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1. Uvod

1.1 Nez zacnete

Pred pouzitim pfistroje glLabs” ElectroMeter pro testovani protrombinového
¢asu (PT) a mezinarodniho normalizovaného pomeéru (INR) si dikladné
prostudujte celou uZivatelskou pfirucku.

1.2 Pouziti

Monitorovaci systém glabs’ PT-INR se pouzivé pro kvantitativni stanovenf
protrombinového c¢asu ve vzorcich cerstvé kapilarni pIné krve. Monitorovaci
systém glabs’ PT-INR je urcen pro diagnostiku in vitro a nenf urcen pro
screeningové Ucely.

1.3 Podstata testu

Monitorovaci systém glabs’ PT-INR sestava z pfistroje gLabs’ ElectroMeter

a prouzkl pro testovani protrombinového ¢asu (PT) a mezindrodniho
normalizovaného poméru (INR). Pristroj glabs” ElectroMeter automaticky
detekuje vloZeni testovaciho prouzku glabs® PT-INR, ktery ohfeje na
prednastavenou provozni teplotu. Jestlize se na vstupni port prouzku nanese
kapka krve, kapilarnimi kanalky se odvede do dvou reakénich zoén: testovaci
zény a kontrolni zony. Zde se krev smisi s pfitomnymi reagenciemi a zacne

se srazet.V kazdé reak¢ni zoné je jeden par elektrod, na néz pristroj glabs’
ElectroMeter pfivadi konstantni napéti. BEhem procesu srazeni krve dochazi ke
zménam elektrického proudu prochazejiciho mezi obéma elektrodami. Pristroj
glabs” ElectroMeter detekuje zménu proudu a poskytuje hodnoty PT a INR.

1.4 Baleni
Pfistroj gLabs” ElectroMeter je balen jednotlivé.

Jakmile obdrZite zasilku, balenf rozbalte a obalovy materidl odstrarite. Pristroj
glabs’ ElectroMeter umistéte na rovny povrch a pfipojte ho k sitovému adaptéru.

Pfistroj gLabs” ElectroMeter neinstalujte na mistech vystavenych pfimému
slunecnimu zéfeni, blizko tepelnych zdroj ani blizko oblasti se silnym
magnetickym polem.
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2. Seznam prislusenstvi

Balenf pfistroje glabs® ElectroMeter obsahuje nasledujici pfislusenstvi:

glabs® ElectroMeter

Sitovy adaptér

Uzivatelska prirucka

Struc¢ny navod k obsluze

Lanceta

Lancetové jehly

Prepravni kuffik

Instruktazni DVD

Instalacni DVD systému glLabs® Data Manager
Pravodce instalaci systému glabs® Data Manager
Kabel gLabs® eCable

POZN.:

Pouzivejte pouze sitovy adaptér dodavany s pristrojem glabs
ElectroMeter, jinak mUze dojit k poskozeni pfistroje.

Pristroj qLabs® ElectroMeter Ize téZ pouzivat se standardnimi bateriemi
AA.

Stanici glLabs® eStation a datovy manazer glabs® Data Manager Ize
koupit samostatné od spole¢nosti Micropoint Biotechnologies, Inc.

3. Schematické nahledy vyrobku

Jednotlivé soucasti

Pohled zepiedu

. LCD obrazovka

. Spinaci tlacitko / t. pro ndvrat

. Tlacitko vpravo

. Tlagitko vlevo

. Tlacitko OK

. Vodici mechanismus pro
testovaci prouzky

W —



Pohled zezadu
1. Kryt baterif
2. Sroub krytu baterif

3. Tlacitko pro uvolnéni krytu
baterif

Pohled shora

1. Zditka pro napdjeci kabel
2. Datovy port

Testovaci prouzek gLabs’ PT-INR
1. Jamka pro vzorek

2. Testovaci zona

3. Elektrodové kabely

CZz
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4. Provozni schéma

Provoz

[ Nastaveni data ] [ Nastaveni casu J [Zadejtelezcienta] [ BLUETOOTH ]

Nastaveni { { { {
pristroje T | I I 1
[ Zapinani } [ Cislo 3arze } [ Limity } [Jednotky} [ Jazyk }

—{ Provedeni testu J l l 1

[ Zadejte €islo 3arze kontroly J [ Odbér vzorku ] [Tes(uva'nivzurku}

Prohlizeni
piedchozich vysledki T 1

Rychle smazat data J Prohlizeni dat testu J

T
[ | 1

[ Smazat data } [ Nacist data ] { Tisk data J

5. Pred zahajenim testu

Pred provedenim testu na monitorovacim systému glabs” budete potfebovat:

testovaci prouzek glabs’ PT-INR
napéjeci zdroj nebo baterie
kousky bunicité vaty s alkoholem
gdzu a leukoplast

lancetu

nadobu odolnou proti propichnuti
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6. Upozornéni, omezeni a varovani

Monitorovaci systém qLabs’ PT-INR je urcen pouze pro
diagnostiku in vitro. Pfed pouzitim tohoto systému pro
testovani PT a INR vénujte zvlastni pozornost UPOZORNENIM,
ktera se vyskytuji v celé uzivatelské pfirucce.

6.1 Péce o vas pristroj qLabs’ ElectroMeter

e Pristroj glLabs” ElectroMeter je citlivé zafizeni, se kterym je potteba
zachézet opatrné. Upusténi pfistroje gLabs’ ElectroMeter nebo jakékoli
jiné Spatné zachazeni maze zpUsobit jeho poruchu.

e Pfistroj gLabs ElectroMeter je nutno transportovat v prepravnim kuffiku
nebo jiném bezpecném obalu.

e Dbejte, aby se na pristroj glLabs” ElectroMeter NEVYLILA Zadna tekutina.
Pokud se tak stane, ihned kontaktujte mistniho prodejce Micropoint
Biotechnologies, Inc.

e Pfistroj gLabs ElectroMeter neskladujte pfi teplotach nizsich nez -10 °C
nebo vyssich nez 40 °C.

e Piistroj gLabs’ ElectroMeter NEPOUZIVEJTE pro zadné jiné typy
testovacich prouzkd, které nepochdzeji od spole¢nosti Micropoint
Biotechnologies, Inc.

6.2 Zdravotni stav pacienta

AktudIni zdravotni stav pacienta maze zapficinit nespravné nebo neocekavané
vysledky testu. P interpretaci vysledk testu je ddlezité vzit v Gvahu urcité
zdravotni faktory a rozhodnout o dalsim postupu u pacienta. Nedodrzeni tohoto
pokynu muze vést k nespravné interpretaci vysledkd PT-INR.

6.3 Provedeni testu

e Testovani na pristroji glLabs” ElectroMeter provadéjte vzdy na rovném
povrchu bez vibraci. Méfeni na nerovném nebo nestabilnim povrchu
mUze poskytovat nespravné vysledky. V pribéhu testovani pfistroj gLabs
ElectroMeter NEDRZTE v rukou.

e Vzorek krve musi byt nanesen na testovaci prouzek ihned po odbéru.

V opacném piipadé mize dojit ke srdzenf krve, v dUsledku ¢ehoz mohou
byt vysledky nespravné.

e Vzorky plazmy nebo vzorky plné krve s antikoagulacnimi reagenciemi
nejsou pro test na pristroji gLabs’ PT-INR vhodné.
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eV pribéhu testovani s pfistrojem glLabs’ ElectroMeter nehybejte ani se

ho nedotykejte.

V priibéhu testovani NEPREPINEJTE zdroj napéjeni z adaptéru
na baterie nebo naopak!

6.4 Odbér vzorku krve z prstu

Prosim vydezinfikujte okoli mista vpichu prstu alkoholem pred
testovanim.

Pro testovani pouzijte vzorek Cerstvé kapilarni krve z prstu.

Nadmeérnym stisknutim konecku prstu mdze dojit k vytlacenf tkdfnového
moku, a tim ke zkreslenf vysledkd testu.

Misto vpichu na prstu musi byt zcela suché. Jestlize na prsté zlstanou

i malé zbytky alkoholu, mohou zpUsobit hemolyzu, coz mize vést

k nespravnym vysledkdm.

6.5 Elektromagneticka kompatibilita

e Toto zafizeni bylo testovano a bylo zjisténo, ze spliuje pfislusné

pozadavky ohledné elektromagnetické kompatibility EMC dle EN 61326-
1:2006 a EN 61326-2-6: 2006, odolnosti proti elektrostatickym vybojdm
dle IEC 61000-4-2 a odolnosti proti radiofrekvencnimu ruseni v rozsahu
frekvenci a zkusebnich urovnich uvedenych v normé IEC 61000-4-3.
Emise z pouzitého zafenf jsou nizké a neni pravdépodobné, Ze by
zpUsobovaly ruseni okolnich elektronickych zafizen.

e Tento pfistroj nepouzivejte v suchém prostredi, zejména v pfitomnosti

syntetickych materidld. Obleceni z umélych vidken, koberce apod. ho
mohou v suchém prostiedi poskodit vyboji statické elektfiny. Mohou
zpUsobit, Ze zafizeni nebude spravné fungovat nebo se poskodi.
Doporuceny provozni rozsah vihkosti pro gLabs® ElectroMeter je 10% az
90%.

PFistroj nepouzivejte v blizkosti mobilnich bezdratovych telefond,
vysilacek, dalkovych ovlada¢l gardZovych vrat, radiovych vysila¢l nebo
jinych elektronickych pfistrojd, které jsou zdrojem elektromagnetického
zafeni, nebot tyto mohou ovlivnit spravnou funkci pfistroje.
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7. Zapinani a vypinani pristroje qLabs®
ElectroMeter

7.1 Napajeni

Pristroj gLabs’ ElectroMeter se dodava s napajecim zdrojem, ktery se zapojuje
do zditky pro napajeci kabel v pfistroji gLabs’ ElectroMeter. Pristroj gLabs
ElectroMeter té7 Ize napdjet pomoci 4 standardnich AA baterif (viz ¢ast 12.2).

Zpravy objevujici se ve ¢tyrdilné oblasti ve spodni ¢asti
obrazovky poskytuji napovédu k funkcim jednotlivych tlacitek.

7.2 Zapinani pristroje qLabs’ ElectroMeter

k|
T PFi prvnim zapnuti pfistroj gLabs® ElectroMeter
O zapipé a automaticky vyzve k vloZeni testovaciho
prouzku.
.| VYPNI
VLOZ VERZE DATA

Jestlize se pfistroj glLabs ElectroMeter nachazi v rezimu spanku, mate dvé
moznosti jak zapnout monitor:

1. Podrzenim vypinace po dobu 2 sekund zapnete pfistroj gLabs®
ElectroMeter nebo
2. VloZit novy testovaci prouzek, pokud jste jiz pfipraveni na provedent
testu. Pristroj glLabs’ ElectroMeter vés vyzve k potvrzeni kédu prouzku.
Zapnuti pfistroje glLabs” ElectroMeter pomoci VOLBY 1 umozni uzivateli:

® provést test, nebo
e stisknutim tlacitka tlacitka VER (Verze) zjistit verzi software a informace od
vyrobce, nebo

V2.4.6.10

MICROPOINT
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023000E0900009
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e stisknutim tlacitka SET (vloz) prejit do rezimu Nastaveni, kde Ize zménit
nastaveni pfistroje ElectroMeter, nebo
e stisknutim tlacitka MEM (data) prejit do rezimu Memory (pamét), kde Ize
prohlizet predchozi vysledky.
Zapnuti pfistroje glabs” ElectroMeter pomoci VOLBY 2 umozni uzivateli:

® proveést test.

Uplné informace o viech téchto moznostech naleznete
v pfislusnych ¢astech této uzivatelské pfirucky.

7.3 Vypinani pristroje qLabs’ ElectroMeter

]

T V uZivatelském rozhrani, jste-li vyzvani ke vlozeni

o testovaciho prouzku, stisknéte funkéni tlacitko
OFF (vypni), ¢imZ prejdete do rezimu Shut Down

VYPNI (vypinani).

VLOZ VERZE DATA

V rezimu Shut Down (vypinani) uzivatel mGze:

VYP|NAN| e pifstroj vypnout stisknutim funkentho
tlacitka OK a prejit tak do rezimu spéanku,
oK nebo
= ® pro navrat do predchoziho rozhrani
ZPET stisknout funkenf tlacitko BACK (zpét).

POZN.:

e Pokud pfistroj gLabs” ElectroMeter nepouzivate, vzdy ho vypinejte,
abyste Setfili baterie.

e Pokud pfistroj gLabs” ElectroMeter bude v necinnosti po dobu zhruba 5
minut, automaticky se vypne a pfejde do rezimu spanku.

10
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Dle nésledujicich krokd nastavte systém glabs® ElectroMeter.

8.1 Pfechod do rezimu Setup (nastaveni)

- 3

O

.| VYPNI
VLOZ["\/grzE PATA

01/02/M8

12:00
DD/MM/RR HH:MM
_ DALSI | 4
oK

8.2 Nastaveni data

01/02/i¥
12:00
DD/MM/RR HH:MM
_ DALSI +
oK
01/8p/12
12:00
DD/MM/RR HH:MM
- DALSI | 4
oK

Po prvnim zapnuti pfistroje gLabs® ElectroMeter
se na displeji automaticky zobrazi vyzva k viozeni
testovaciho prouzku.

Kdyz se na obrazovce zobrazi vyzva k viozeni
testovaciho prouzku, prejdéte stisknutim funkeniho
tlacitka,SET” (Vloz) do reZimu nastaveni.

Forméat data je DD/MM/YY (DD/MM/RR).
Zvyrazni se prvni dvojcisli (RR). Pomoci funk¢nich
tlacitek,+" a,-" zménte datum.

Po nastaveni spravné hodnoty stisknéte funkeni
tlacitko NEXT (dalsi), ¢imz prejdete na druhé
dvojcisli (MM). Stejnym zplsobem zménte mésic
aden.

11



8.3 Nastaveni ¢asu
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Cas je ve 24hodinovém formatu:, HH:MM" (Hodiny:Minuty).

01/02/12
i¥l:00

DD/MM/RR HH:MM

DALSI +
OK

01/02/12

1208

DD/MM/RR HH:MM

DALSI | 4
oK

8.4 Zadani ID pacienta

PACIENT ID

DALSI
o

PACIENT ID

Po nastaveni data vas pfistroj vyzve k zadani
¢asu. Na displeji se zvyrazni hodina. Hodinu
nastavite pomoci funkcnich tlacitek ,+" a,-" Po
spradvném nastaveni hodiny na displeji stisknéte
funkéni tlacitko NEXT (dalsi).

Na displeji se zvyrazni minuty. Pomoci tlacitek
" a,-" zménte minuty. Po spravném nastaventi
minut na displeji stisknéte tlacitko NEXT (dalsi).

Tlacitkem, # “ miZete zadat nové ID pacienta
nebo zménit ulozené ID pacienta. Tlacitkem
LNEXT" (Dalsi) prejdete k dalsimu testu, tlacitkem
,OK" zavfete nastaveni a vratite se do hlavni
nabidky. Systém automaticky ulozi do kazdého
zdznamu zadané ID pacienta, aby bylo mozné
odlisit zdroje Udajl nacitanych do databaze
centra.

ID pacienta muize obsahovat ¢islice i pismena
o celkové maximalnf délce 16 znakd. Pomoci
tlacitek,+" a,-" zménte zvyrazneny znak.
Stisknéte tlacitko ,NEXT” (Dalsi) pro potvrzeni a
prejdéte na dalsi ¢islici. Po zaddnf ID pacienta
pfijméte hodnotu tlacitkem,OK".

12
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8.5 Nastaveni funkce Bluetooth

Funkci Bluetooth zapnete i vypnete pomoci
BLUETOOTH tlacitek,+" a,-" Kdyz je funkce Bluetooth zapnuta,
mUze uzivatel pripojit pristroj k softwaru pro

X OFF spravu pomoci volitelného dopliikového modulu.

_ DALSI + Pokyny k instalaci ovladace a pouziti funkce

OK Bluetooth naleznete v pfirucce k systému Data
Manager.

8.6 Nastaveni Cisla Sarze

» . Pomoci funkénich tlacitek,+" a,- mizete povolit
CISLO SARZE nebo zakazat funkci LOT NUMBER input (Zadani

Cisla sarze). Pokud je funkce LOT NUMBER input
(Zadani ¢isla sarze) povolena, systém vas pred
DALS] kazdym testem pozada o zadani ¢isla sarze. Cislo
- oK + sarze obsahuje datum expirace prouzku nebo

tekuté kontroly. Systém zkontroluje, jestli aktualnf

datum neprekracuje datum expirace prouzku
nebo tekuté kontroly. Pokud aktudlni datum
prekracuje datum expirace, pristroj nahlasf
chybu.

POZN.: Pokud chcete pouzivat zadani CISLA SARZE, ujistéte se, Ze je nastavené
datum spravné.

8.7 Nastaveni cilového rozmezi vasich hodnot INR

Cilové rozmezi hodnot INR slouzi k tomu, aby pfistroj uZivatele upozornil, pokud
vysledné hodnoty INR jsou mimo nastaveny rozsah.

Jestlize vysledné hodnoty jsou mimo cilovy rozsah, nebo pokud
vysledky sice spadaji do cilového rozmezi, aviak nejsou konzistentni
s aktualnim zdravotnim stavem pacienta (napf. v pfipadé symptoma
jako je krvaceni nebo sklon ke vzniku podlitin), pfi provadéni
napravnych opatieni postupujte obvyklym zpGsobem.

Kazdy lékat by mél stanovit ocekavané hodnoty pro jeho populaci
pacientt nebo individualné pro jednotlivé pacienty. Rozdily

v reagentech, pfistrojich a preanalytické vlivy mohou ovlivnit
vysledky protrombinového ¢asu. Tyto faktory je potieba zvazit pfi
porovnavani rozdilnych testovacich metod.

13



LIMITY
0.7 1.4
_ DALS| n
OK
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Pro pfepindni mezi rezimy Target (cil) ON a
Target (cil) OFF pouzijte tlacitka,+" a,-" Jestlize
zvolite ,OFF" a stisknete tlac¢itko NEXT (dalsi), na
obrazovce se objevi vyzva k prechodu do rezimu
nastaveni data. Jestlize zvolite ,ON" a stisknete
NEXT (dalsi), postupujte podle nésledujicich
pokynd.

Jestlize Target (cil) pfepindte na ON,

LIMITY ON

1.4

LO

_ DALSI +
OK

stisknéte tlacitko NEXT (dalsi) a na displeji se
objevi,LO" (dolni) oznamujici, ze uzivatel ma
nastavit dolnf limit cilového rozmezi. Pomoci
tlacitek,+" a,-" zménte hodnotu dolniho limitu.
HIaseni,LO" (dolni) bude téz blikat u vysledku
vaseho testu, kdykoli vysledna hodnota poklesne
pod dolni limit.

Jestlize jste upravili dolni limit INR a jste pripraveni nastavit hornf limit cilového
rozmezi, stisknéte tlacitko NEXT (dalsi).

0.7

LIMITY ON

HI

DALS|

OK

+

Na displeji se objevi,HI" (horni). Pomoci tlacitek,,+"
a,-" zménte hodnotu horniho limitu. Hlaseni, HI"
(horni) bude téz blikat u vysledku vaseho testu
kdykoli vysledna hodnota presdhne horni limit.

