwaj nadmiar roztworu przed wytarciem powierzchni miernika.
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11.1.4 Zalecane $rodki czyszczace/dezynfekujace

1. Waciki jednorazowe, zawierajace do 0,5% czwartorzedowych soli
amonowych (pojedynczy zwigzek lub mieszanka) w maks. 55% alkoholu
izopropylowym.

2. Nie stosuj zadnych innych srodkéw dezynfekujacych lub detergentéw
do czyszczenia miernika.

3. Zalecane $ciereczki do czyszczenia s wymienione w tabeli 1

4. Obszar przycisku na frontowej czesci miernika

Tabela 1. Zalecane Sciereczki do czyszczenia.

Nazwa Dezynfektant Rozmiar

PDI SaniCloth Plus

Czwartorzedowa sol
amonowa /formuta o niskim
stezeniu alkoholu (14,85%
IPA).

8"x 14" albo 6" x 6,75"

Czwartorzedowa sol
amonowa /formuta o niskim
stezeniu alkoholu (17,2%
IPA).

Waciki Cavi Wipes. 9"x 12" lub 6" x 6,75"

11.1.5 Czyszczenie i dezynfekcja obudowy miernika

1. Uzyj zalecanej $ciereczki z tabeli 1 do czyszczenia i zdezynfekowania
obudowy miernika.
2. Pamietaj o naniesieniu roztwordéw i pozostawieniu na 2 minut
do zadziatania.
3. Wylacz miernik.
4. Oczyszczenie wstepne: za pomoca czystej Sciereczki, delikatnie usun
wszelkie powazne zanieczyszczenia i wytrzyj catg powierzchnie miernika.
5. Dezynfekcja: za pomoca nowej Sciereczki, delikatnie wytrzyj wszystkie
powierzchnie obudowy miernika. Wytrzyj catg obudowe miernika wraz z
ekranem LCD, obszarem pomiarowym oraz przycisku.
5,1. Wytrzyj miernik dwa razy od géry do dotu, a nastepnie dwa razy
z z lewej do prawej. Majac Scierke do czyszczenia w dtoni i trzymajac
miernik ekranem LCD do géry (strong z akumulatorem na $cierce),
wytrzyj miernik dwa razy od géry do dotu, a nastepnie z lewa na
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prawo. Wytrzyj kazda strone miernika dwa razy od géry do dotu, a
nastepnie z lewa na prawo.

5,2. Nastepnie wytrzyj obszar pomiarowy ruchem géra-dét, a potem
powtodrz to. Nie wprowadzaj ani nie wciskaj scierki do podajnika
paskow testowych, do portu danych lub gniazda zasilania.

5,3. Nie pozwalaj, by ptyn gromadzit sie w poblizu jakiegokolwiek otworu,
upewnij sie, ze zadne ptyny nie dostaty sie do srodka miernika.

5.4. Zostaw miernik w stanie wilgotnym na 2 minuty lub na zalecany
okres.

5.5.Za pomoca $wiezej suchej sciereczki (np. Kimwipeg)
usun pozostatg wilgoc.
5.6. Po wysuszeniu miernika scierka Kimwipe, jest gotowy do uzytku.

11.1.6 Sprawdz wzrokowo, czy miernik lub obszar pomiarowy nie jest nigdzie
wilgotny.

11.2 Srodki ostroznosci dot. akumulatora litowo-jonowego

Przy pierwszym uruchomieniu urzadzenia akumulator musi by¢ catkowicie
natadowany.

Catkowicie nataduj miernik przed przechowywaniem lub okresem dtuzszego
nieuzytkowania.

W wypadku przechowywania w okresie dtuzszym niz trzy miesigce, zalecamy
dotadowywanie co trzy miesigce by unikna¢ zbytniego roztadowywania i
degradacji akumulatora.

11.3 Serwisowanie

Urzadzenie nie zawiera komponentéw podlegajacych naprawie przez
uzytkownika. Jakiekolwiek dziatania serwisowe lub konserwatorskie musza
by¢ przeprowadzane przez firme Micropoint Biotechnologies Co., Ltd
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12 Usuwanie usterek

A Po otrzymaniu kodu btedu, nalezy powtérzy¢ test. Po otrzymaniu
nastepnego kodu btedu, nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym
dystrybutorem oraz przebadac pacjenta za pomoca wtasciwej metody
laboratoryjnej. W zadnym wypadku nie wolno interpretowac kodu btedu,
jako wyniku otrzymanego dla pacjenta.