Pro potvrzeni nastavenf stisknéte tlacitko,OK" Systém vase nastaveni ulozf a
opét se zobrazi vyzva pro vlozenf testovaciho prouzku.

Jestlize Target (cil) prepindte na OFF,

0.7

1.4

LIMITY SR

DALS|

OK

stisknéte tla¢itko,OK". Systém vase nastaveni ulozi
a opét se zobrazi vyzva pro vloZeni testovaciho
prouzku. HI&seni,LO" (doIni) nebo ,HI" (horni) u
vysledku vaseho testu nebudou blikat.

14
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Jestlize chcete provést prenastavent, stisknéte tlacitko ,NEXT” (dalsi), pomoci
néhoz se znovu vrétite k nastaveni data. Opakujte postup uvedeny v ¢asti 8.2 tak
dlouho, az dosdhnete pozadovaného nastaveni.

POZN.:

eV rezimu Setup (nastaveni) stisknéte tlacitko,OK", ¢imz ukoncite viechny
kroky a nastaveni uloZite. Poté se na displeji opét zobrazi vyzva pro
vlozZeni testovaciho prouzku.

e Privypadku napéjeni bude nové nastaveni ztraceno a pfistroj glLabs’
ElectroMeter se prepne do plvodniho tovarniho nastaveni. Chcete-
li nové nastaveni uchovat, baterie vkladejte nebo vyménujte pfi
pfipojeném sitovém adaptéru.

8.8 Vybér zobrazovanych jednotek

JEDNOTKY
J PT/NRIQC
PT/INR

INR

8.9 Vybér jazyka

JAZYK
v ENGLISH
FRANCAIS
DEUTSCH
ITALIANO

POZN.:

Pravym nebo levym tlacitkem muzete zvolit
jeden ze tif rezimu zobrazenf - INR, PT/INR a PT/
INR/QC.

MUzete pouzit pravé tlacitko, > nebo levé
tlacitko,<q" a vyberte pozadovany jazyk a poté
stisknéte tlacitko,OK" pro névrat do hlavniho
menu.

e Jazykova volba muze byt odlisnd v zavislosti na softwarové konfiguraci.
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9.1 Zadani rezimu Test

KOD PROUZKU
PT/INR
1505320
SARZE: 3050E0503

rd
= OK
ol T
O
.| VYPNI
VLOZ|"\/grzg PATA

CZz

Po zapnuti pfistroje gLabs’ ElectroMeter
stisknutim tlacitka,OK" se na displeji objevi vyzva
pro vlozeni testovaciho prouzku. Postup pro
vloZeni testovaciho prouzku viz ¢ast 9.2.

KdyzZ pfistroj gLabs® ElectroMeter zapnete
vloZenim nového testovaciho prouzku, zobrazi
se obrazovka pro zadani ID pacienta nebo kddu
prouzku, je-li funkce ID pacienta vypnuta. BliZsi
informace o zadavani kodu prouzku viz ¢ast 9.3.

9.2 Vlozeni testovaciho prouzku

Vyjmeéte ze sacku novy testovaci prouzek. Prouzek
vlozte do vodiciho mechanismu pfistroje.

Spravné vloZeni prouzku poznate podle
nésledujicich skute¢nosti:
1. Elektrodové kabely se zasouvaji prvni
2. ,PT-INR" si mGzete precist v modré zoné
testovaciho prouzku zleva doprava.

9.3 Zadavani kédu prouzku a ¢isla Sarze (pokud je povoleno)

Po vlozeni testovaciho prouzku do pfistroje glLabs® ElectroMeter se na displeji objevi
vyzva pro zadani 7mistného kodu prouzku.

Pokud zobrazeny kéd prouzku a ¢islo sarze (pokud je povoleno) odpovidaji
kodu na sacku, potvrdte je tlacitkem,OK" V opacném priipadé stisknéte tlacitko
, #" a budete moci upravit kéd prouzku a ¢islo garze (pokud je povoleno).

KOD PROUZKU

1505320

SARZE: 3052E0503

PT/INR

DALSI

+

OK

Pomocf tlacitek,+" a,—" zménte podle potfeby prvni
zvyraznénou ¢islici.
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KOD PROUZKU Pro potvrzenf stisknéte tIaé\'th,,NEXT” (dalsi),
PT/INR ¢imz prejdete na dalsi ¢islici. Cislici mazete rychle
1505 3 2 0 zvy3ovat nebo snizovat tim, ze funkéni tlacitko ,+"
&ARZE: 3052E0503 nebo,~" podrzite stisknuté. Po zapsani 7mistného
DAL kédu prouzku ukoncete Upravu tlacitkem ,OK"
- oK + Vratite se do rozhrani k potvrzeni kodu.
POZN.:

® Pokud je funkce Lot Number input (Zadéni ¢isla Sarze) povolena, systém vés
pozada o zadani kédu prouzku a ¢isla Sarze. V opacném pripadé je treba zadat
pouze kédu prouzku.

® Ko&d na displeji musi vzdy souhlasit s kodem uvedenym na sacku s prouzky.
Pokud by tomu tak nebylo, muizete ziskat neptesné vysledky.

9.4 Po potvrzeni kédu
B Pokud zaddte ¢islo Sarze, pfistroj po kontrole
PROEXPIROVANY spravnosti zadani kédu také automaticky
PROUZEK! zkontroluje, jestli aktudlni datum nepfekracuje
datum expirace prouzku nebo tekuté kontroly.
Pokud jiz datum expirace uplynulo, nahlasi
oK chybu. Z toho ddvodu bude nutné k testu
pouzivat prouzky pfed uplynutim data expirace.
Pokud jste nezadali ¢islo Sarze, pristroj pfeskoci
kontrolu data expirace a pfimo spusti test.
9.5 Zahf¥ivani
D- 7 z 7
ZAHRIVANI
"' Po potvrzeni kodu se piistroj gLabs®
ElectroMeter automaticky ohfeje na teplotu
potfebnou pro test.
k|
DEJ KREV Jakmile je pfistroj gLabs® ElectroMeter pfipraven
‘ pro testovani vzorku, ozve se pipnuti a zobrazf
se vyzva pro naneseni vzorku krve.
120S
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9.6 Odbér vzorku krve z prstu

Dobre zvlddnutd technika odbéru vzorku krve z prstu je dlezita jak pro
profesionalniho uZivatele, tak pro pacienta. Kvalitni provedeni vpichu do prstu
zajisti miniméalni diskomfort pacienta a spravné vysledky testu pro uzivatele. Prosim

vydezinfikujte okoli mista vpichu prstu alkoholem pred testovanim.

9.6.1 Zajisténi maximalniho pratoku krve

1.

V pfipadé potieby kratce zahfejte ruku viozenim do teplé vody nebo
pomoci ohfivaci podusky.
Pred provedenim vpichu prst nékolikrat promasirujte, a to pohybem

PFi odebirani kapky krve snizte ruku pod Uroven srdce.

9.6.2 Urceni mista vpichu na prstu
1. Vyberte jeden z prostfednich prstl jedné ruky.
2.V hornf ¢asti bfiska prstu po obou jeho
stranach.
3. Vyberte misto, na kterém nejsou mozoly ani

jizvy.

9.6.3 Ocistéte zvolené misto 70%
izopropylalkoholem nebo tampénem
napusténym alkoholem. Dané misto
osuste bavinou nebo gazou.

9.6.4 Pro provedeni vpichu do prstu
postupujte dle instrukci, uvedenych na
lancetéch, které pouzivate.

9.6.5 Pouzijte jemny kontinualni tlak, abyste ziskali dostatec¢né
velkou kapku krve.

18



9.7 Provedeni testu

ADDBLOOD
- S
MEREN(

67s

]
DEJ KREV

O

120S

11.6 PT 0.8INR
8.2QC

Y
=]

KOD: 1505320
SARZE: 3052E0503
01/05/2014 14:30

_ L ] =
0

(674

Vzorek krve naneste piimo do dilku na vzorek
na prouzku. Minimalni objem vzorku je 10 pl.

Po naneseni vzorku krve pfistroj gLabs”
ElectroMeter provede méfeni jiz automaticky.

Pridejte dostatecné velky vzorek krve do ddlku
na vzorek na prouzku, jinak pfistroj gLabs®
ElectroMeter nespusti test a zUstane zobrazena
obrazovka obrazovka ADD BLOOD (dej krev).
Jestlize zminénd vyzva z(istavé na obrazovce
déle nez 1 minutu, testovaci prouzek VYJMETE.
Vratte se k ¢asti 9.2 a pouZijte novy testovaci
prouzek.

Po skonceni testu na pffistroji gLabs” ElectroMeter se
ozve pipnuti a na obrazovce se, spole¢né s datem a
¢asem, objevi vysledky testu (PT, QC a INR).

Pokud chcete vysledek testu nahlasit ihned,

tlacitkem,=3" vysledek vytisknete nebo nactete
na server.
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- l
Po stisknutf tlacitka, ¥ se na piistroji the glabs
O ElectroMeter objevi vyzva k vyjmuti prouzku.

.| _VYPNI
VLOZ|"\/erze [PATA

POZN.:

e \lysledky testu se automaticky ulozi do paméti pristroje glLabs’
ElectroMeter, a to vcetné viech informaci o testu (viz ¢ast 10 vénovana
prohlizeni predchozich vysledk).

e Do paméti pristroje glabs” ElectroMeter Ize ulozit az 200 vysledkd testu.
Jestlize je pamét pInd, novym vysledkem testu se prepise nejstarsi
vysledek.

9.8 Vysledky a vyhodnoceni

® Normalni rozmezi:

Viysledky pro normalni krev byly ziskany testovanim 120 osob, které
neuzivaly zddné protisrazlivé léky (antikoagulancia). Byla zjisténa tato
rozmezi INR: 0,7-1,4.

® Terapeutické rozmezi:

Terapeutické rozmezi stanovi zdravotnicky pracovnik pro kazdého pacienta
zvlast. Nejcastéji se doporucuje rozmezi hodnot INR 2 a7 4,5, avsak Ize se
setkat i s hodnotami mimo zminéné rozmezi.

e Znovuustanoveni terapeutického cilového rozmezi:
Jeden testovaci systém se od druhého mUze lisit. Hned z pocatku pouzivani
systému glabs® si musite znovu nastavit terapeutické cilové rozmezi hodnot
INR. Toto rozmezi se mize od predchoziho terapeutického cilového rozmezi
lisit.

¢ Neocekavané vysledky:

Kdyz pfistroj gLabs” ElectroMeter zobrazi hodnotu PT-INR lezici mimo
obvyklé terapeutické rozmezi, mize ale také nemusi to byt disledkem
neobvyklého zdravotniho stavu.

Co v takovém ptipadé délat:

Kdyz ziskate neocekévany vysledek, nejprve test zopakujte s novym
testovacim prouzkem glabs’ PT-INR. Jestlize obdrzite stejny vysledek,
neprodlené se poradte se svym osetfujicim Iékafem.
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POZN.:

L]
k testovacim prouzkdim glLabs’ PT-INR.

9.9 Ukonceni testu
Vyjméte pouzity testovaci prouzek a ulozte ho do nadoby odolné proti propichnuti.
Pokud se pristroj gLabs’ ElectroMeter nepouziva, doporucujeme ho vypnout.

11.6 PT 0.8INR Pied vypnutim pfistrojem stisknéte tlac¢itko, ¥¥",
8.2QC kterym se vrétite do rezimu Test.

9}

>]
ol T

O Vyjméte testovaci prouzek

.| VYPNI

VLOZ VERZE DATA

POZN: Kdyz provadite dalsi test s cerstvym testovacim prouzkem, pro
novy test pouzijte jiny prst.
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10.1 Prohlizeni predchozich vysledki

Chcete-li si prohlédnout vysledky predchozich testl ulozené v paméti, postupujte
podle pokyn( uvedenych nize.

o
T V testovacim rezimu, ve kterém se na displeji
O objevi vyzva pro vlozeni testovaciho prouzku.
VYPNI

VLOZ[\/grzE PATA

VYSLEDKY
ZOBRAZENI Stisknéte tlacitko,MEM” (Data). Pistroj gLabs®
SMAZAT ElectroMeter otevie rozhrani,Review/Delete”
ZPET (Zobrazeni/Smazat).
I OK l
]
01/01 PID0001 Tlac¢itkem ,Review” (Zobrazen) vstoupite do
8%8% E:ggggg rezimu Memory (Pamét), ve kterém si mlzete
02/02 PID0015 prohlizet predchozf vysledky.

LT

Jestlize zZadné predchozi vysledky nejsou
NICV DATA k dispozici, objevi se hlaseni,NO RECORD!" (nic
v data).

U kazdého uspésné provedeného testu se vysledky testu spole¢né s datem testu
automaticky ulozi do paméti pfistroje. Pamét pffstroje pojme az 200 vysledkd.

Pamétovy rezim uzivateli umoznuje:
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01/01 PID0001
01/02 PID0002
02/01 PID0013
02/02 PID0015

T«

!

8.2QC

11.6 PT 0.8INR

')

->]

KOD: 1505320
SARZE: 3052E0503

01/05/2014 14:30
= L ] =
0 4

CZz

Pro vybér predchozich vysledk( stisknéte tlacitko
/N Na kazdé strdnce obrazovky se zobrazuji
¢tyfi vysledky; pomoci funkeéniho tlacitka, " se
pfesunete o stranku niz, tj. zobrazi se dalsi Ctyfi
vysledky.

Pro ndvrat do rezimu Test stisknéte tlacitko, ¥

Chcete-li si prohlédnout podrobné informace
o vybraném testu, v¢etné hodnot PT, INR a

dat méfeni, stisknéte tlacitko,OK". Podrobné
vysledky mUzete prochazet pomoci tlacitek,,+"
a,”"

Pro ukonceni stisknéte tla¢itko, ¥¥" Tlac¢itkem

, =27 si oteviete podrobnéjsi informace a
provozni moznosti.

10.1.1 Tisk vysledku testd pacienta

Tlaéitkem,,g " oteviete rozhrani,print setting” (nastaven tisku).

§—0

oK?

POZN:

V rozhranf pro nastaveni tisku stisknéte,,<]”nebo
b pomoci nichz nastavite pocet vysledk
testu, které se maji vytisknout. Po ukoncenf
vybéru stisknéte, OK" pro potvrzeni.

Pro tisk vybranych vysledkd musf byt stanice qlabs® eStation pfipojena

k pristroji gLabs® ElectroMeter.

23



Cz
10.1.2 Odstranéni vysledku testi pacienta

.

Tlacitkem, [0 orevrete rozhrani,delete setting” (vymazat nastaveni).

ol ol
SMAZAT SMAZAT
TENTO VSECHNO
S ok ML ok 1T

Tlacitkem, OK" volbu potvrdite, tlacitkem , ¥ volbu ukoncite.

Jestlize vyberete moznost odstranéni stavajiciho
SMAZAT vysledku, na displeji bude chvili blikat symbol
,DELETED!" (smazat) a po chvili se zobrazi
zbyvajici vysledky.

Jestlize vyberete moznost odstranéni vsech
NICV DATA vysledkd, na displeji se zobrazi,NO RECORD!" (nic
v data).

10.1.3 Odesilani vysledku testd pacienta na server

o

Tla¢itkem " odeilete zvolené vysledky do

spravce Udajd glabs® Data Manager.
(RS

10.2 Rychlé mazani piredchozich vysledkii

Chcete-li rychle vymazat vysledky predchozich testl ulozené v paméti,
postupujte podle pokynd uvedenych nize.
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1

O

VLOZ

VYPNI
VERZE PATA

VYSLEDKY
ZOBRAZEN|

SMAZAT

1

ZPET
OK'

CIVSECHNO

[J01/02 2.0INR
J01/01  1.9INR
[J01/01 2.3INR

J

=

CJVSECHNO

J01/02 2.0INR
M01/01 1.9INR
[J01/01 2.3INR

v

)
SMAZAT| l

L

SMAZAT

OK

SMAZAT

CZz

V reZimu Test, ve kterém se na displeji objevi
vyzva pro vlozen| testovaciho prouzku.

Pristroj gLabs® ElectroMeter otevie rozhrani
,Review/Delete"” (Zobrazeni/Smazat).

Zvolte moznost ,DELETE" (Smazat). Pristroj
glabs® ElectroMeter otevie rezim Fast Deleting
(Rychlé mazani).

Tlac¢itkem " se mlizete presouvat mezi
predchozimi vysledky. Tlacitkem /" mizete
zvolit vysledky, které chcete vymazat. Tlacitkem
,Delete” (Smazat) smazete zvolené vysledky.
Tlac¢itkem ,Return” (Navrat) se vratite do
predchoziho rozhrani.

Po stisknutf tla¢ftka,DELETE" (Smazat) vés pfistroj
pozada o potvrzeni. Tlacitkem ,OK” budete
pokracovat v mazani, tlacitkem Return” (Névrat)
se vratite k vybéru vysledkd.

Po dokonceni mazani bude na obrazovce kratce
blikat symbol ,DELETED" (Smazat), poté se vratite
do rezimu Fast Deleting (Rychlé mazani).
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11. Kontrola kvality
11.1 QC test na desce

Pristroj gLabs” ElectroMeter méif téz srazlivost krve v zoné kontroly kvality (QC).
Pokud vysledek kontroly kvality lezi mimo vymezené rozmezi, pfistroj gLabs’
ElectroMeter zobrazi chybovy kéd a vysledek PT-INR, ktery mize byt chybny, nevyda.
Toto bezpecnostni opatfeni pfedstavuje pro uzivatele ochranu v situaci, kdy
testovaci prouzek glabs’ PT-INR mohl byt vystaven pfilis vysokym teplotdm
nebo vlhkosti (k cemuz mohlo dojit, jestlize ochranny sacek prouzku byl
roztrzeny nebo prodeéravely).

11.2 QC test v roztoku

Spole¢nost Micropoint Biotechnologies, Inc,, vyrabf volitelné kapalné kontroly
pro systém glabs’ PT-INR. Kapalné kontroly gLabs® PT-INR se pouzivaji s
testovacimi prouzky

glabs’ PT-INR a slouzi k ovéreni funkenich charakteristik systému glabs’ PT-INR.
K provadéni tohoto testu se doporucuje pouzivat kapalné kontroly dvou trovni.
Kapalné kontroly gLabs” PT-INR Ize od spolecnosti Micropoint Biotechnologies,
Inc, zakoupit samostatné. Podrobné pokyny k pouziti naleznete v pfibalovém
letdku ke kapalnym kontrolam gLabs’ PT-INR.

Ke QC testiim pouzivejte pouze ovéiené kontroly gLabs’ PT-
INR.
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12. Udrzba

12.1 Péce o obrazovku a jeji cisténi
Pri ¢istent pristroje glabs’ ElectroMeter postupuijte podle nasledujicich pokyn(:
POZN.:

Nenf zapotrebi jind Udrzba nez pravidelné ¢isténi:

e Pro ¢isténi obrazovky pouzivejte Cisty vihky hadfik. V pfipadé potieby

mUzete pouzit i jemny detergent nebo dezinfekéni prostiedek (jako napf.
5% bélici roztok nebo 70% isopropylalkohol).

e Oblast kolem vodiciho mechanismu pro testovaci prouzek Cistéte
tampony nebo ctverecky bunicité vaty, které jste pfedtim navihili
alkoholem nebo 5% bélicim roztokem.

12.2 Instalace/vyména baterii

VlozZeni nebo vyménu baterii provadéjte podle pokynl uvedenych nize:
1. Otocte pristroj glabs” ElectroMeter vzhliru nohama.
2. Odmontujte $roub krytu baterie.

3. Sejméte kryt baterif, a to tak, Ze stisknete tlacitko pro uvolnéni krytu,
vyjméte staré baterie.

4. Nahradte je 4 novymi standardnimi AA bateriemi. Baterie viozte
v souladu s oznacenim (+ a — konce) uvnitf oddéleni pro baterie.

5. Kryt baterii vratte zpét. Utahnéte Sroub krytu baterie.

POZN.:
e Rucni vypinani pristroje qlabs” ElectroMeter, ktery se pravé nepouziva,
pomaha setfit baterie.
e Nastaveni data a casu, vysledky minulych testt a referencni rozmezf
zUstanou pfi vyméné baterii ulozeny.
e Jestlize pristroj ElectroMeter skladujete po delsi dobu, pred jeho dalsim
pouzitim vymeérnite viechny baterie.

Pouzité baterie likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

12.3 Servis

Veskery servis a sefizovani pfistroje mohou provadét pouze servisni
technici Micropoint Biotechnologies, Inc.
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OBRAZOVKA

PROBLEM

NAPRAVNE OPATRENI

Pistroj qLabs® ElectroMeter
nenf pfipojen ke stanici gLabs®
eStation.

Pripojte spravné glabs®
ElectroMeter ke stanici gLabs®
eStation.

Dx

Prislusenstvi gLabs® eStation
dosel termo papir.

Vymeénte termo papir.

NO COAG

Pfistroj nedetekoval zadnou
koagulaci.

Opakujte test s novym prouzkem.
Pokud se chybové zprava objevi
znowu, vysledek je nutné zkontro-
lovat jinou metodou.

E001

Nizkd kapacita baterif.

Vyménte baterie nebo pfipojte
napiajeci zdroj.

E002

Casovy limit procesu zahfivani.

Pred provedenim dalsich testd
vypnéte méfi¢ a nechte jej
stabilizovat pfi teploté okolniho
prostedi (10-35 °C) po dobu
alespon 5 minut.

E003

Okolnf teplota je mimo rozsah
provozn| teploty.

Presurite méfi¢ a pasek na misto,
jehoz okolni teplota bude v
rozsahu 10-35 °C a test opakujte.

E004

Do dtlku na vzorek byl pfidan
nedostatecny vzorek krve.

Opakujte test s novym prouzkem,
pficemz spravnym zptisobem
pfidejte minimalné 10 pl krve do
dulku na vzorek.

E005

Interni kontrola QC mimo
specifikace.

1. Zkontrolujte, Ze nevyprielo
datum pouzitelnosti prouzku.

2. Zkontrolujte, Ze je spravné
zadan kod prouzku.

3. Opakujte test s novym
prouzkem.

E006

Externi kontrola QC kapaliny
mimo specifikace.

. Zkontrolujte, Ze nevyprielo
datum pouzitelnosti prouzku a
kapalnych kontrol.

2. Zkontrolujte, Ze koéd prouzku
odpovida kédu vytisténému
na Stitku na ampuli kapalné
kontroly.

3. Opakuijte test s novym

prouzkem.
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| OBRAZOVKA PROBLEM NAPRAVNE OPATRENI
E007.x Chyba vypoctu PT. Opakujte test s novym prouzkem.
1. Zkontrolujte, Ze je sprévné
e zadéan kod prouzku.
E009 Hodnota INR je pfilis nizka. 2. Opakujte test s novym
prouzkem.
Vzorek musi byt pfidan do
E010 Platnost operace vyprsela. 2 minut od zacatku blikanf
kontrolky pridani vzorku
Opakujte test s novym prouzkem.
011 Vzorek pfidén pfed dokoncenim  [Vzorek se musi pfidat do 2 minut
cyklu zahfivani. od zacétku blikani kontrolky
pridani vzorku.
Opakujte test s novym prouzkem.
£013 Prouzek je vadny nebo byl postup |Ujistéte se, ze pfi pfidavani vzorku
pfi pfidavani vzorku nespravny. postupujete presné v souladu s
pokyny v uzivatelské prirucce.
Hodnota HCT mGZze byt mimo v E’?Ciem N abmg[mé\m’m HCT
E014 . N muze byt vhodnéjsi INR testovat
rozmezi 30 az 55 %. P
pomoci jiné metody.
Vypnéte piistroj a znovu jej
£015 Chyba inicializace funkce spustte. Pokud problém pretrvava,

Bluetooth.

pozadejte o dalsi asistenci
technického pracovnika.
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SYMBOLY

VYSVETLENI

SYMBOLY

VYSVETLENI

IVD

Pro diagnostiku
in vitro

Pouzitelné do

Pozor, ¢téte

A S I Krehké
peclivé.
g Chrante pred Biologické
I politim nebezpeci
E Tridény odpad ® NEPOUZWE{TE
opakované
H Teplotni rozmezi u \lyrobce

Autorizovany
zastupce

Prectéte si navod

v Evropském k pouziti
spole¢enstvi
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15. Funk¢ni charakteristiky a specifikace

vyrobku

15.1 Provozni podminky

Teplota mezi 10 °C az 35 °C
VIhkost 10 % a 90 %
Atmosféricky tlak 700 hPa a 1060 hPa
Meéfitelny rozsah INR mezi 0,5a77,5

15.2 Specifikace vyrobku

Jednotka CPU

32 bitovy V2 ARM Cortex-M3

Obrazovka

128x96 LCD

Pamét pro vysledky testu

200 vysledkd testu

Baterie: 4 x AA baterie
Napdjeni: Vstup: 100-240 VAC,

Prikon 50-60 Hz
Wystup: 7 VDC
Prikon: 6 W
Velikost 135 rvnm><65 mm x 34,5 mm
(dx3$xVv)
Hmotnost 136 g (bez baterii)
Zaru¢ni doba 2 roky
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16. Zaruka

Pouziti pfistroje qLabs’ ElectroMeter

Pristroj gLabs’ ElectroMeter (,Pristroj”) je ur¢en pro monitorovani pacientl pri
ordlnf antikoagula¢ni terapii. Pro spravnou funkci pfistroje je nezbytné presné
dodrzovani pokynt uvedenych v uZivatelské pfiruc¢ce a v pribalovém letéku.

VAROVANI: Nedodrzeni pokynil uvedenych v uzivatelské pFiru¢ce maze
vést k nespravnym vysledkim a chybnému davkovani lék, které mize
zpusobit poskozeni zdravi nebo smrt.

Omezena zaruka

Micropoint Biotechnologies, Inc. zarucuje plvodnimu viastnikovi Pfistroje, ze
PFistroj nemd zaddnou vadu materidlu ani zpracovani, a to po dobu dvou let od
data ndkupu. Tato zaruka nepokryva nepfetrzity provoz pfistroje.

V pfipadé, Ze se na vyrobku v pribéhu zaru¢ni doby vyskytne zavada, jedinym
zavazkem spole¢nosti Micropoint Biotechnologies, Inc. a sou¢asné jedinym
narokem vlastnika podle této zaruky je vyména nebo oprava jakychkoli soucasti
Pristroje s vadou materidlu nebo zpracovéni, které spole¢nost Micropoint
Biotechnologies, Inc. bezplatné provede. MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES,
INC. NEPOSKYTUJE ZADNOU DALSI ZARUKU A VYSLOVNE SE ZRIKA VSECH
ODVOZENYCH ZARUK, VCETNE ZARUK OBCHODOVATELNOSTI, NEPORUSENI
CIZICH PRAV NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL.

Jedinymi uzivatelsky servisovatelnymi ¢astmi Pristroje jsou baterie, ¢istici dvitka

a bateriova dvitka. Neopravnéna manipulace s jakymikoli jinymi ¢astmi Pfistroje,
$patné zachazeni s Pristrojem nebo pouzivani Pristroje zplisobem, ktery nenf

v souladu s pokyny v uzivatelské prirucce, ¢inf tuto zaruku neplatnou. Tato zaruka
se nevztahuje na zadnou &ast, kterd by byla poskozena v disledku nespravného
skladovani nebo nehody, nebo se kterou bylo neopravnéné manipulovano, byla
nespravné pouzita, zneuzita, pozménéna, nebo s ni bylo $patné zachazeno. Pred
vracenim jakékoli vadné soucasti vam technickd podpora spole¢nosti Micropoint
Biotechnologies, Inc. pfidéli ¢islo RMA (potvrzeni o vraceni) a pokyny pro vraceni
- zavolejte na tel. ¢. +86 755 86296766.
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CELKOVA ZDE UHRNNA ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI MICROPOINT

BIOTECHNOLOGIES, INC.V SOUVISLOSTI'S PRISTROJEM, AT JIZ NAROKY

JSOU ZALOZENY NA KONTRAKTU NEBO OBCANSKEM PRAVU, JE OMEZENA
NA PORIZOVACI CENU PRISTROJE. V ZADNEM PRIPADE NENI SPOLECNOST
MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC. ODPOVEDNA ZA JAKEKOLI NAHODILE,
NEPRIME, SPECIALNI NEBO NASLEDNE ZTRATY NEBO POSKOZENI, KTERE SE
JAKYMKOLI ZPUSOBEM VZTAHUJI K PRISTROJI, NEBO ZA JAKEKOLI NAROKY
TRETI STRANY, ATO IV PRIPADE, KDY SPOLECNOST MICROPOINT
BIOTECHNOLOGIES, INC. NEBO JEJI DISTRIBUTORI JSOU SI VEDOMI MOZNOSTI
POZADOVANI TAKOVEHO NAROKU NEBO NAHRADY SKODY A NAPRAVA
NENAPLNI SVUJ ZAKLADNI UCEL.
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17. Kontaktni informace

Zéakaznické sluzby a technicka podpora
K dispozici PO-PA od 8:30 do 17:30 hod (pekingského standardniho ¢asu).

Tel.: +86 755 86296766

‘ Micropoint Biotechnologies, Inc.
6F, No.3, Industry 5 Road, Shekou,
Shenzhen, Guangdong 518067, Cina
Tel: +86 755 86296766
Fax: +86 755 86673903
www.micropointbio.com

OBELIS S.A.

Bd. General Wahis 53,
1030 Brusel, Belgie
Tel: 43227325954
Fax:+3227326003
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1. Einleitung

1.1 Vorbereitung

Bevor sie das glLabs® ElectroMeter zur Messung der Prothrombinzeit (PT2)
und des International Normalized Ratio (INR) benutzen, lesen Sie dieses
Benutzerhandbuch sorgféltig durch.

1.2 Zweckbestimmung

Das glabs® PTZ-INR-Uberwachungssystem wird zur quantitativen Messung
des INR-Werts bei frischen kapillaren Vollblutproben verwendet. Das glabs®
PTZ-INR-Uberwachungssystem ist fiir In-Vitro-Diagnosen vorgesehen und ist
nicht fr Screening-Zwecke geeignet.

1.3 Testverfahren

Das qlabs® PTZ-INR-Uberwachungssystem besteht aus dem glabs®
ElectroMeter und den PTZ-INR-Teststreifen. Das glabs® ElectroMeter erkennt
automatisch einen eingefihrten glabs® PTZ-INR-Teststreifen und erhitzt den
Streifen auf eine voreingestellte Betriebstemperatur. Wenn ein Bluttropfen

auf die Probenmulde des Streifens gegeben wird, flie3t dieser Tropfen durch
Kanale in zwei Reaktionszonen: Eine Testzone und eine Kontrollzone. In
diesen Zonen vermischt sich das Blut mit voraufgetragenen Reagenzien und
beginnt zu koagulieren. Jede Reaktionszone ist mit einem Paar Elektroden
versehen, die mit einer konstanten Spannung des glLabs® ElectroMeter
gespeist werden. Wahrend die Blutkoagulation erfolgt, veréandert sich der tber
die zwei Elektroden Uberwachte Strom. Das glLabs® ElectroMeter erkennt die
Veranderung des Stroms und bestimmt die PTZ- und INR-Werte.

1.4 Verpackung

Das glLabs® ElectroMeter wurde getrennt verpackt.

Offnen Sie das Paket nach Erhalt und entfernen Sie bitte das
Verpackungsmaterial. Bitte verwahren Sie das Verpackungsmaterial, so dass es

lhnen flr einen Transport des Gerats zur Verfligung steht. Stellen Sie das gl.abs®
ElectroMeter auf eine ebene Oberflache und schlieBen Sie das Netzteil an.

Platzieren Sie das glLabs® ElectroMeter nicht in direktem Sonnenlicht, in der
Nahe einer heiBen Warmequelle, oder in der Nahe eines starken Magnetfelds.
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DE
Zubehorliste

Das glabs® ElectroMeter wird mit folgendem Zubehor geliefert:

glabs® ElectroMeter

Netzteil

Benutzerhandbuch
Schnellstartanleitung

Stechhilfe

Stechnadeln

Transportgehause

Anleitungs-DVD

glabs® Data Manager-Installations-DVD
glabs® Data Manager-Installationsanleitung
glLabs® eCable

HINWEISE:

Um eine mogliche Beschédigung zu vermeiden, benutzen Sie lediglich
das mit dem glabs® ElectroMeter mitgelieferte Netzteil.

Es konnen auch gewohnliche AA-Batterien mit dem glLabs®
ElectroMeter verwendet werden.

Die glLabs® eStation und die glLabs® Data Manager sind separat Uber
Micropoint Biotechnologies, Inc. erhéltlich. Bitte wenden Sie sich an
Ihren Vertriebshandler vor Ort fiir Informationen zu lhrer Bestellung.

3. Produktiuibersicht

Beschreibung der Komponenten

Vorderansicht

. LCD-Bildschirm

. Zurlick-/Power-Taste
. Rechte Pfeiltaste

. Linke Pfeiltaste

. OK-Taste

. Teststreifenfiihrung

OO~ wWwnN =



Riickansicht

1. Batteriefachabdeckung

2. Schraube der
Batteriefachabdeckung

3. Entriegelung der
Batteriefachabdeckung

Oberansicht
1. Netzteilbuchse
2. Daten-Port
gLabs® PTZ-INR-Teststreifen
1. Probenmulde
2. Testzone
3. Elektrodenanschluss
PTINR

DE
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4. Gebrauchsiubersicht

Th

Betrieb

Vorbereitung

[ Datum einstellen }[ Zeit einstellen ] [Panenten-lDemgeben} [ BLUETOOTH ]

Messgerat { { { {
einrichten I I I I 1

2
2

[Komrell-chargennummeremgehenJ [ Probensammlung } [ Probe testen J

Ve i
priifen | 1

[ Daten schnell ldschen } [ Testdaten priifen }

T
[ | 1

[ Daten Igschen J [Datenhochladen] {Datendrucken]

5. Vor dem Test

Bevor Sie das glLabs®-Uberwachungssystem fiir einen Test benutzen,
bendtigen Sie:

glLabs® PTZ-INR-Teststreifen
Netzteil oder Batterien
Alkoholpads

Verbandmull und Wundpflaster
Stechhilfe

Stichfester Behélter
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6. Vorkehrungen, Einschrankungen

und Warnhinweise

Das gLabs® PTZ-INR-Uberwachungssystem ist lediglich fiir
In-Vitro-Diagnosen vorgesehen. Bevor Sie dieses System zur
Messung der PTZ und des INR benutzen, achten Sie bitte
insbesondere auf die WARNHINWEISE in diesem
Benutzerhandbuch.

6.1 Pflege lhres gLabs® ElectroMeter

Das glabs® ElectroMeter ist ein empfindliches Gerat und ist mit Vorsicht
zu handhaben. Fallenlassen oder andere falsche Handhabungen
koénnen zu einer Fehlfunktion des gLabs® ElectroMeter fihren.

Das glLabs® ElectroMeter ist in einem Transportgehduse oder einem
sicheren Container zu transportieren.

Verschutten Sie KEINE Flussigkeiten auf das glLabs® ElectroMeter.

Sollte dies dennoch geschehen, so kontaktieren Sie umgehend einen
Vertriebshandler von Micropoint Biotechnologies, Inc. vor Ort.

Lagern Sie das glLabs® ElectroMeter NICHT bei Temperaturen unter
-10°C und Uber 40°C.

Benutzen Sie das glabs® ElectroMeter NICHT fur Teststreifen, die nicht
von Micropoint Biotechnologies, Inc. geliefert wurden.

6.2 Gesundheitsstatus des Patienten

Der aktuelle Gesundheitszustand des Patienten kann zu ungenauen und
unerwarteten Ergebnissen fuhren. Es ist wichtig, gewisse Gesundheitsfaktoren
zu bericksichtigen, wenn Sie die Testergebnisse interpretieren und eine
Entscheidung in Bezug auf die folgenden MaBnahmen treffen. Andernfalls kann
dies zu einer fehlerhaften Interpretation des PTZ-INR-Ergebnisses fuhren.

6.3 Durchfiihren eines Tests

Das glLabs® ElectroMeter sollte auf einer ebenen und schwingungsfreien
Oberflache betrieben werden. Ein Test auf einer unebenen oder
instabilen Oberflache kann zu ungenauen Ergebnissen flihren. Halten
Sie das glLabs® ElectroMeter wéahrend des Tests NICHT in den Handen.
Die Blutprobe muss umgehend nach der Entnahme auf den Teststreifen
gegeben werden. Andernfalls kann die Gerinnung der Blutprobe
einsetzen, was zu ungenauen Ergebnissen flhrt.

Plasmaproben oder Vollblutproben mit antikoagulativen Reagenzien
eignen sich nicht fir den gLabs® PTZ-INR-Test.

7
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Bewegen Sie das glabs® ElectroMeter NICHT wahrend des Tests.

Schalten Sie die Stromversorgung wéahrend des Tests NICHT
von Netzteil auf Batterie oder umgekehrt!

6.4 Entnehmen einer kapillaren Blutprobe

Desinfizieren Sie die Fingerkuppe vor der Testung mit Alkohol.
Verwenden Sie eine frische kapillare Blutprobe flr den Test.

Das UberméBige Quetschen der Einstichstelle (Melken) kann zur
Vermengung der Blutprobe mit interstitieller Fllissigkeit fihren, was zu
ungenauen Ergebnissen flhren kann.

Die Einstichstelle muss vollkommen trocken sein. Sollten Ruickstande
von Alkohol auf dem Finger vorhanden sein, so kann dies zu einer
Hamolyse flhren, was zu ungenauen Ergebnissen flhren kann.

6.5 Elektromagnetische Kompatibilitat

Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den geltenden EMC-
Emissionsanforderungen geméas EN 61326-1: 2006 und EN 61326-
2-6: 2006, Storfestigkeit gegen die Entladung statischer Elektrizitat
gemaB IEC 61000-4-2, und Storfestigkeit gegen hochfrequente
elektromagnetische Felder gemaf IEC 61000-4-3. Die Emissionen
durch die genutzte Energie sind gering und es ist deshalb
unwahrscheinlich, dass Stérungen bei elektronischen Geréaten in der
Néahe verursacht werden.