KOD BtEDU OPIS DZIAANIA NAPRAWCZE
£001 Niski poziom natadowania Nalezy wymienic baterie lub korzysta¢
akumulatora. z zasilacza sieciowego.
Dostosuj temperature otoczenia do
zakresu temperatur 10 °C ~ 35 °C oraz
£002 Uptynat limit czasu wytacz miernik na 5 minut, wiacz
rozgrzewania. go ponownie i zrestartuj test. Jesli
problem powraca, skontaktuj sie z od-
powiednim personelem technicznym.
£003 Temperatura otoczenia zbyt |Upewnij sig, ze miernik sie uzywa w
wysoka lub zbyt niska. zakresie temperatur 10°C ~35°C.
Powtdrz test z nowym paskiem testo-
E004 Uzyto zbyt matej probki krwi. [wym i zapewnij dodanie ilo$ci krwi
wystarczajacej dla testu
Wewnetrzny test QC nie Uzyj meprlzetermmowanego pa_ska i
E005 L wprowadz poprawny numer Chipu
powiddt sie. N
kodujacego paska testowego.
Przekonaj sie, Zze pasek testowy
i odczynnik kontrolny nie s
Zewnetrzny test QC nie przeterminowane i wprowadz
E006 A L
powiddt sie. poprawne numery Chipéw
kodujacych paska testowego i
odczynnika kontrolnego.
Powtorz test z nowym paskiem. Jesli
. . problem powraca, skontaktuj sie z
E007x Biad obliczeniowy PT. lokalnym dystrybutorem oraz wykonaj
test uzywajac metody laboratoryjnej.
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KOD BtEDU

OPIS

DZIALANIA NAPRAWCZE

Zrestartuj miernik. Jesli
problem powraca, skontaktuj

E008 Btad skanowania. ; -
sie z odpowiednim personelem
technicznym.
Powtdrz test z nowym paskiem. Jesli
£009 Uzyto nieodpowiedniej problem powraca, skontaktuj sie z
probki do badania. lokalnym dystrybutorem oraz wykonaj
test uzywajac metody laboratoryjnej.
Limit czasu na dodanie préb- Przekonaj sie, ze prob!@ zostata .
E010 . wprowadzona w catosci przed koricem
ki zostat przekroczony. . N
odliczania.
Prébke dodano zbyt Uzyj nowego paska by powtérzyc
E011 weczesdnie lub uzyto zuzytego [test, dodaj probke po tym, jak miernik
paska. zazada dodania prébki.
Powtdrz test z nowym paskiem. Jesli
E012 Blad obliczeniowy APTT. problem powraca, skontaktujsiez
lokalnym dystrybutorem oraz wykonaj
test uzywajac metody laboratoryjnej.
Pasek jest wadliwy lub Powtdrz test z nowym paskiem
E013 probke dodano w sposdb testowym, dodajac probke scisle wg
nieprawidtowy. zalecen w ulotce.
£014 Warto$¢ HCT probki jest poza | Dopilnuj, zeby wartos¢ HCT prébki
zakresem normy. miescita sie w zakresie 30% - 55%.
Zrestartuj miernik. Je$li problem po-
E015 Btad Bluetooth. wraca, skontaktuj sie z odpowiednim

personelem technicznym.
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KOD BtEDU

OPIS

DZIALANIA NAPRAWCZE

E016

Btad obliczeniowy FIB.

Powtdrz test z nowym paskiem. Jesli
problem powraca, skontaktuj sie z
lokalnym dystrybutorem oraz wykonaj
test uzywajac metody laboratoryjnej.

E018

Pasek umieszczono w sposéb
nieprawidtowy.

Nie wolno wyjmowac paska
testowego podczas testu.

E019

Zbyt wysoka temperatura
miernika.

Dostosuj temperature otoczenia do
zakresu temperatur 10 °C ~ 35 °C oraz
wytacz miernik na 5 minut, wigcz

go ponownie i zrestartuj test. Jesli
problem powraca, skontaktuj sie z od-
powiednim personelem technicznym.

E030

Miernik ulega wibracjom lub
wstrzasom.

Nie przesuwaj ani nie wstrzasaj mier-
nikiem podczas testu. Zapewnij uzycie
miernika z dala od zrédet wibracji o
wysokiej czestotliwosci.

E031

Pasek wprowadzono
odwrotnie.

Przed wprowadzeniem paska do
miernika przekonaj sig, ze jest
skierowany ku gérze strona czotowa.

E032

Btad druku.

Przekonaj sig, ze miernik komunikuje
sie poprawnie z baza oraz ze papier do
drukowania wprowadzono jak nalezy
w wystarczajacej ilosci.

E033

Btad odczytu Chipu kodu-

jacego.

Odfacz i wprowadz ponownie
Chipu kodujacego, upewnij sie,
Ze wprowadzono go we wiasciwe
miejsce. Jesli problem powraca,
skontaktuj sie zodpowiednim
personelem technicznym.

NO COAG (brak krzepniecia)

Wykryto brak krzepniecia w
probce.