Benutzen Sie dieses Gerat nicht in trockener Umgebung, insbesondere
nicht in der Néhe synthetischer Materialien. Synthetische Kleidung,
Teppiche, usw. kdnnen in trockener Umgebung schadliche

statische Entladungen verursachen. Dies kann zu einer fehlerhaften
Funktionsweise oder einer Beschadigung des Gerats flhren. Die
Luftfeuchtigkeit sollte wahrend des Betriebs des glabs® ElectroMeter
zwischen 10% und 90% liegen.

Benutzen Sie dieses Gerat nicht in der Néhe von Mobilfunk- oder
schnurlosen Telefonen, Funksprechgeraten, Garagentoréffnern,
Funksendern oder anderen elektrischen oder elektronischen Geréten,
die elektromagnetische Strahlung ausstrahlen, da diese zu Stérungen
bei der richtigen Funktionsweise des Geréts fihren kdnnen.



7. Ein-/Ausschalten des qLabs®
ElectroMeter

7.1 Stromanschluss

Das glLabs® ElectroMeter wird mit einem Netzteil geliefert, das in die
Netzteilbuchse des glabs® ElectroMeter gesteckt werden muss. Alternativ
kann das glLabs® ElectroMeter mit 4 gewdhnlichen AA-Batterien betrieben
werden (Siehe Abschnitt 12.2).

In den vier Feldern im unteren Bereich des Bildschirms ist
angegeben, mit welchen Funktionen die Tasten belegt sind.

7.2 Einschalten des qLabs® ElectroMeter

L
T Wenn das glabs® ElectroMeter zum ersten
Mal eingeschaltet wird, ertdnt ein Piepton und

) Sie werden automatisch zum Einlegen eines
AUS Teststreifens aufgefordert.
SET VER DATEN

Wenn sich das glabs® ElectroMeter im Standby-Modus befindet, haben Sie
zwei Moglichkeiten, um den Monitor einzuschalten:
1. Halten Sie den Hauptschalter 2 Sekunden lang gedriickt, um das
glabs® ElectroMeter einzuschalten, oder gehen Sie wie folgt vor:
2. Legen Sie einen frischen Teststreifen ein, wenn Sie bereit sind, einen
Test durchzufuhren. Das glLabs® ElectroMeter wird Sie anschlieBend
dazu auffordern, den Streifencode zu bestéatigen.

Schalten Sie das glLabs® ElectroMeter Uber die erste Wahimoglichkeit ein,
kénnen Sie:

e FEinen Test durchfihren, oder

DE

e Die Software-Version und die Herstellerangaben Uberprifen, indem Sie

die VER-Taste drticken, oder
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e In den Setup-Modus wechseln, indem Sie die ,SET"“-Taste driicken, um

die Einstellungen des ElectroMeter (ElektroMeters) zu &ndern, oder.
e Den Memo-Modus aktivieren, indem Sie die Taste ,MEM* (DATEN)
drlicken, um vorherige Ergebnisse einzusehen.
Schalten Sie das glLabs® ElectroMeter Uber die zweite Wahimdglichkeit ein,
kénnen Sie:
e Einen Test durchftihren

Lesen Sie die entsprechenden Abschnitte in diesem
Benutzerhandbuch, um volistandige Informationen tiber all
diese Moglichkeiten zu erhalten.

7.3 Ausschalten des qlLabs® ElectroMeter

Sie der Monitor auffordert, einen Teststreifen

in den Abschaltmodus zu wechseln.
AUS

SET ["ygr |DATEN

Im Abschaltmodus kénnen Sie:

ABSCHALTEN ¢ Die Funktionstaste ,0K* driicken, um
das Gerat aus- oder in den Standby-
OK Modus zu schalten, oder
= e Die Funktionstaste ,BACK" (ZURUCK)
ZURUCK drlicken, um zurtick zur vorherigen

Schnittstelle zu wechseln.
HINWEISE:

]
T Drlcken Sie in der Benutzeroberflache, in der

O einzulegen, die Funktionstaste ,OFF* (AUS), um

e Schalten Sie das glabs® ElectroMeter manuell aus, wenn Sie es nicht

gebrauchen, um die Batterien zu schonen.
e Wenn sich das glLabs® ElectroMeter ca. 5 Minuten im Leerlauf befindet,
schaltet es automatisch ab und wechselt in den Standby-Modus.

10
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Befolgen Sie die unten beschriebenen Schritte, um das gl.abs® ElectroMeter
einzurichten.

8.1 Setup-Modus 6ffnen

ol T
O
AUS

SET vErR |DATEN

01/02/18

12:00

TT/MM/J] S:M

WEITER | +

OK

8.2 Datum einstellen

01/02/18]

12:00

TT/MM/J) S:M

WEITER | +

OK

01/38/12

12:00

TT/MM/JJ S:M

WEITER | +

OK

Wenn das glabs® ElectroMeter zum ersten Mal
eingeschaltet wird, erscheint in der Anzeige
automatisch die Aufforderung an den Benutzer,
einen Teststreifen einzulegen.

Wenn der Benutzer auf dem Monitor
aufgefordert wird, einen Teststreifen einzulegen,
driicken Sie die Funktionstaste ,SET*, um in
den Setup-Modus zu wechseln.

Das Datumformat ist TT/MM/JJ. Die erste
Gruppe (JJ) wird hervorgehoben. Verwenden
Sie die Funktionstasten ,+“ und ,-“, um das
Datum einzustellen.

Driicken Sie die Funktionstaste ,NEXT*
(WEITER), um zur zweiten Gruppe (MM)

zu wechseln, nachdem das richtige Datum
eingestellt wurde. Andern Sie den Monat und
den Tag auf die gleiche Weise.

11



8.3 Uhrzeit einstellen
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Die Uhrzeit wird im 24-Std.-Format angegeben: ,HH:MM* (Stunde: Minuten).

01/02/12

i¥l:00
TT/MM/J) S:M

_ [ wermer | +
oK

01/02/12
12:30
TT/MM/JJ S:M

_ | WEITER | +
OK

Nachdem Sie den Tag eingestellt haben, werden
Sie aufgefordert, in den Modus zur Einstellung

der Stunde zu wechseln. Die Stunde wird auf

der Anzeige hervorgehoben. Verwenden Sie

die Funktionstasten ,+"“ und ,-“, um die Stunde
einzustellen. Drlicken Sie die Funktionstaste ,NEXT*
(WEITER), wenn die richtige Stunde angezeigt wird.

Die Minuten werden auf der Anzeige
hervorgehoben. Verwenden Sie die Tasten ,+“
und ,-“, um die Minuten einzustellen. Drlicken
Sie die Funktionstaste ,NEXT“ (WEITER), wenn
die richtige Minute angezeigt wird.

8.4 Eingeben der Patienten-ID

PATIENTEN-ID

WEITER
o

PATIENTEN-ID

WEITER
oK

Sie kénnen , # “ driicken, um eine neue
Patienten-ID einzugeben oder die bereits
gespeicherte Patienten-ID zu &ndern. Driicken
Sie die Taste ,WEITER", um den n&chsten Test
einzugeben, oder driicken Sie ,OK“, um die
Einstellung zu schlieBen und zum Hauptment
zurlickzukehren. Um die Daten, die in die
Datenbank hochgeladen wurden, voneinander
unterscheiden zu kénnen, wird die von lhnen
eingegebene Patienten-ID automatisch in jedem
Testdatensatz gespeichert.

Die Patienten-ID kann aus Zahlen oder
Buchstaben bestehen und darf maximal 16
Stellen umfassen. Verwenden Sie die Tasten
»+“und ,-“, um die hervorgehobene Stelle zu
andern. Dricken Sie die Taste ,WEITER®, um
Ihre Eingabe zu bestétigen und zur nachsten
Stelle Gberzugehen. Drlicken Sie nach Eingabe
der Patienten-ID die Taste ,OK".

12
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8.5 Bluetooth-Einstellungen

BLUETOOTH

TX AUS

WEITER
- +
OK

LOT NUMMER

EIN

WEITER
OK

Driicken Sie die Tasten ,+“ oder ,-“, um
Bluetooth ein- bzw. auszuschalten. Wenn die
Bluetooth-Funktion eingeschaltet ist, kann

der Benutzer ein optionales Bluetooth-Dongle
zum Verbinden des Messgeréats mit der
Benutzermanagementsoftware verwenden.
Informationen zur Installation und Nutzung des
Bluetooth-Treibers finden Sie im Data Manager-
Handbuch.

8.6 Einrichten der Lot Nummer

Sie kdnnen die Funktionstasten ,+“ und ,-“
drtcken, um die Eingabefunktion fur die LOT
NUMMER zu aktivieren oder zu deaktivieren.
Wenn die Funktion zur Eingabe der LOT
NUMMER aktiviert ist, werden Sie dazu
aufgefordert, vor Durchfihrung jedes Tests
die Lot Nummer einzugeben. Die Lot Nummer
enthélt das Verfallsdatum des Streifens oder
der Flussigkeitskontrolle. Das Messgerét

pruft, ob das aktuelle Tagesdatum auBerhalb
des Verfallsdatums des Streifens oder der
Flussigkeitskontrolle liegt. Wenn das aktuelle
Tagesdatum auBerhalb des Verfallsdatums liegt,
so gibt das Messgerét einen Fehler aus.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Datumseinstellung korrekt ist, wenn Sie
die Eingabefunktion flr die LOT NUMMER verwenden méochten.

8.7 Zielbereich fiir lhre INR-Ergebnisse einstellen

Es kann ein INR-Zielbereich eingestellt werden. Sollten die INR-Ergebnisse
auBerhalb dieses Bereichs liegen, so wird der Benutzer gewarnt.

Sollten die Ergebnisse auBerhalb des Zielbereichs liegen, oder
sollten die Ergebnisse in dem Zielbereich liegen, jedoch nicht
mit dem aktuellen Gesundheitszustand des Patienten
Ubereinstimmen (Patient zeigt beispielsweise Symptome einer
Blutung oder Quetschung), so folgen Sie bitte Ihren etablierten
KorrekturmaBnahmen.

Jeder Arzt sollte erwartete Werte fiir seinen Patientenbestand
oder einen einzelnen Patienten ausarbeiten. Unterschiede

bei Reagenzien, Instrumenten und praanalytischen Variablen
kénnen sich auf das Prothrombinzeitergebnis auswirken. Diese
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Faktoren sind beim Vergleich unterschiedlicher Verfahren zum
Testen der Prothrombinzeit zu berticksichtigen.

Verwenden Sie die Tasten ,+ und ,-“, um den
BEREI. =Y Zielmodus auf ,ON“ (EIN) oder ,OFF* (AUS) zu
stellen. Wenn Sie ,OFF* (AUS) wahlen und die
0.7 1.4 Taste ,NEXT* (WEITER) diicken, fordert Sie der
Bildschirm auf, in den Modus zur Datumseinstellung
_ WEITER + zu wechseln. Wenn Sie ,ON* (EIN) wahlen und die
OK Taste ,NEXT* (WEITER) drlicken, lesen Sie hierzu die
folgenden Abschnitte.

Wenn Sie den Zielbereich auf ,ON“ (EIN) stellen,
drlicken Sie die Taste ,NEXT* (WEITER).

BEREIL. EIN Daraufhin erscheint die Meldung ,LO“ (NI) auf
der Anzeige. Dies zeigt an, dass der Benutzer
1.4 nun die untere Grenze des Zielbereichs einstellen
NI kann. Verwenden Sie die Tasten ,+"“ und ,-*,
B WEITER + um die untere Grenze einzustellen. Die Meldung
oK | ,LO" (NI) blinkt auch wahrend der Anzeige Ihres

Testergebnisses, sollte Ihr Ergebnis unterhalb der
unteren Grenze liegen.

Drucken Sie die Taste ,NEXT* (WEITER), wenn Sie die untere INR-Grenze

eingestellt haben und bereit sind, die obere Grenze des Zielbereichs
einzustellen.

Es wird die Meldung ,HI* (HO) angezeigt.
BEREI. EIN Verwenden Sie die Tasten .+ und ,-“, um die
0.7 obere Grenze einzustellen. Die Meldung ,HI*
HO (HO) blinkt auch wahrend der Anzeige lhres
WEITER Testergebnisses, sollte Ihr Ergebnis oberhalb der
- oK + oberen Grenze liegen.

Dricken Sie die ,OK"-Taste, um alle Einstellungen zu betétigen. Das System
speichert Ihre Einstellung und wechselt zur Anzeige zurlick. Dort wird der
Benutzer aufgefordert, einen Teststreifen einzulegen.

Wenn Sie den Zielbereich auf ,OFF* (AUS) stellen,

dricken Sie die ,OK“-Taste. Das System
BEREI. RYSN speichert Ihre Einstellung und wechselt zu
0 7 1 4 der Anzeige zurlick, mit der der Benutzer

aufgefordert wird, einen Teststreifen einzulegen.
Die Meldung ,LO" (NI) oder ,HI* (HO) blinkt nicht
wahrend der Anzeige lhres Testergebnisses.

_ | WEITER | 4
OK
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Wenn Sie die Einstellungen zurlicksetzen méchten, driicken Sie die ,NEXT*
(WEITER)-Taste, um zurlick zur Datumseinstellung zu wechseln. Wiederholen
Sie den Abschnitt 8.2, bis die gewlnschte Einstellung vorgenommen wurde.

HINWEISE:

e Dricken Sie im Setup-Modus die ,OK“-Taste, um alle Einstellungen
abzuschlieBen und diese zu speichern. Sie kehren anschlieBend zu der
Anzeige zurlck, mit der der Benutzer aufgefordert wird einen Teststreifen

einzulegen.

e \Wenn die Stromversorgung unterbrochen wird, gehen die aktuellen
Einstellungen verloren und das glLabs® ElectroMeter wird zurtick auf die
Werkseinstellungen gesetzt. Um die Einstellungen zu speichern, setzen
Sie die Batterien ein/ ersetzen Sie diese, wahrend das Netzteil an die
Stromversorgung angeschlossen ist.

8.8 Auswahlen von angezeigten Einheiten

EINHEITEN
v PT/INR/QC
PT/INR

INR

8.9 Sprachauswahl

SPRACHE

v ENGLISH
FRANCAIS
DEUTSCH
ITALIANO

HINWEISE:

Sie kdnnen die rechte oder linke Pfeil-Taste
dazu verwenden, um eine der drei folgenden
Anzeigemodi auszuwahlen: INR, PT/INR und
PT/INR/QC. Bestatigen Sie Ihre Auswahl mit der
OK-Taste.

Sie kdnnen die rechte Pfeil-Taste ,, >« oder
die linke Pfeil-Taste ,,<] “verwenden, um die
gewlnschte Sprache auszuwahlen. Driicken
Sie anschlieBend die ,OK“-Taste, um zum
HauptmenU zurlckzukehren.

e Die Sprachoption unterscheidet sich méglicherweise, abhangig von
der Software-Konfiguration.
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9.1 Testmodus aktivieren

- Wenn das glabs® ElectroMeter durch Betéatigen
T der ,OK“-Taste eingeschaltet wird, erscheint in
O der Anzeige die Aufforderung an den Benutzer,
einen Teststreifen einzulegen. Gehen Sie zu
AUS Abschnitt 9.2 zum Thema Einlegen eines
SET VER |DATEN Teststreifens.
STREIFENCODE Wenn das glabs® ElectroMeter (ElektroMeter)
PT/INR durch Einlegen eines frischen Teststreifens
1 505 3 20 eingeschaltet wird, erscheint in der Anzeige die
LOT: 3050E0503 Aufforderung an den Benutzer, den Streifencode
Ve zu bestatigen. Gehen Sie zu Abschnitt 9.3 zur
= oK Eingabe des Streifencodes.

9.2 Einlegen eines Teststreifens

Entnehmen Sie einen frischen Teststreifen aus
seiner Verpackung. Legen Sie den Streifen in die
Teststreifenfiihrung.
Sie haben den Teststreifen richtig eingelegt,
wenn folgendes gilt:
1. Die Elektrodenanschlisse weisen als
Erstes in die GeratefUhrung.
2. Im blauen Bereich des Teststreifens ist
von links nach rechts deutlich ,PT-INR*
zu lesen.

9.3 Eingeben des Streifencodes und der Lot Nummer (falls aktiviert)

Wenn der Teststreifen in das glLabs® ElectroMeter (ElektroMeter) eingelegt
wurde, fordert die Anzeige den Benutzer auf, einen 7-stelligen Streifencode
einzugeben.

Wenn der angezeigte Streifencode und die Lot Nummer (falls aktiviert) mit dem
Code auf der Verpackung Ubereinstimmen, driicken Sie zur Bestatigung die
Taste ,OK". Driicken Sie andernfalls ~_’ um den Streifencode und die Lot
Nummer (falls aktiviert) zu bearbeiten.
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STREIFENCODE
PT/INR

505320 Verwenden Sie die Tasten ,+“ und ,-“, um die

LOT: 30590503 erste hervorgehobene Stelle zu andern.

WEITER
B oK +
STREIFENCODE Druckgn Sie die ,,NE)le‘—Taste ONEITER), um
PT/INR Ihre Eingabe zu bestétigen und zur nachsten

505320 Stelle tberzugehen. Um die Eingabe zu

hleunigen, halten Sie die Funktionstasten
LOT- 3052£0503 beschleunigen, halten Sie die Funktionstastel

»+“und ,-“ gedriickt. Wenn der siebenstellige
_ | WETER) Streifencode richtig eingegeben wurde, driicken
OK Sie die Taste ,OK*, um die Bearbeitung zu
beenden und zur Benutzeroberflache flr die
Codebestatigung zurlickzukehren.
HINWEISE:

e Wenn die Funktion zur Eingabe der Lot Nummer aktiviert ist, werden Sie
dazu aufgefordert, den Streifencode und die Lot Nummer einzugeben;
andernfalls missen Sie nur den Streifencode eingeben.

e Stimmen Sie den Code auf der Anzeige immer mit dem Streifencode
auf der Streifenverpackung ab. Andernfalls kann dies zu ungenauen
Ergebnissen fuhren.

9.4 Nach der Bestétigung des Codes

Wenn Sie die Lot Nummer eingeben, prift
STREIFEN das Messgerat automatisch, ob das aktuelle
Tagesdatum auBerhalb des Verfallsdatums des
ABGELAUFEN! Streifens oder der Flissigkeitskontrolle liegt,
nachdem die korrekte Eingabe des Codes
bestatigt wurde. Wenn das Tagesdatum
OK auBerhalb des Verfalldatums liegt, wird ein
Fehler ausgegeben. Sie mUssen daher fur die
Testausfiihrung Streifen verwenden, bei denen
das Verfallsdatum noch nicht Uberschritten
wurde. Wenn Sie die Lot Nummer nicht
eingegeben haben, Uberspringt das Messgerat
die Prufung des Verfalldatums und beginnt
direkt mit dem Test.
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9.5 Aufheizen
E—]
WARTEN Nachdem Sie den Code bestatigt haben, heizt
"' sich das glabs® ElectroMeter automatisch fir
den Test auf.
ol
BLUT! Wenn das glabs® ElectroMeter bereit fir den
‘ Probentest ist, ertdont ein Piepton und das Gerat
fordert den Benutzer auf, eine Blutprobe auf den
Streifen zu geben.
120S

9.6 Entnehmen einer kapillaren Blutprobe

Eine gute Probenentnahme ist von Vorteil sowohl fur den sachkundigen
Benutzer als auch fiir den Patienten. Die Entnahme einer guten kapillaren
Probe gewahrleistet minimales Unwohlsein beim Patienten und genaue
Testergebnisse fUr den Benutzer. Desinfizieren Sie die Fingerkuppe vor der
Testung mit Alkohol.