Powtdrz test z nowym paskiem. Jesli
problem powraca, skontaktuj sie z
lokalnym dystrybutorem oraz wykonaj
test uzywajac metody laboratoryjnej.
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13 Symbole

SYMBOLE DEFINICJA SYMBOLE DEFINICJA
IVD Dla.gn(.)styka Termin waznosci
in vitro

Uwaga. Przeczytaj

A . Kruche
uwaznie
g Przechowywaé w Ryzyko
suchym miejscu biologiczne
Selektywna NIE uzywac
zbidérka odpaddéw ponownie
Ograniczenie Producent

temperatury

Upowazniony
przedstawiciel w

Patrz instrukcje

8| [ =t

4|5 [k © B> e

Unii Europejskiej obstugi
Numer wg Numer seryjn
katalogu iy
C € Znak CE LOT Numer partii
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14 Warunki uzytkowania i specyfikacja produktu

14.1 Warunki uzytkowania

Temperatura

10°C ~ 35°C / 50°F ~ 95°F

Wilgotnos¢

10% ~ 90% (bez kondensacji)

Cisnienie atmosferyczne

86kPa ~ 106kPa

Maksymalna wysokos¢

4300 m (14 000 stop)

14.2 Specyfikacja produktu

Procesor 32-bit ARM Cortex-M4
Ekran 320mmx480mm LCD
Ekran dotykowy Pojemnosciowy ekran dotykowy
Modut kodéw kreskowych |Modut skanowania kodu QR
Bateria: wbudowany akumulator
litowo-polimerowy tadowarka:
Zasilanie Wejscie: 100~240 VAC
50~60 Hz
Prad wyjsciowy: 5 VDC
Pobdér mocy: 29 VA
. 148mmx70mmx26mm (Dt.xSzer.
Rozmiar
xWys.)
Waga 203g
Gwarancja 2 lata
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15 Specjalne warunki oraz sposoby przechowywania

Temperatura przechowywania: -20 °C ~ +70 °C; wilgotnos¢ wzgledna
10%<90%.

16 Gwarancja

Uzycie Elektrometru gLabs".

Elektrometr gLabs’ ("miernik") przeznaczony jest do monitorowania
pacjentow w trakcie doustnej terapii srodkami przeciwkrzepliwymi.
Przestrzeganie wskazéwek instrukcji obstugi oraz ulotki jest konieczne
dla prawidtowej pracy urzadzenia.

UWAGA: Niezastosowanie sie do wymogoéw instrukeji obstugi moze
prowadzi¢ do niedokfadnych wynikéw i niewtasciwego przyjmowania lekéw,
co moze spowodowac uszkodzenie ciata lub smier¢.

Ograniczona gwarancja

Micropoint Biotechnologies Co., Ltd. udziela gwarancji pierwotnemu
nabywcy miernika na okres dwéch lat od daty zakupu, oraz gwarantuje,
ze miernik jest wolny od istotnych wad materiatowych i wykonawczych.
Ta gwarancja nie obejmuje nieprzerwanej pracy miernika.

Zgodnie z niniejszg gwarancja, wytaczne zobowigzanie firmy Micropoint
Biotechnologies Co., Ltd. oraz wyfgczny srodek naprawczy przystugujacy
nabywcy ogranicza sie w okresie gwarancji do nieodpfatnej/-go wymiany/
remontu przez firme Micropoint Biotechnologies Co., Ltd. kazdego
komponentu miernika w zwigzku z wadami materiatu lub wykonania.
MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES CO., LTD. NIE UDZIELA ZADNYCH INNYCH
GWARANCJI ORAZ WYRAZNIE WYKLUCZA WSZELKA DOROZUMIANA
GWARANCJE RYNKOWOSCI LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU

Manipulacje przy jakichkolwiek innych czesciach miernika, naduzycie
miernika albo wykorzystanie w sposéb niezgodny z niniejsza instrukcja
obstugi spowoduje utrate gwarancji. Niniejsza gwarancja nie ma
zastosowania do jakichkolwiek komponentéw, uszkodzonych w wyniku
niewfasciwego sktadowania czy wypadku, lub narazonych na modyfikacje,
naduzycie, manipulacje lub niewtfasciwe uzycie. Przed zwréceniem
wadliwych komponentéw, musisz otrzymac numer "Upowaznienia do
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zwrotu materiatéw" (Return Material Authorization) oraz instrukcje od
Wydziatu Wsparcia Technicznego firmy Micropoint Biotechnologies Co.,
Ltd. dotyczace zwrotu, wysytajac e-mail pod adres customerservice@
micropointbio.com lub dzwoniac pod numer +86 755 86296766.

MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES CO., LTD. CALKOWITA
ODPOWIEDZIALNOSC W ZWIAZKU Z MIERNIKIEM, NIEZALEZNIE OD
PRAWNYCH CZY TEZ ZWYCZAJOWYCH PODSTAW JAKICHKOLWIEK
ROSZCZEN, JEST OGRANICZONA DO CENY SPRZEDAZY MIERNIKA. W
ZADNYM WYPADKU FIRMA MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES CO., LTD. NIE
PONOSI ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI ZA PRZYPADKOWE, POSREDNIE,
SPECJALNE, WTORNE LUB KARNE SZKODY LUB STRATY W JAKIKOLWIEK
SPOSOB ZWIAZANE Z MIERNIKIEM LUB ROSZCZENIAMI JAKIEJKOLWIEK
STRONY TRZECIEJ,

NAWET JESLI FIRMA MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES CO., LTD. LUB JEJ
DYSTRYBUTORZY ZDAJA SOBIE SPRAWE Z MOZLIWOSCI TAKICH ROSZCZEN
LUB SZKOD | BEZ WZGLEDU NA ISTOTNY CEL JAKIEGOKOLWIEK SRODKA
ZAPOBIEGAWCZEGO.
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