9.6.1 Maximieren einer guten Blutzirkulation

1. Warmen Sie die Hand bei Bedarf in warmem Wasser oder mit einem
Heizkissen auf.

2. Massieren Sie den Finger mehrere Male mit einer Abwartsbewegung,
bevor Sie die kapillare Probe entnehmen.

3. Senken Sie die Hand bei der Blutentnahme unter Herzhéhe.

9.6.2 Wahlen Sie eine Stelle auf dem Finger zur
kapillaren Blutentnahme:
1. Den Mittelfinger oder Ringfinger einer Hand.
2. Einen Bereich nahe der Fingerspitze rechts
oder links vom Mittelpunkt.
3. Einen Bereich ohne Hornhaut oder Narben.

9.6.3 Reinigen Sie die Punktionsstelle mit
70 % Isopropylalkohol oder einer
Alkohollésung. Trocknen Sie die Stelle
griindlich mit Verbandmull.
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9.6.4 Punktieren Sie den Finger. Folgen Sie

den Anweisungen zur Punktion, die der
Stechhilfe beiliegt. Selbstverstéandlich
kénnen Sie auch die von Ihnen gewohnte
Stechhilfe verwenden. Wichtig ist nur,
dass die Stechhilfe tief genug sticht, damit
der Blutstropfen fir den Test ausreicht.

9.6.5 Uben Sie sanften, konstanten Druck auf die Fingerspitze aus,

bis sich ein groBer,

9.7 Durchfiihren des Tests

ADDBLOOD
.

TEST !

67s

—
BLUT!

O

120S

11.6 PT 0.8INR
8.2QC

Y
>]

héngender Tropfen bildet.

Geben Sie die Blutprobe direkt auf
die Probenmulde des Streifens. Das
Mindestvolumen der Probe betragt 10 pL.

Nachdem das Blut auf den Streifen gegeben
wurde, fuhrt das glabs® ElectroMeter
automatisch den Test durch.

Geben Sie bitte eine ausreichende Blutprobe auf
die Probezelle, da das gl.abs® ElectroMeter sonst
nicht mit dem Test beginnt und ,ADD BLOOD*
(BLUT) weiterhin auf dem Bildschirm zu lesen ist.
ENTNEHMEN Sie den Teststreifen, wenn dieser
Bildschirm langer als 1 Min. angezeigt wird. Gehen
Sie zu Abschnitt 9.2 zurlick und benutzen Sie
einen frischen Teststreifen.

Wenn der Test abgeschlossen ist, ertont ein
Piepton. Das glabs® ElectroMeter zeigt die
Testergebnisse (PTZ, QC und INR) auf dem
Bildschirm an, zusammen mit dem Datum und
der Uhrzeit.
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CODE: 1505320

LOT: 3052E0503 Wenn das Testergebnisse umgehend
01/05/2014 14:30 dokumentiert werden muss, drlicken Sie ,=23°,
w3 um das Ergebnis zu drucken oder hochzuladen.
o =1
)
o

l Wenn Sie die Taste , ¥¥ “ drlicken, fordert das
O glLabs® ElectroMeter den Benutzer auf, den
AUS Teststreifen zu entnehmen.

VER

SET DATEN

HINWEISE:

e Testergebnisse werden automatisch im Speicher des glLabs®
ElectroMeter gespeichert, einschlieBlich aller Testinformationen (Siehe
Abschnitt 10 flr die Einsicht in frihere Ergebnisse).

e Der Speicher des glLabs® ElectroMeter kann bis zu 200 Testergebnisse
speichern. Wenn der Speicher voll ist, Uberschreibt das neue
Testergebnis den altesten Test.

9.8 Ergebnisse und Erklarung
* Normaler Bereich:
Die Ergebnisse fur normales Blut wurden durch den Test an 120 Personen

bestimmt, die keine antikoagulative Medikation erhielten. Der festgestellte
Norm-Bereich ist: INR 0,7 - 1,4.

e Therapeutischer Bereich:

Therapeutische Bereiche werden von klinischem Fachpersonal individuell
fUr jeden Patienten festgelegt. Obwohl die meisten Empfehlungen in einem
INR-Bereich von 2 bis 4,5 liegen, kénnen auch Werte auBerhalb des
angegebenen Bereichs festgestellt werden.

¢ Erneute Einstellung eines therapeutischen Zielbereichs:

Zwischen den jeweiligen Testsystemen kénnen Unterschiede auftreten. Sie
muUssen den therapeutischen INR-Zielbereich bei der erstmaligen Nutzung
des glLabs®-Systems erneut festlegen. Dieser Bereich kann von lhrem
vorherigen therapeutischen Zielbereich abweichen.
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e Unerwartete Ergebnisse:

Sollte das glabs® ElectroMeter einen PTZ-INR-Wert auBerhalb
des erwarteten therapeutischen Bereichs anzeigen, so kann dies
moglicherweise an ungewodhnlichen klinischen Umstanden liegen.

Was zu tun ist:

Wann immer Sie ein unerwartetes Ergebnis erhalten, wiederholen Sie
bitte den Test mit einem frischen glabs® PTZ-INR-Teststreifen. Sollten Sie
das gleiche Ergebnis erhalten, so wenden Sie sich umgehend an lhren

Vertriebshandler vor Ort.

HINWEIS:

e |esen Sie bitte die Packungsbeilage des glLabs® PTZ-INR-Teststreifens
fur weitere Einzelheiten zu unerwarteten Ergebnissen.

9.9 Test abschlieBen

Entnehmen und entsorgen Sie den benutzten Teststreifen in einem stichfesten

Behalter. Es wird empfohlen, das glabs® ElectroMeter auszuschalten, wenn es
nicht in Gebrauch ist.

11.6 PT 0.8INR
8.2QC

x)
>]
ol T
@)
AUS

SET ["ygr |DATEN

HINWEIS:

Bevor Sie das Messgerat ausschalten, driicken
Sie die , *¥“-Taste, um in den Testmodus
zurlickzukehren.

Entnehmen Sie den Teststreifen.

e \Wenn Sie einen anderen Test mit einem frischen Teststreifen
durchfihren, nehmen Sie bitte einen anderen Finger zur Entnahme der
kapillaren Blutprobe flr den neuen Test.
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10.1 Uberpriifen vorheriger Ergebnisse

Befolgen Sie diese Schritte, um vorherige Ergebnisse zu Uberprifen, die im
Speicher des Messgerats gespeichert sind.

ol T
O
AUS
SET VER DATEN
ERGEBNISSE
ANZEIGEN
LOESCHEN
ZURUCK
I OK '
ol
01/01 P1D0001
01/02 PID0002
02/01 PID0013
02/02 PID0015

T« 1

LEER

Im Testmodus, in dem die Anzeige den Benutzer
auffordert, einen Teststreifen einzulegen.

Drlcken Sie die Taste ,MEM" (DATEN).

Das glabs® ElectroMeter ¢ffnet die
Benutzeroberflache ,Review/Delete” (Anzeigen/
Loeschen).

Wahlen Sie ,Review" (Anzeigen) aus, um im
Speicher-Modus die vorherigen Ergebnisse zu
prufen.

Sollten keine Ergebnisse vorhanden sind, so
erscheint die Meldung ,NO RECORD!" (LEER).

Wann immer ein Test erfolgreich durchgefihrt wird, wird das Ergebnis
automatisch mit dem Testdatum im Speicher des Messgerats gespeichert. Der
Speicher des Messgerats speichert bis zu 200 Ergebnisse.
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01/01 PIDO001

01/02 PID0002

02/01 PID0013

02/02 PID0O015
)

1

0K

!

11.6 PT 0.8INR
8.2QC

[’

>]

CODE: 1505320
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. L ] 5
0 s

DE

Driicken Sie die Taste ,M\", um vorherige
Ergebnisse auszuwahlen. Auf jeder Seite sind
vier Ergebnisse aufgeflihrt.

Verwenden Sie die Funktionstaste ,\/*, um zu
den nachsten vier Ergebnissen zu wechseln.
Driicken Sie die Taste ,¥?“, um zum Testmodus
zurlickzukehren.

Driicken Sie die ,OK“-Taste, um die detaillierten
Informationen des ausgewahiten Tests
anzuzeigen, einschlieBlich der PTZ- und INR-
Ergebnisse und des Datums. Verwenden Sie
die Tasten ,+" und ,-“, um die detaillierten
Ergebnisse durchzusehen.

Driicken Sie die Taste ,*¥“, um den Modus
zu verlassen. Driicken Sie die Taste ,=3 “, um

detailliertere Informationen und Betriebsoptionen
anzuzeigen.

10.1.1 Ausdrucken von Patiententestergebnissen

Driicken Sie die Taste ,,5 “, um die Benutzeroberflache ,Druckeinstellung®
aufzurufen.

g—0

OK?

HINWEIS:

Driicken Sie in der Druckereinstellung-
Benutzeroberflache die Tasten , <] und

\ D“, um die Anzahl der zu druckenden
Testergebnisse einzustellen. Driicken Sie nach

der Auswahl ,,OK*, um den Druckvorgang zu
bestatigen.

Es muss eine glLabs® eStation mit dem glabs® ElectroMeter verbunden

sein, um ausgewahlte Ergebnisse auszudrucken.
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10.1.2 Léschen von Patiententestergebnissen

Drucken Sie die Taste , "', um die Benutzeroberflache ,Einstellung I6schen®
aufzurufen.

ol ol
LOESCHEN LOESCHEN
AKT ALL
vy L ]
"ok Mook Y

Driicken Sie die ,0K“-Taste oder driicken Sie die Taste , ¥¥“, um den Modus
zu verlassen.

Wenn Sie die Option zum L&schen des aktuellen
Ergebnisses wahlen, blinkt fur kurze Zeit das

Symbol ,DELETED!* (GELOESCHT). in der
GELOESCHT Anzeige. Daraufhin werden die nachfolgenden
Ergebnisse angezeigt.

LEER Wenn Sie die Option zum L&schen aller
Ergebnisse wahlen, erscheint die Meldung ,NO
RECORD!" (LEER).

10.1.83 Hochladen von Patiententestergebnissen

L

Driicken Sie die Taste ,«&:“, um die
ausgewahlten Ergebnisse im glLabs® Data
i; = Manager hochzuladen.

10.2 Schnelles Léschen der vorherigen Ergebnisse

Befolgen Sie diese Schritte, um vorherige Ergebnisse, die sich im Speicher des
Messgerats befinden, schnell zu I6schen.
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AUS

SET

VER |DATEN

ERGEBNISSE

ANZEIGEN
LOESCHEN

I ZURUCK

OK

!

CJALL

[Jo1/02
[Jo1/01
Jo1/01

2.0INR
1.9INR
2.3INR
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OJALL

[Jo1/02 2.0INR
HW01/01 1.9INR

Jo1/01

2.3INR

"]
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LOESCHEN

!

L

LOESCHEN

OK

GELOESCHT
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Im Testmodus, in dem der Benutzer Uber die
Anzeige aufgefordert wird, einen Teststreifen
einzulegen.

Driicken Sie die Taste ,MEM" (DATEN).

Das glabs® ElectroMeter ¢ffnet die
Benutzeroberflache ,Review/Delete” (Anzeigen/
Loeschen).

Wahlen Sie ,DELETE" (LOESCHEN) aus. Das
glLabs® ElectroMeter wechselt in den Modus
zum schnellen Ldschen.

Driicken Sie die Taste ,N“, um die vorherigen
Ergebnisse durchzusehen, und driicken Sie die
Taste ,\/“, um die zu léschenden Ergebnisse
auszuwahlen. Driicken Sie ,Delete” (Loeschen),
um die ausgewahlten Ergebnisse zu I6schen.
Driicken Sie die Taste ,Zurlick®, um zur
vorherigen Benutzeroberflache zurtickzukehren.

Wenn Sie die Taste ,Delete” (Loeschen)
gedrlckt haben, werden Sie vom Messgerat
dazu aufgefordert, den Vorgang zu bestatigen.
Drlcken Sie ,OK*, um den Loéschvorgang
durchzuflihren, oder driicken Sie die Taste
,Zurlick”, um andere Ergebnisse auszuwahlen.

Sobald der Loschvorgang abgeschlossen
wurde, blinkt auf der Anzeige kurz das Symbol
,DELETED" (GELOESCHT) auf; anschlieBend
wechselt das Gerat zurlick in den Modus zum
schnellen Léschen.
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11. Qualitatskontrolle

11.1 Onboard-QC-Test

Das glLabs® ElectroMeter Uberwacht zusétzlich die Gerinnungszeit in der
Qualitétskontrolizone (QC). Sollte das QC-Ergebnis nicht in einen vorbestimmten
Bereich fallen, so zeigt das glLabs® ElectroMeter einen Fehlercode an, statt einen
moglicherweise fehlerhaften PTZ-INR-Wert zu liefern.

Diese SicherheitsmaBnahme bewahrt den Benutzer vor Situationen, in denen
der glLabs® PTZ-/ INR-Teststreifen sehr hohen Temperaturen oder Feuchtigkeit
ausgesetzt war (was geschehen kann, wenn die Verpackung zerrissen oder
punktiert ist).

11.2 Fliissigkeits-QC-Test

Micropoint Biotechnologies, Inc. bietet optionale Flissigkeitskontrollen fir das
glabs® PTZ-INR-System.Die gLabs® PTZ-INR-Flussigkeitskontrollen werden mit
glabs® PTZ-INR-Teststreifen verwendet, um die Leistung des glLabs® PTZ-INR-
Systems zu Uberprifen.Es wird empfohlen, bei der Durchfiihrung des Tests zwei
Flussigkeitskontrollstufen zu verwenden.

Die gLabs® PTZ-INR-Flissigkeitskontrollen kénnen separat bei Micropoint
Biotechnologies, Inc. erworben werden. Bitte entnehmen Sie detaillierte
Anweisungen der Packungsbeilage der glLabs® PTZ-INR-Flissigkeitskontrollen.

Benutzen Sie nur die zugelassenen glLabs® PT-INR Kontrollen
fir Qualitatskontrolltests.
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12.1 Pflege und Reinigung lhres Bildschirms
Befolgen Sie diese Schritte zur Reinigung des glabs® ElectroMeter:
HINWEISE:

Mit Ausnahme der routinemaBigen Reinigung ist keine Wartung erforderlich:

e Reinigen Sie den Anzeigebildschirm mit einem sauberen, feuchten
Tuch. Bei Bedarf kdnnen Sie ein mildes Reinigungsmittel oder
Desinfektionsmittel benutzen (wie eine 5% Bleichlésung oder 70%
Isopropylalkohol)

e Reinigen Sie den Bereich um die Teststreifenfihrung mit einem Tupfer
oder einem Pad, der/das mit Alkohol oder 5% Bleichldsung befeuchtet ist.

12.2 Einsetzen/Austauschen der Batterien

Befolgen Sie diese Schritte, um die Batterien einzusetzen/auszutauschen:

1. Drehen Sie das glLabs® ElectroMeter auf den Kopf

2. Entfernen Sie die Schraube der Batterieabdeckung.

3. Entfernen Sie die Batteriefachabdeckung, indem Sie auf die
Entriegelung der Batteriefachabdeckung driicken, und entnehmen Sie
die alten Batterien.

4. Ersetzen Sie die alten Batterien durch 4 gewohnliche AA-Batterien.
Achten Sie auf die Ausrichtung der Batterien (,+“ und ,-“-Pol) im Inneren
des Batteriefachs.

5. Setzen Sie die Batteriefachabdeckung wieder auf. Drehen Sie die
Schraube der Batteriefachabdeckung fest.

HINWEISE:

e Schalten Sie das glLabs® ElectroMeter manuell aus, wenn es nicht
gebraucht wird, um die Batterien zu schonen.

e Die Einstellungen des Datums, der Uhrzeit, der vergangenen
Testergebnisse und des Referenzbereichs werden gespeichert, wenn
die Batterien ausgetauscht werden.

* Wenn Sie das ElectroMeter Uber einen langeren Zeitraum lagern,
tauschen Sie die Batterien vor der néchsten Nutzung vollsténdig aus.

Entsorgen Sie die Batterien gemal lokalen Bestimmungen.

12.3 Reparatur

Alle Reparaturen und Einstellungen diirfen lediglich von einem Service-
Mitarbeiter von Micropoint Biotechnologies, Inc. durchgefiihrt werden.
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—_— —
FEHLERCODE BESCHREIBUNG KORREKTURMASSNAHME
Das qlabs® ElectroMeter ist |Verbinden Sie das glabs®
nicht mit der gLabs® eStation |ElectroMeter ordnungsgemanR mit der
verbunden. glLabs® eStation.
RE Die glLabs® eStation enthélt
kein Thermodruckpapier Setzen Sie Thermodruckpapier ein
mehr.
Wiederholen Sie den Test mit einem
Das Messgerét hat keine neuen Streifen. Wenn diese Fehlermel-
NO KOAG K ) dung erneut angezeigt wird, missen
oagulation festgestellt. ) ’ e
die Ergebnisse mithilfe einer anderen
Methode geprift werden.
Tauschen Sie die Batterien aus
E0O01 Niedriger Batteriestand. oder verwenden Sie ein Netzteil als
Stromquelle.
Schalten Sie das Messgerat aus und
Zeittberschreitung lassen Sie es bei Raumtemperatur
E002 Hei (10 bis 35 °C) mindestens 5 Minuten
eizvorgang. . . ’
ausbalancieren, bevor Sie weitere
Tests durchfiihren.
Stellen Sie das Messgerat und den
Die Raumtemperatur liegt ~ [Streifen an einen Ort, der innerhalb
E003 auBerhalb des Betriebs- des Betriebstemperaturbereichs von
temperaturbereichs. 10 °C bis 35 °C liegt, und wiederholen
Sie den Test.
Flhren Sie den Test mit einem neuen
Es wurde eine Streifen durch und achten Sie darauf,
E004 unzureichende Blutprobe dass mindestens 10 Mikroliter Blut
hinzugegeben. richtig auf die Probezelle gegeben
wurden.
1. Achten Sie darauf, dass das
Haltbarkeitsdatum des Streifens
nicht Uberschritten wurde.
Interne QC-Priifung 2. Achten Sie darauf, dass der
E005 auBerhalb der Streifencode richtig eingegeben

Spezifikationen.

wurde.
3. Wiederholen Sie den Test mit einem
neuen Streifen.
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— —
FEHLERCODE BESCHREIBUNG KORREKTURMASSNAHME
1. Achten Sie darauf, dass das
Haltbarkeitsdatum des Streifens
und der Flussigkeitskontrollen nicht
P Uberschritten wurden.
Exferne Fliissigkeits-QC- 2. Achten Sie darauf, dass der
E006 Prifung auBerhalb der Streif de mit d fd
Spezifikationen t.re' enco e_m|§ em aut aerm
! Etikett der Flussigkeitskontrollen
aufgedruckten Code Ubereinstimmt.
3. Wiederholen Sie den Test mit einem
neuen Streifen.
E007 X PTZ-Berechnungsfehler. Wiederholen Sie den Test mit einem
neuen Streifen.
1. Achten Sie darauf, dass der
Streifencode richtig eingegeben
E009 Der INR ist zu gering. wurde.
2. Wiederholen Sie den Test mit einem
neuen Streifen.
Bitte stellen Sie sicher, dass die
Die Zeit fiir den Vorgang ist Probe innerhalb von zwei Minuten
EO10 abgelaufen hinzugegeben wird, nachdem die
9 . Anzeige ,Add Blood* (Blutprobe
hinzugeben) blinkt.
. Wiederholen Sie den Test mit einem
Benutzter Teststreifen f o
8 - neuen Streifen. Stellen Sie sicher,
eingeflhrt oder. ) ) )
dass die Probe innerhalb von zwei
EO11 Probe vor Abschluss f h .
des Heizvorganas Minuten hinzugegeben wird, nachdem
e ebgﬂ 9 die Anzeige ,Add Blood* (Blutprobe
9e9 i hinzugeben) blinkt.
Wiederholen Sie den Test unter
Der Streifen ist beschadigt  |Verwendung eines neuen Streifens.
E013 oder wurde beim Stellen Sie sicher, dass das Hinzufiigen
Hinzufligen der Probe der Probe exakt nach den Vorgaben
unsachgemaB behandelt.  |der Anleitung im Benutzerhandbuch
erfolgt.
I Patienten mit einem abnormalen HKT-
Der HKT-Wert liegt Wert wird empfohlen, den INR-Wert
EO14 auBerhalb des Bereiches ) .
mittels einer anderen Methode zu
von30-55%.
testen.
Schalten Sie das Messgerat aus und
E015 Bluetooth-Initialisierungs- ~ |wieder ein. Falls das Problem weiterhin

fehler.

besteht, wenden Sie sich an den

Techniker, um weitere Hilfe zu erhalten.
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VD In-Vitro-Diagnose Haltbar bis
é Vorsicht. Sorgféltig Zerbrechlich
durchlesen
o 4, Vermeiden Sie das

Verschitten von
Flissigkeiten

Biologisches Risiko

Getrennte Entsorgung

NICHT wiederbenutzen

/2
@
ol

Temperaturbegrenzung Hersteller
Zugelassener Vertreter Lesen Sie die
in der Européischen Gebrauchsanweisungen
Gemeinschaft durch
REF Katalognummer Seriennummer
CE-Kennzeichnung LOT Lot Nummer




15. Leistungsmerkmale &
Produktspezifikationen

15.1 Betriebsbedingung

Temperatur zwischen 10°C und 35°C
Feuchtigkeit zwischen 10% und 90%
Atmosphéarendruck zwischen 700 hPa und 1060 hPa
Messbereich INR zwischen 0,5 und 7,5

15.2 Produktspezifikationen

CPU 32-Bit V2 ARM Cortex-M3
Anzeigenbildschirm 128 x 96 Pixel LCD
Testspeicher 200 Testergebnisse
Batterie: 4x AA-Batterien
Netzteil: Eingang: 100 - 240 VAC,
Strom 50 - 60 Hz
Ausgang: 7 VDC
Strom: 6 W
MaBe: 135mm x 65mm x 34,5mm
(LxBxH)
Gewicht 136 g (ohne Batterien)
Gewahrleistung 2 Jahre
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Nutzung des gLabs® ElectroMeter

Das qlabs® ElectroMeter (das ,Elektrometer”) wurde zur Uberwachung von
Patienten im Rahmen eine oralen antikoagulativen Therapie entwickelt. Die

entsprechende Einhaltung der Anweisungen in dem Benutzerhandbuch und
auf der Packungsbeilage sind entscheidend fir die richtige Funktionsweise.

WARNUNG: Die Nichtbefolgung des Benutzerhandbuchs kann zu
ungenauen Ergebnissen und einer falschen Medikationsdosierung fiihren,
was zu einer Verletzung oder zum Tod fuhren kann.

Eingeschrankte Gewahrleistung

Micropoint Biotechnologies, Inc. garantiert dem urspriinglichen Kéaufer des
Elektrometers, dass das Elektrometer bis zu zwei Jahre ab dem Kaufdatum frei
von Material- und Produktionsfehlern ist. Diese Gewahrleistung garantiert keine
ununterbrochene Funktionsweise des Elektrometers.

Die einzige Verpflichtung von Micropoint Biotechnologies, Inc. und das einzige
Rechtsmittel des Kaufers im Rahmen dieser Garantie besteht darin, dass
Micropoint Biotechnologies, Inc. jedes Bauteil des Elektrometers mit Material-
oder Produktionsfehlern kostenfrei ersetzt oder repariert. MICROPOINT
BIOTECHNOLOGIES, INC. GEWAHRT KEINE ANDEREN GARANTIEN UND
LEHNT AUSDRUCKLICH JEGLICHE ANDERE ZUSICHERUNG ALLGEMEINER
GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT, DER NICHTVERLETZUNG DER RECHTE
DRITTER ODER DER TAUGLICHKEIT ZU EINEM BESTIMMTEN ZWECK AB.

Die einzigen Bauteile dieses Elektrometers, die fir den Benutzer
gebrauchsfahig sind, sind die Batterien, die Reinigungsklappe und die
Batteriefachabdeckung. Durch die Verfélschung eines anderen Teils des
Elektrometers oder die Zweckentfremdung oder Nutzung des Elektrometers
auf eine Art und Weise, die nicht diesem Benutzerhandbuch entspricht, verliert
diese Garantie ihre Gultigkeit. Diese Garantie gilt nicht fir Komponenten, die
durch eine unsachgemaBe Lagerung oder zufallig, oder durch Modifizierung,
unsachgemaBe Nutzung, Verfalschung oder missbrauchliche Anwendung
beschéadigt wurden. Bevor Sie ein defektes Bauteil zurlicksenden,
bendtigen Sie eine ,Material-Rlicksendegenehmigungsnummer” und
Rucksendeanweisungen des technischen Supports von Micropoint
Biotechnologies, Inc. unter der Rufnummer +86 755 86296766.
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MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC.S VOLLSTANDIGE HAFTUNG
IN VERBINDUNG MIT DEM ELEKTROMETER, UNGEACHTET DER
GESETZLICHEN ODER RECHTSGRUNDLAGE EINES ANSPRUCHS, IST
AUF DEN KAUFPREIS DES ELEKTROMETERS BESCHRANKT. MICROPOINT
BIOTECHNOLOGIES, INC. HAFTET IN KEINEM FALL FUR IRGENDEINEN
ZUFALLIGEN, INDIREKTEN, KONKRETEN, FOLGESCHADEN ODER
SCHADENSERSATZ IN IRGENDEINEM BEZUG AUF DAS ELEKTROMETER,
ODER FUR IRGENDEINEN ANSPRUCH DRITTER, SELBST WENN
MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC. ODER SEINE VETRIEBSPARTNER
VON DER MOGLICHKEIT EINES SOLCHEN ANSPRUCHS ODER SCHADENS
WISSEN, UND UNGEACHTET DES WESENTLICHEN ZWECKS EINES
RECHTSMITTELS.
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17. Kontaktdaten

Kundenservice und Technischer Support

Erreichbar von 8:30 Uhr bis 17:30 Uhr (Standard Peking-Zeit), montags bis

freitags.

Tel.: +86 755 86296766

Micropoint Biotechnologies, Inc.

6F, No.3, Industry 5 Road, Shekou,
Shenzhen, Guangdong 518067, China
Tel.: +86 755 86296766

Fax: +86 755 86673903
www.micropointbio.com

OBELIS S.A

Bd. General Wahis 53,
1030 Brussel, Belgien
Tel.: +32 2 732 59 54
Fax: +32 2 732 60 03
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1. Introduction

1.1 Before You Start

Before using the glLabs® ElectroMeter to test Prothrombin Time (PT)
and International Normalized Ratio (INR), read the entire User’s Manual
carefully.

1.2 Intended Use

The glLabs® PT-INR monitoring system is used for quantitative
measurement of Prothrombin Time in fresh, capillary whole blood
samples. The glLabs® PT-INR monitoring system is intended for in vitro
diagnostics and is not intended to be used for screening purposes.

1.3 Test Principle

The glLabs® PT-INR monitoring system consists of the glLabs®
ElectroMeter and Prothrombin Time (PT)-International Normalized Ratio
(INR) test strips. The glabs® ElectroMeter automatically detects the
insertion of a glLabs® PT-INR test strip and heats the strip to a preset
operating temperature. When a drop of blood is added to the sample
well of the strip, it flows through channels to two reaction zones: a Test
Zone and a Control Zone. In these zones the blood mixes with pre-
printed reagents and begins to coagulate. Each reaction zone contains
a pair of electrodes to which a constant voltage is applied by the glLabs®
ElectroMeter. As the coagulation of the blood proceeds, the current
monitored across the two electrodes changes. The glLabs® ElectroMeter
detects the change of the current and determines the PT and INR results.

1.4 Packaging
The glLabs® ElectroMeter is packed individually.
Upon receiving the package, please open and remove the packaging

materials. Place the glLabs® ElectroMeter on a flat surface and connect
the power adapter.

Do not keep the glLabs® ElectroMeter in direct sunlight, near a high heat
source, or near an area with a strong magnetic field.



2. Accessory List

The glLabs® ElectroMeter includes the following accessories:

e glLabs® ElectroMeter

e Power Adapter

e User's Manual

e Quick Start Guide

e Lancet Device

e | ancet Needles

e Carrying Case

e |nstructional DVD

e glabs® Data Manager Installation DVD

e glabs® Data Manager Installation Guide

e glLabs® eCable

NOTES:

e To avoid the possibility of damage, use only the power adapter
supplied with the gLabs® ElectroMeter .

e Standard AA batteries can also be used for the gLabs®
ElectroMeter.

e The glLabs®eStation and the gLabs®Data Manager can be
purchased separately from Micropoint Biotechnologies, Inc.
Please contact your local distributor for ordering information.

3. Product Overview

Identification of Components

Front View

. LCD Screen

. Return/Power Button
. Right Button

. Left Button

OK Button

. Test Strip Guide

OO WN =



Back View

1. Battery Cover
2. Battery Cover Screw
3. Battery Cover Release

Top View
1. Power Supply Jack
2. Data Port

qLabs® PT-INR Test Strip

1. Sample Well
2. Test Zone
3. Electrode Leads

EN
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Operation
{ Date Setting }[ Time Setting } { Enter Patient ID } [ BLUETOOTH }
—{ Meter Setup T { T { T { T { 1

[ Power ON } [ Lot Number} [ Target } [ Units } [ Language }

W
Test ) ] l 1

Enter control Lot Number } { Sample Collecting } { Test Sample }

Reviewing
Previous Results I ]
[ Fast Delete Data J [ Review Test Data J

T
[ I 1

[ Delete Data { Upload Data } [ Print Data }

Before using the glLabs® monitoring system to do a test, you will need:
e glLabs® PT-INR test strip
e Power supply or batteries
e Alcohol wipes
e Gauze and Band-Aid
e | ancet device
e Puncture proof container
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6. Precautions, Limitations and

Warnings

The gLabs® PT-INR monitoring system is intended for in
vitro diagnostics use only. Before using this system to test
PT and INR, take special note of CAUTIONS throughout
this User’s Manual.

6.1 Care of Your qLabs® ElectroMeter

The glLabs® ElectroMeter is a delicate instrument and should be
handled with care. Dropping or other mishandling may cause
malfunction of the gLabs® ElectroMeter.

The gLabs® ElectroMeter should be transported in a carrying case
or a secure container.

DO NOT spill any liquid on the glLabs® ElectroMeter. If this should
occur, immediately contact your local distributor from Micropoint
Biotechnologies, Inc.

DO NOT store the glLabs® ElectroMeter below -10 °C or above
40 °C.

DO NOT use the glLabs® ElectroMeter for any other types of test
strips not provided by Micropoint Biotechnologies, Inc.

6.2 Patient Health Status

Current patient health status may cause inaccurate or unexpected test
results. It is important to take certain health factors into consideration
when interpreting the test results and deciding on a course of action for
your patients. Failure to do so may lead to an incorrect interpretation of
the PT-INR result.

6.3 Performing a Test

The glLabs® ElectroMeter should be operated on a level surface that
is free of vibration. Testing on an uneven or unstable surface may
cause inaccurate results. DO NOT hold the glLabs® ElectroMeter in
your hands during the testing.

The blood sample must be applied to the test strip immediately

after collection. Otherwise, the blood sample may begin clotting,
causing inaccurate results.
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e Plasma samples or whole blood samples with anticoagulation
reagents are not suitable for the gLabs® PT-INR test.

e DO NOT move or touch the gLabs® ElectroMeter during testing.

During Testing DO NOT switch the power supply from the
adapter to the battery or the vice versa!

6.4 Collecting a Fingerstick Blood Sample

e Sanitize the site of the fingerstick with alcohol wipe before testing.

e Use a fresh capillary fingerstick blood sample for testing.

e Squeezing the fingerstick site excessively (milking) may release
interstitial fluid into the blood sample, which may lead to inaccurate
results.

* The site of the fingerstick must be completely dry. If any alcohol
remains on the finger, it may cause hemolysis, which may lead to
inaccurate results.

6.5 Electromagnetic Compatibility

e This equipment has been tested and found to comply with
applicable EMC emission requirements as specified in EN 61326-1:
2006 and EN 61326-2-6: 2006, immunity to electrostatic discharge
as specified in [IEC 61000-4-2, and immunity to radio-frequency
interference at the frequency range and test levels specified in IEC
61000-4-3. The emissions of the energy used are low and not likely
to cause interference in nearby electronic equipment.

e Do not use this instrument in a dry environment, especially if
synthetic materials are present. Synthetic clothes, carpets, etc.,
may cause damaging static discharges in a dry environment.

This may cause incorrect operation or damage to the device. The
recommended humidity operating range for gLabs® ElectroMeter is
10% to 90%.

e Do not use this instrument near cellular or cordless telephones,
walkie talkies, garage door openers, radio transmitters, or other
electronic equipment that are sources of electromagnetic radiation,
as these may interfere with the proper operation of the instrument.
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7. Powering the qlLabs® ElectroMeter

ON and OFF

7.1 Power Connection

The glLabs® ElectroMeter comes with a power supply which must be
plugged into the glabs® ElectroMeter power supply jack. Alternatively, the
glLabs® ElectroMeter can use 4 standard AA batteries (See Section 12.2).

The messages on the four-cell grid displayed at the
bottom of the screen provide hints for the functions of the
buttons.

7.2 Powering the gLabs® ElectroMeter On

E

T When the glLabs® ElectroMeter is initially
O powered on, it will beep and prompt to insert
a test strip automatically.
OFF

SET "VEr |MEM

When the glLabs® ElectroMeter is in the standby mode, you have two
choices to power on the monitor:

1. Press and hold the “Power” button for 2 seconds to turn on the
glabs® ElectroMeter, or
2. Insert a fresh test strip if you are ready to perform a test. The
glabs® ElectroMeter will then prompt you to confirm the strip code.
Turning the glabs® ElectroMeter ON in CHOICE 1, allows the user to:
e Perform a test, or

e check the version of the software and the manufacturer information
by pressing the “VER” button, or

V2.4.6.10

MICROPOINT

SIN
023000E0900009
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e enter the Setup Mode by pressing the “SET” button to change the
ElectroMeter setting, or
e enter the Memory mode by pressing the “MEM” button to review
the previous results.

Turning the glLabs® ElectroMeter ON in CHOICE 2, allows the user to:
e Perform a test.

See the appropriate sections of this User’s Manual for
complete information for all of these options.

7.3 Powering the gLabs® ElectroMeter Off

T In the interface where the monitor prompts
O you to insert a test strip, press the functional
OFF “OFF” button to enter the shut down mode.
SET VER MEM

E |

In shut down mode, the user can:
SHUTDOWN e Press the functional “OK” button to
turn off and enter standby mode, or
0K e press functional “BACK” button to
BACK return to the previous interface.
NOTES:

e Manually turn off the gLabs® ElectroMeter if not in use to conserve
the batteries.

e [f the glLabs® ElectroMeter is left idle for about 5 minutes, it will turn
off automatically and enter standby mode.

10
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Follow the steps below to set up the glLabs® ElectroMeter.

8.1 Enter Setup Mode

-1

O

OFF

SET "ygr |MEM

01/02/i3

12:00
DD/MM/YY HH:MM

- LNExT |
oK

8.2 Setting the date

01/02/i8

12:00
DD/MM/YY HH:MM

_LONexT [y
oK

01/sB/12
12:00

DD/MM/YY HH:MM

o LNExT | 4
oK

When the glLabs® ElectroMeter is turned
on for the first time, the display screen
will prompt the user to insert a test strip
automatically.

When the screen prompts the user to insert
a test strip, press the functional “SET” button
to enter the Setup mode.

The date format is DD/MM/YY. The first

set of digit (YY) will be highlighted. Use the
functional “+” and “-"buttons to change the
date.

Press the functional “NEXT” button to go to
the second digit (MM) after a correct date
is selected. Change the month and the day
using the same method.

11
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8.3 Setting the Time

The time is in 24-hour format: “HH:MM” (Hour: Minute).

After setting the day, the setting option will
01/02/12 prompt you to the hour setting mode. The
ZOO hour will be highlighted on the display. Use
DD/MM/YY HH:MM “+” and “-” functional buttons to adjust the
_ NEXT + hour. Press “NEXT” functional button when
oK you have the correct hour on the display.
01/02/12 The minute will be highlighted on the display.
12:@ Use “+” and “-” buttons to change the
DD/MM/YY HH:MM minute. Press “NEXT” button when you have
- NEXT + the correct minute on the display.
OK

8.4 Entering Patient ID

You can press “ £ 10 enter a new patient

PATIENT ID ID or change the saved patient ID. Press
“NEXT” button to enter the next test, press
“OK” to close the setting and return to the
NEXT main menu. To distinguish the sources of
rd oK data that uploaded into the centre database,
the patient ID you input will be saved into
every test record automatically.
The Patient ID can be composed of numbers
PATIENT 1D or letters, with a length of no more than 16
ACOOR __ digits. Use “+” and “-” buttons to change
the highlighted digit. Press “NEXT” button to
NEXT accept and advance to next digit. If the input
- oK + of the Patient ID is completed, press “OK”

button to accept.

12
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8.5 Bluetooth Settings

Press “+” or “-“ buttons to turn on/off the

BLUETOOTH bluetooth. When the Bluetooth function is
on, the user can use optional Bluetooth
TX OFF dongle to connect the meter to the user
management software.
_ NEXT + Please refer to the Data Manager manual for
oK Bluetooth driver installation and usage.

8.6 Lot Number Setup

You can press the functional “+” and “-”

LOT NUMBER buttons to enable or disable the LOT
NUMBER input function. If the LOT NUMBER

input function is enabled, you will be asked

NEXT to enter the Lot Number before performing

+ each test. The Lot Number contains the

oK
expiration date of the strip or liquid control.

The meter will check whether the current
date exceeds the expiration date of the strip
or liquid control. If the current date exceeds
the expiration date, the meter will report an
error.

NOTE: Please make sure the date setting is correct if you want to use the
input function of LOT NUMBER.

8.7 Setting a Target Range For Your INR Results

An INR target range may be set to alert the user when the INR results are
out of range.

If results fall outside the target range, or if results fall
within the target range but are not consistent with the
patient’s current state of health (e.g. they have symptoms
such as bleeding or bruising) follow your usual procedures
for taking corrective action.

Each physician should establish expected values for his or
her patient population or individual patients. Differences
in reagents, instruments and pre-analytical variables can
affect prothrombin time results. These factors should be
considered when comparing different prothrombin time
test methods.

13



TARGET:[[s]M
0.7 1.4
- NEXT | 4
OK
If you switch the Target
TARGET: ON
1.4
LO
_ NEXT "
OK

TARGET: ON
HI

0.7
NEXT

- +
OK

EN
Use “+” and “-"buttons to switch between
the Target ON and OFF modes. If “OFF” is
selected and the “NEXT” button is pressed,
the screen will prompt you to the date setting
mode. If “ON” is selected and “NEXT” is
pressed, refer to the following sections.

press the “NEXT” button and the “LO”
message will appear on the display,
indicating the user to set the lower limit of the
target range. Use the “+” and “-” buttons to
change the lower limit. The “LO” message
will also be flashing on your test result display
whenever your result is below the lower limit.

Press the “NEXT” button when you have the correct lower INR limit and
are ready to set the higher limit of the target range.

The “HI” message will appear on the display.
Use the “+” and “-” buttons to change the
higher limit. The “HI” message will also be
flashing on your test result display whenever

your result is above the higher limit.

Press the “OK” button to accept any setting. The system will save your
setting and will return to the display that prompts the user to insert a test

strip.

If you switch the Target OFF,

TARGET:
0.7 1.4

_ NEXT |
oK

press the “OK” button. The system will save
your settings and will return to the display
that prompts the user to insert a test strip.
The “LO” or “HI” message will not be flashing
on your test result.

If you would like to reset the settings, press the “NEXT” button to go back
to the date setting. Repeat section 8.2 until the desired setting is selected.

14
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® In the Setup Mode, pressing the “OK” button will complete all
setup steps and save your settings, then return to the display that
prompts the user to insert a test strip.

e If the power is cut off, current settings will be lost and the glLabs®
ElectroMeter will reset to the factory default settings. To save
settings, install / replace the batteries while keeping the power
adapter connected to the power supply.

8.8 Selecting Displayed Units

UNITS

v PT/INR/QC
PT/INR
INR

8.9 Selecting Language

LANGUAGE
v ENGLISH
FRANGAIS
DEUTSCH
ITALIANO

NOTE:

You can use the right button or the left
button to select one of the three display
modes, which are INR, PT/INR and PT/INR/
QC.

You can use the right button “[>” or the left
button “<]” to select the desired language
and then press the “OK” button to return to
the main menu.

e The language option may be different, depending on the software

configuration.
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9.1 Entering Test Mode

O

OFF
SET yEr |MEM

STRIP CODE
PT/INR

1505320

LOT: 3050E0503

4

OK

9.2 Insert a Test Strip

EN

When the glLabs® ElectroMeter is turned
on by pressing the “OK” button, the display
screen will prompt the user to insert a

test strip. Go to Section 9.2 for test strip
insertion.

When the glLabs® ElectroMeter is turned
on by inserting a fresh test strip, the display
screen will prompt the user to confirm the
strip’s code. Go to Section 9.3 for entering
the strip code.

Remove a fresh test strip from its foil pouch.
Insert the strip into the test strip guide.

The following two observations indicate that
you inserted the strip correctly:
1. The electrode leads go in first.

2. You can read “PT-INR” clearly on the
blue area of the test strip from left to
right.

9.3 Entering the Strip Code and Lot Number (if enable)

When the test strip is inserted into the glLabs® ElectroMeter, the display
will prompt the user to enter a 7-digit Strip Code.

If the displayed code and lot number (if enable) match the code on the
pouch, press the “OK” button to confirm. Otherwise, press “# ” button to
edit the strip code and lot number (if enable).

16
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STRIP CODE
PT/INR
505 3 20 Use the “+” and “-” buttons to change the
LOT: 3052E0503 first digit that is highlighted.
NEXT
B oK +
Press the “NEXT” button to accept and
?,I;},I\&CODE advance to the next digit. To change
15320 numbers more quickly, hold down the
LOT: 3052E0503 functional “+” and “-” buttons. When the
NEXT 7-digit Strip Code is entered correctly, press
- ok + the “OK” button to finish the editing and
return to the code confirming interface.
NOTES:

e [f the Lot Number input function is enabled, you will be asked to
input the strip code and the lot number; otherwise, you just need to
input the strip code.

e Always match the code on the display with the strip code on the
strip pouch. Failure to do so may vyield inaccurate results.

9.4 After confirming the Code

If you input the lot number, the meter will
automatically check whether the current
EXPIRED STRIP! date exceeds the expiration date of the strip
or liquid control after confirming the code is
correctly entered. If exceeds, an error will be
reported. As a result, you need to use strips
oK within the expiration date to perform the test.
If you didn’t input the lot number, the meter
will skip the expiration date inspection and

start the test directly.
9.5 Heating Up
—
HEATING After confirming the code, the glLabs®
'" ElectroMeter will heat up automatically for
the test.

17
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ADD BLOOD

O

120S

EN

When glLabs® ElectroMeter is ready for
sample testing, it will beep and prompt the
user to apply a blood sample.

9.6 Getting a Fingerstick Sample

Good fingerstick technique is beneficial to both the professional user and
the patient. Getting a good fingerstick will ensure minimal discomfort for
the patient and accurate test results for the user. Please sanitize the site of
the fingerstick with alcohol wipe before testing.

9.6.1 Maximize Good Blood Circulation
1) If needed, briefly warm the hand in warm water or with a

heating pad.

2) Massage the finger with a downward motion several times
before performing the fingerstick.
3) Lower the hand to below the heart level when collecting the

blood drop.

9.6.2 Identify a site on the finger to puncture
1) On one of the middle fingers of either
hand.
2) Near the top of the finger on either side.

3) Away from any calluses or scars.

9.6.3 Clean the selected area with 70%
isopropyl alcohol, or an alcohol pad.
Dry thoroughly with cotton or gauze.

18
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9.6.4 Puncture the finger following the
instructions for the lancet that you are
using.

9.6.5 Apply gentle, continuous pressure until a large, hanging
drop of blood forms.

9.7 Performing the Test

ADDBLOOD
.

TESTING

67s

ol

ADD BLOOD
O

120S

11.6 PT 0.8INR
8.2QC

9
>]

Apply the blood directly on the sample well
of the strip. The minimum sample volume is
10 pL.

After the blood sample is added, the
glLabs® ElectroMeter will perform the test
automatically.

Please add sufficient sample blood into the
strip sample well, or the glLabs® ElectroMeter
will not start the test and will remain in the
“ADD BLOOD” screen. REMOVE the test
strip if this screen stays on for more than 1
min. Go back to Section 9.2 and use a fresh
test strip.

When testing is complete, the gLabs®
ElectroMeter will beep and the test results
(PT, QC and INR) will appear on the screen
along with the date and time.

19
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CODE: 1505320

LOT: 3052E0503 If the test results need to be reported
01/05/2014 14:30 instantly, press “=3” button to print or
L Y upload the results.
=1
0 s
]

l When the “ ¥3 ” button is pressed, the
) glLabs® ElectroMeter will prompt the user to
OFF remove the test strip.

SET yer |[MEM

NOTES:

e Test results are automatically stored in the glLabs® ElectroMeter
memory including all the information of the test (See Section 10 for
reviewing past results).

e The glabs® ElectroMeter memory can store up to 200 test results.
If the memory is full, the new test result will overwrite the oldest test
result.

9.8 Results and Explanation

¢ Normal Range:

Results for normal blood were determined by testing 120 subjects
who were not taking anticoagulant medication. The ranges found
were INR: 0.7-1.4.

e Therapeutic Range:

Therapeutic ranges are determined for each patient individually by
their health care professional. While most recommendations are within
an INR range of 2 to 4.5, values outside the indicated range may be
encountered.

¢ Re-establish Therapeutic Target Range:

There could be a bias from one test system to another. You must re-
establish the INR therapeutic target range at the initial use of glLabs®
system. This range may be different from your previous therapeutic
target range.

20
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e Unexpected Results:

When the glLabs® ElectroMeter displays a PT-INR result outside of the
expected therapeutic range, it may or may not be due to an unusual
clinical situation.

What to do:

When you encounter an unexpected result, please repeat the test
with a fresh gLabs® PT-INR test strip. If the same result is obtained,
immediately consult with your local distributor.

NOTE:
e Please read the gLabs® PT-INR Test Strips Package Insert for more
detail on the above content.
9.9 Finishing the Test

Remove and discard the used test strip into a sharps or other puncture
proof container. It is recommended to power off the glLabs® ElectroMeter
when it is not in use.

11.6 PT 0.8INR
8.2QC Before turning off the meter, press the “¥3”
button to return to the test mode.
Y
=]
o T
@ Remove the test strip.
OFF
SET VER MEM

NOTE:

e [f performing another test with a fresh test strip, please use a
different finger for the new test.
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10.1 Reviewing the Previous Results

Follow these steps to review previous results that are stored in the meter

memory.

ol T
O
OFF

SET ["yEr |MEM
RESULTS
DELETE
BACK

T o !

-
01/01 PID0001
01/02 PID0002
02/01 PID0013
02/02 PID0015
L .,
0K
NO RECORD

In the test mode where the display prompts
the user to insert a test strip.

Press the “MEM” button. The glLabs®
ElectroMeter will enter the “Review/Delete”
interface.

Select “Review” to enter Memory mode for
reviewing previous results.

If no previous results exist, the meter will
prompt “NO RECORD!”.

Whenever a test is successfully performed, the result is automatically
stored in the meter memory along with the date of the test. The meter
memory will store up to 200 results.

Entering Memory mode allows the user to:

22
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01 PID0O001 Press the “N” button to select previous
01/02 PID0002 results. Each page lists four results; use the
838; E:gggig functional the “J” button to scroll down to
review the next four results.
1 ikl 1 Press the “¥?¥” button to return to the Test
Ok mode.
11.6 PT 0.8INR

Press the “OK” button to view the detailed
8.2QC information of the selected test including PT,

INR results, and date. Use the “+” and “-”
R buttons to scroll through the detailed results.
>] Press the “¥?” putton to exit.

CODE: 1505320

LOT: 3052E0503 Press the “¥?” button to exit. Press

01/05/2014 14:30 the “=2J” button to view more detailed
o ] information and operation options.
1 s 1

10.1.1 Printing Patient Test Results

Press the “& " button to enter “print setting” interface.

& — g In print setting interface, press the “<J"and
o “[> 10 select the number of test results to
0k be printed. After selecting, press “OK” to

confirm printing.

NOTE:

e A glLabs® eStation need to be connected to the glLabs®
electroMeter to print selected results.
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10.1.2 Deleting Patient Test Results

Press the “II” button to enter “delete setting” interface.

ol ol
DELETE DELETE
CURRENT ALL
3 3
- ok | Yl ok |t

Press the “OK” button to confirm or press “¥¥” button to exit.

DELETED

NO RECORD

If the option to delete the current result
is selected, the “DELETED!” symbol will
flash on the display for a short time, the
subsequent results will be displayed.

If the option to delete all results is selected,
the display will show “NO RECORD!”.

10.1.3 Uploading Patient Test Results

o

RN

Press the “4” button to upload the selected
results to the glLabs® Data Manager.

10.2 Fast Deleting the Previous Results

Follow these steps to fast delete the previous results that are stored in the

meter memory.

24
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1

O

SET

OFF
VER | MEM

RESULTS
REVIEW

DELETE

1

BACK

OK '

OALL

[J01/02 2.0INR
[Jo1/01 1.9INR
[J01/01  2.3INR

J

OALL

[Jo1/02  2.0INR
HW01/01 1.9INR
[J01/01  2.3INR

J

7
DELETE l

L

DELETE

OK

DELETED

In the test mode where the display prompts
the user to insert a test strip.

Press the “MEM” button. The glLabs®
ElectroMeter will enter the “Review/Delete”
interface.

Select “DELETE”. The glLabs® ElectroMeter
will enter Fast Deleting Mode.

Press the “¥” button to scroll through the
previous results, press “y ” button to select
the results which need to be deleted. Press
“Delete” to delete the selected results. Press
“Return” button to return to the previous
interface.

When you pressed “DELETE” button, the
meter will prompt you to confirm. Press “OK”
to continue the deleting, press “Return”
button to re-select results.

Once the deleting is finished, the “DELETED”
symbol will flash on the display for a short
time, and then return to the Fast Deleting
Mode.
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11. Quality Control

11.1 Onboard QC Test

The glabs® ElectroMeter also measures the clotting time in the Quality
Control (QC) zone. If the QC result fails to fall within a predetermined
range, the glLabs® ElectroMeter will display an error code rather than give
a possible erroneous PT-INR result.

This safety measure guards the user against situations in which the
glabs® PT-INR Test strip may have been subjected to very high
temperatures or humidity (which could happen if the foil pouch is torn or
punctured).

11.2 Liquid QC Test

Micropoint Biotechnologies, Inc. has optional liquid controls for glLabs®
PT-INR system. The glLabs® PT-INR liquid controls are used with glLabs®
PT-INR test strips to verify the gLabs® PT-INR system performance. It is
recommended that two levels of liquid controls are used to perform the
test.

The glLabs® PT-INR liquid controls can be purchased separately from
Micropoint Biotechnologies, Inc. Please refer to the gLabs® PT-INR liquid
controls package insert for detailed operation instructions.

Only use qualified qLabs® PT-INR Controls for QC test.
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12.1 Care and Cleaning of Your Screen

Follow these steps for cleaning the glabs® ElectroMeter:
NOTES:

No maintenance is required other than routine cleaning:

e Clean display screen with a clean damp cloth. If necessary, a mild
detergent or disinfectant (such as 5% bleach solution or 70%
isopropy! alcohol) may be used.

e Clean the area around the test strip guide with a swab or a pad that
has been dampened with alcohol or 5% bleach solution.

12.2 Installing/Replacing Batteries

Follow these steps to install/replace the batteries:
1. Turn the glLabs® ElectroMeter upside down.
2. Remove the battery cover screw.

3. Remove the battery cover by pressing down on the battery cover
release, remove the old batteries.

4. Replace with 4 standard AA batteries. Follow the direction for
battery placement (+ and — ends) inside the battery compartment.
5. Fasten the battery cover. Tighten the battery cover screw.

NOTES:

e Turning the gLabs® ElectroMeter off manually when it is not being
used will help conserve the battery power.

e Settings for date, time, past test results and reference range will be
saved if batteries are replaced.

e [f storing the ElectroMeter for an extended period, completely
remove the batteries before the next use.

Dispose of the batteries in compliance with local regulations.

12.3 Servicing

All servicing and adjustment must be performed by Micropoint
Biotechnologies, Inc.’s service engineers only.
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ERROR CODE

DISCRIPTION

CORRECTIVE
ACTIONS

glLabs® ElectroMeter is not
connected to glLabs® eStation.

Connect the glLabs® ElectroM-
eter to the glLabs® eStation
properly.

Dx

The glLabs® eStation is Out of
thermal paper.

Replace the thermal paper.

NO COAG

The meter did not detect
coagulation.

Retest with a new strip. If this
error message appears again,
the result must be checked
using another method.

EOO1

Low battery power.

Replace batteries or use power
adapter as a power source.

EO02

Heating process timeout.

Turn off the meter and let it
equilibrate at ambient tem-
perature (10-35°C) for at least
5 minutes before performing
additional tests.

E003

The ambient temperature is
outside of the operational
temperature range.

Move the meter and strip to
a location that is within the
operational range of 10C to
35C and repeat the test.

ECO4

Insufficient blood was added to
the sample well.

Retest with a new strip and
make sure a minimum of 10
micro liters of blood is correctly
added to the sample well.

EQ05

Internal QC check out of
specifications.

1. Make sure the strip is within
the expiry date.

2. Make sure the strip code is
entered correctly.

3. Retest with a new strip.

EQO6

External liquid QC check out of
specifications.

1. Make sure the strip and
liquid controls are within the
expiry date.

2. Make sure the strip code
is consistent with the code
printed on the liquid controls
vial label.

3. Retest with a new strip.
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CORRECTIVE
ERROR CODE DISCRIPTION ACTIONS
E007.x PT calculation error. Retest with a new strip.
1. Make sure the strip code is
E009 The INR is too low. entered correctly.
2. Retest with a new strip.
Please ensure the sample is
EO10 The operation has timed out. add?d within 2 njl‘nute aﬂef
the 'add sample' indicator is
flashing
You inserted a used test strip, |Retest with a new strip. Make
E011 or you applied a blood sample |sure to add sample within 2
to the test strip before the me- |minutes after the ‘add blood'
ter warm-up was complete. indicator is flashing.
Retest using a new strip. Make
The strip is defective or im- sure the operation of adding
EO13 properly operated when adding |sample is exactly correct
sample. according to the user manual
guidance.
Patients with abnormal HCT
E014 The value of HCT may be out  |value may be recommended
of range 30%-55%. to test the INR using another
method.
Turn off the meter and restart
EO15 Bluetooth initialization error. the meter. If the problem stil

exists, please contact the tech-

nician for further assistant.
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SYMBOLS EXPLANATION SYMBOLS EXPLANATION
In Vitro .
VD Diagnostics Expiry Date
Caution. Read Fraaile
Carefully 9
o Avoid Liquid .
‘T Spill Biological Risk
Separa}te DO Not Reuse
Collection
H Tempergture ‘ Manufacturer
Limitation
Authorized
Representative Consult
nep Instructions For
in the European
. Use
Community

REF

Catalog Number

4

SN

Serial Number

CE Mark

LOT

Lot Number
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15. Performance Characteristics &
Product Specifications

15.1 Operating Condition

Temperature

between 10°C and 35°C (50°F and
95°F)

Humidity

10% to 90%

Atmospheric Pressure

700 hPa and 1060 hPa

Measurable Range

INR between 0.5 to 7.5

15.2 Product Specifications

CPU 32-Bit V2 ARM Cortex-M3
Display screen 128x96 LCD
Test memory 200 test results
Battery: 4 X AA batteries
Supply: Input:  100-240 VAC,
Power 50-60 Hz
Output: 7 VDC
Power: 6 W
Size 135mm x 65mm x 34.5mm
(Lx W x H)
Weight 136 g (Without Batteries)
Warranty period 2 years
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Use of the qLabs® ElectroMeter

The glabs® ElectroMeter (the “Meter”) is designed for use in monitoring
patients on oral anticoagulant therapy. Proper adherence to the
instructions in the User’s Manual and package insert is critical to proper
operation.

WARNING: Failure to comply with the user manual could lead to
inaccurate results and incorrect medication dosing which could
result in injury or death.

Limited Warranty

Micropoint Biotechnologies, Inc. guarantees to the original purchaser

of the Meter that the Meter is free from material defects in material and
workmanship for two years from the date of purchase. This warranty does
not guarantee the uninterrupted operation of the meter.

Micropoint Biotechnologies, Inc.’s only liability and purchaser’s only
remedy under this warranty is that during the warranty period Micropoint
Biotechnologies, Inc. shall replace or repair, at no charge, any Meter
component with defects in material or workmanship. MICROPOINT
BIOTECHNOLOGIES, INC. MAKES NO OTHER WARRANTIES

AND EXPRESSLY EXCLUDES ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY, NONINFRINGEMENT OR FITNESS FOR A
PARTICULAR USE.

The only user serviceable parts of the Meter are the battery, the cleaning
door and the battery door. Tampering with any other portion of the Meter,
abusing the Meter or using the Meter in a manner inconsistent with its
user manual will void this warranty. This warranty does not apply to any
component that is damaged by improper storage or accident or that is
subject to alteration, misuse, tampering or abuse. Before returning any
defective components, you must obtain a “Return Material Authorization”
number and return instructions from Micropoint Biotechnologies, Inc.
Technical Support by calling +86 755 86296766.
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MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC. ENTIRE LIABILITY IN

CONNECTION WITH THE METER, REGARDLESS OF THE LEGAL

OR EQUITABLE BASIS OF ANY CLAIM, IS LIMITED TO THE

PURCHASE PRICE OF THE METER. IN NO EVENT WILL MICROPOINT
BIOTECHNOLOGIES, INC. BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL, INDIRECT,
SPECIAL, CONSEQUENTIAL, OR PUNITIVE LOSS OR DAMAGES IN
ANY WAY RELATED TO THE METER, OR ANY THIRD PARTY.

CLAIMS, EVEN IF MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC. OR ITS
DISTRIBUTORS ARE AWARE OF THE POSSIBILITY OF SUCH CLAIMs
OR DAMAGES AND NOTWITHSTANDING THE ESSENTIAL PURPOSE
OF ANY REMEDY.
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17. Contact Information

Customer Service and Technical Support
Available 8:30 AM to 5:30 PM (Beijing Standard Time), Monday-Friday.

Tel: +86 755 86296766

u Micropoint Biotechnologies, Inc.
6F, No.3, Industry 5 Road, Shekou,
Shenzhen, Guangdong 518067, China
Tel: +86 755 86296766
Fax: +86 755 86673903
www.micropointbio.com

OBELIS S.A

Bd. General Wahis 53,
1030 Brussels, Belgium
Tel: +32 2 732 59 54
Fax: +32 2 732 60 03
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1. Introduccion

1.1 Antes de empezar

Antes de usar el electrometro glabs® para el andlisis del tiempo de protrombina
(PT) y el indice internacional normalizado (INR), lea detenidamente el manual de
instrucciones completo.

1.2 Uso previsto

El sistema de control de TP-INR glLabs® se usa para la medicién cuantitativa
del tiempo de protrombina en muestras de sangre fresca capilar. El sistema
de control de TP-INR gLabs® ha sido disefiado para diagnosticos in vitro. Este
sistema no ha sido disefiado con fines de deteccion.

1.3 Principio del analisis

El sistema de control de TP-INR glLabs® consta de las tiras reactivas de tiempo
de protrombina (TP) e indice internacional normalizado (INR) y del electrémetro
glLabs®. El electrometro glLabs® detecta automaticamente la insercion de

una tira reactiva de TP-INR glabs® y calienta la tira a una temperatura de
funcionamiento preprogramada. Cuando se agrega una gota de sangre al puerto
de entrada de la tira, esta fluye a través de canales hasta dos zonas de reaccion:
una zona de andlisis y una zona de control. En estas zonas la sangre se mezcla
con reactivos preimpresos y comienza a coagularse. Cada zona de reaccion
contiene un par de electrodos a los que el electrémetro glabs® suministra una
tension constante. A medida que avanza la coagulacion de la sangre, cambia

la corriente controlada a través de los dos electrodos. El electrémetro glLabs®
detecta el cambio de la corriente y determina los resultados de TP e INR.

1.4 Embalaje
El electréometro glabs® ha sido embalado por separado.
Cuando reciba el paquete, abra y saque el material de embalaje. Ubique el

electrometro glLabs® sobre una superficie plana y conecte el adaptador de
corriente.

No exponga al electrometro glabs® a la luz directa del sol, cerca de una fuente
de calor ni cerca de una zona con un fuerte campo magnético.
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2. Lista de accesorios

El electrémetro gLabs®incluye los siguientes accesorios:
e Electrémetro gLabs®
e Adaptador de corriente
e Manual del usuario
e Guia de inicio rapido
e Dispositivo de lanceta
e Agujas para lanceta
e Estuche para transporte
e DVD didéactico
e DVD de instalacion del Administrador de datos glLabs®
e Guia de instalacion del Administrador de datos glLabs®
e glLabs® eCable
NOTAS:
e Para evitar que se dafe, use solo el adaptador de corriente
proporcionado con el electrémetro glLabs®.
e Elelectrometro glLabs® también se puede usar con pilas AA estandar.
e Laestacion glabs® eStation y el Data Manager gLabs® se pueden
comprar por separado en Micropoint Biotechnologies, Inc.

Comuniquese con su distribuidor local para obtener informacién sobre
cémo realizar el pedido.

3. Presentacioén del producto

Identificacion de los componentes

Vista frontal

. Pantalla LCD

. Botdn de encendido/Atras
. Boton de la derecha

. Botdn de la izquierda

. Botén OK (Aceptar)

. Guia para tiras reactivas

OO~ wWwnN =



Vista trasera

1. Tapa de las pilas

2. Tornillo de la tapa de las pilas

3. LengUeta de apertura de la
tapa de las pilas

Vista superior

1. Toma para fuente de
alimentacion
2. Puerto de datos

Tira reactiva de TP-INR gLabs®

1. E’ocillo de muestras
2. Area de andlisis
3. Conductores de electrodos
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4. Resumen del funcionamiento

Funcionamiento

Configuracién Configuracién
de fecha de hora
Configuracion {
de medidor I
(o ) (i) [ ) (o ) [ ]

Realizacion del
analisis
[ Introducir n. lote e control } [ Recoger muestra } [Analixarmuestra}

Revisar
anteriores | 1

5. Antes del analisis

Antes de empezar a usar el sistema de control gLabs® para hacer un analisis,
necesitara:

e Tira reactiva de TP-INR glLabs®

e Fuente de alimentacion o pilas

e Toallitas con alcohol

e Gasay tirita

e Dispositivo de lanceta

e Recipiente que resista los pinchazos



6. Precauciones, limitaciones y

advertencias

El sistema de control de TP-INR gLabs® ha sido disefiado
Unicamente para uso diagndstico in vitro. Antes de usar este
sistema para analizar el TP e INR, preste especial atencién a las
PRECAUCIONES que se indican en este manual de instrucciones.

6.1 Cuidados del electrometro qLabs®

El electrémetro glLabs® es un instrumento delicado y debe manipularse
con cuidado. Si el electrometro glabs® se cae o se usa indebidamente
puede funcionar mal.

El electrémetro glLabs® deberia transportarse en un estuche para
transporte o en un recipiente de seguridad.

NO derrame liquido sobre el electrometro glabs®. Si esto ocurriera,
contacte inmediatamente con el distribuidor local de Micropoint
Biotechnologies, Inc.

NO guarde el electrometro glLabs® a temperaturas inferiores a -10 °C o
superiores a 40 °C.

NO use el electrometro glLabs® con ninguin otro tipo de tiras reactivas
que no sean suministradas por Micropoint Biotechnologies, Inc.

6.2 Estado de salud del paciente

El estado de salud del paciente en ese momento puede dar lugar a resultados
de analisis incorrectos o inesperados. Es importante tener en cuenta
determinados factores de salud al interpretar los resultados del andlisis y al
decidir el tratamiento para los pacientes. El no hacerlo puede dar lugar a una
interpretacion incorrecta del resultado de TP-INR.

6.3 Realizacion del analisis

El electrémetro glLabs® deberia usarse en una superficie nivelada y

sin vibraciones. Si se realiza el andlisis sobre una superficie irregular

o inestable se pueden obtener resultados incorrectos. NO sujete el
electrémetro glLabs® en la mano durante el andlisis.

La muestra de sangre debe aplicarse a la tira reactiva justo después de
su obtencion. De lo contrario, la muestra de sangre puede empezar a
coagularse, lo que provocaria resultados incorrectos.

Las muestras de plasma o sangre con reactivos anticoagulantes no son
adecuadas para el andlisis de TP-INR glLabs®.



NO mueva ni toque el electrometro glLabs® durante el andlisis.

NO cambie la fuente de alimentacion de adaptador a pilas o
viceversa durante el analisis.

6.4 Obtencion de una muestra de sangre mediante una puncion

Limpie con alcohol la zona donde se realizaréa la puncién antes de
comenzar el andlisis.

Use una muestra de sangre capilar fresca para el anélisis.

Si se presiona la zona de la puncion excesivamente, se podria derramar
liquido intersticial en la muestra de sangre, lo que podria dar lugar a
resultados incorrectos.

La zona de la puncion debe estar completamente seca. Cualquier resto
de alcohol en el dedo puede causar hemdlisis, lo que podria dar lugar a
resultados incorrectos.

6.5 Compatibilidad electromagnética

Este equipo ha sido probado y cumple los requisitos de emisiones EMC
correspondientes tal y como se especifica en la EN 61326-1: 2006 y EN
61326-2-6: 2006, de inmunidad a descarga electroestatica, tal y como
se especifica en IEC 61000-4-2 y de inmunidad a interferencias por
radiofrecuencia en el intervalo de frecuencia y niveles de analisis, tal y
como se especifica en [IEC 61000-4-3. La emision de la energia usada es
baja y hay poca probabilidad de que cause interferencia en los equipos
electrénicos cercanos.

No use este instrumento en un ambiente seco, especialmente si hay
materiales sintéticos presentes. En un ambiente seco, la ropay las
alfombras sintéticas pueden causar descargas estaticas perjudiciales.
Esto podria provocar un mal funcionamiento o el deterioro del aparato.
El rango de humedad de funcionamiento recomendado para el
electrémetro glLabs® es del 10 al 90%.

No use este instrumento cerca de teléfonos moéviles o inaldmbricos,
walkie talkies, mandos para puertas de garaje, radiotransmisores u
otros equipos eléctricos o electrénicos que constituyen fuentes de
radiacion electromagnética, dado que pueden afectar al funcionamiento
del instrumento.



7. Encendido y apagado del
electrometro gLabs®

7.1 Conexion eléctrica

El electrometro glabs®viene con una fuente de alimentacion que debe ser
conectada a la toma para fuente de alimentacién del electrometro glabs®. O bien,
el electrometro glLabs® puede usar 4 pilas AA estandar (véase seccion 12.2).

Los mensajes que aparecen en la cuadricula dividida en cuatro
partes de la parte inferior de la pantalla indican las funciones
de los botones.

7.2 Encendido del electrometro gLabs®

T Cuando el electrémetro glLabs® se encienda,
O emitira un pitido y automaticamente indicara
que se inserte una tira reactiva.

E

APAGAR
CONF ™ ver MEM

Cuando el electrémetro glLabs® esta en modo de espera, tiene dos opciones
para encender la pantalla:

1. Mantenga pulsado el boton de encendido durante 2 segundos para
encender el electrémetro glLabs®, o bien:

2. inserte una nueva tira reactiva si esta listo para realizar el andlisis. En
ese momento el electrometro glabs® le indicard que confirme el cédigo
de la tira.

Encender el electrometro glLabs®con la OPCION 1 le permite al usuario:

e Realizar un andlisis o

e comprobar la version de software y la informacion del fabricante al
presionar el botén “VER” o

V2.4.6.10

MICROPOINT

SIN
023000E0900009
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e entrar en modo Configuracion al presionar el boton “SET” (CONF) para
cambiar la configuracion del electrometro o
e entrar en modo Memoria al presionar el botén “MEM” para revisar

resultados anteriores.

Encender el electrometro gLabs® con la OPCION 2 le permite al usuario:

e Realizar un analisis

Para una completa informacién de todas estas opciones, consulte
las secciones adecuadas de este manual de instrucciones.

7.3 Apagado del electrometro gLabs®

- 3

O

APAGAR

CONF[veR

MEM

APAGAR

0K

ATRAS

NOTAS:

En la interfaz donde se le indica en la pantalla
que inserte la tira reactiva, presione el botén de
funcion “OFF” (Apagar) para entrar en el modo
apagado.

En el modo apagado, el usuario puede:
e Presionar el botén de funcion “OK” para
apagar y entrar en modo de espera o
e Presionar el botén de funcion “BACK”
(Atras) para regresar a la interfaz anterior.

e Apague manualmente el electrémetro glabs®cuando no esté en uso
para conservar las pilas.

e Siel electrometro glabs® se deja inactivo durante 5 minutos, se
apagara automaticamente y entrara en modo de espera.

10



Siga los siguientes pasos para configurar el electrometro glabs®.

8.1 Entrar en el modo Configuracion

- 03

O

APAGAR
CONF[ygr MEM

01/02/iH]

12:00
DD/MM/AA HH:MM
- SIG +
oK

01/02/iH

12:00
DD/MM/AA HH:MM

. sIG +
oK

01/38/12

12:00
DD/MM/AA HH:MM

- SIG N
oK

Cuando el electrémetro glLabs® se encienda
por primera vez, en la pantalla se indicara
automaticamente al usuario que inserte una

tira reactiva.

Cuando en la pantalla se indique al usuario
que inserte una tira reactiva, pulse el boton de
funcién “SET” (CONF) para acceder al modo de

configuracion.

8.2 Configuracion de la fecha

El formato de la fecha es DD/MM/YY (DD/
MM/AA). El primer conjunto de digitos (YY) es

destacado. Use los botones de funcién

para cambiar la fecha.

W

Yy

“

Presione el botén de funcion “NEXT” (Siguiente)
para pasar al segundo digito (MM) después de

que se haya seleccionado una fecha correcta.

Cambie el mes y el dia usando el mismo método.

11



ES

8.3 Configuracion de la hora

La hora esta en un formato de 24 horas: “HH:MM” (Hora: Minutos).

01/02/12

iB:00
DD/MM/AA HH:MM

- SIG N
oK

01/02/12

12:8
DD/MM/AA HH:MM

. SIG +
oK

Después de la configuracion del dia, la opcion
de configuracion le indicara que ajuste la hora.
La hora sera resaltada en la pantalla. Use los
botones de funcién “+” y “-” para ajustar la
hora. Presione el boton de funcion “NEXT”
(Siguiente) cuando tenga la hora correcta en la
pantalla.

Los minutos seran resaltados en la pantalla. Use
los botones de funcién “+” y “-” para cambiar
los minutos. Presione el boton de funcion
“NEXT” (Siguiente) cuando haya introducido los
minutos correctos en la pantalla.

8.4 Como introducir el ID del paciente

ID DEL PACIENTE

SIG
4

OK

ID DEL PACIENTE

Puede pulsar “ # ” para introducir un nuevo

ID del paciente o modificar el ID del paciente
guardado. Pulse el boton “NEXT” (SIG) para
acceder al siguiente andlisis; pulse “OK”

para cerrar la configuracion y volver al menu
principal. Para distinguir las procedencias de los
datos cargados en la base de datos del centro,
el ID del paciente que introduzca se guardara de
forma automatica en cada registro de andlisis.

El'ID del paciente puede contener tanto
numeros como letras y su longitud no puede
superar los 16 digitos. Utilice los botones
“+”y “-” para cambiar el digito resaltado.
Pulse el botén “NEXT” (SIG) para aceptar y
pasar al siguiente digito. Una vez que se haya
introducido el ID del paciente, pulse el boton
“OK” para aceptar.

12
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8.5 Configuracion de Bluetooth

W n o w

Pulse los botones “+” 0 “-” para activar o

BLUETOOTH desactivar la funcién Bluetooth. Cuando la
funcién Bluetooth esté activada, el usuario
TX APA puede utilizar el adaptador Bluetooth opcional
para conectar el medidor al software de
SIG administracion de usuarios.
- OK + Consulte el manual del Administrador de datos

para obtener informacion sobre la instalacion y
el uso del controlador Bluetooth.

8.6 Configuracion del nimero de lote

PRV R

Puede pulsar los botones de funcion “+” y

NUMERO DE LOTE para activar o desactivar la funcién que permite

introducir el NUMERO DE LOTE. Si la funcién

ENC que permite introducir el NUMERO DE LOTE

esta activada, se le solicitara que introduzca

SIG + el nimero de lote antes de realizar cada

oK analisis. El nimero de lote contiene la fecha

de caducidad de la tira o del control liquido. El
medidor comprobara si la fecha actual supera
la fecha de caducidad de la tira o del control
liquido. Si la fecha actual supera la fecha de
caducidad, el medidor mostrara un error.

NOTA: Si desea utilizar la funcién que permite introducir el NUMERO DE LOTE,
asegurese de que la configuracion de la fecha sea correcta.

8.7 Configuracion de un rango objetivo para los resultados de INR

Se puede establecer un rango objetivo de INR para alertar al usuario cuando
los resultados de INR estén fuera del rango.

Si los resultados estan fuera del rango objetivo o si estan
dentro del rango objetivo pero no son coherentes con el estado
actual de salud del paciente (por ejemplo, tiene sintomas, tales
como hemorragia o hematomas), siga los procedimientos
habituales para tomar medidas correctivas.

Cada médico debe establecer los valores esperados para

su grupo de pacientes o para cada uno por separado. Los
diferentes reactivos, instrumentos y variables preanalisis
pueden afectar los resultados del tiempo de protrombina. Se
deben tener en cuenta estos factores al momento de comparar
diferentes métodos de andlisis del tiempo de protrombina.

13
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PRV R

Use los botones “+ ara alternar entre
META ‘ados

modos Objetivo activados y desactivados. Si
0.7 1.4 selecciona “OFF” (Apagar) y presiona el boton
“NEXT” (Siguiente), en la pantalla se le indicara
que ajuste la fecha. Si selecciona “ON” (ENC) y
presiona el boton “NEXT” (Siguiente), consulte
las siguientes secciones.

sIG +
OK

Si cambia a Objetivo activado,

presione el botén “NEXT” (Siguiente) y aparecera
el mensaje “LO” (Bajo) en la pantalla, lo que le

META ENC indicara al usuario que establezca el limite inferior

1.4 del rango objetivo. Use los botones de funcion

BA “+”y “-” para cambiar el limite inferior. También

SIG aparecera el mensaje “LO” (Bajo) en la pantalla

- + de resultados del andlisis cada vez que el

OK resultado esté por debajo del limite inferior.

Presione el boton “NEXT” (Siguiente) cuando haya introducido el limite inferior
de INR correcto y esté listo para establecer el limite superior del rango objetivo.

META ENC El mensaje “HI” (Alto) aparecera en la pantalla.

Use los botones de funcion “+” y “-” para cambiar

0.7 A el limite superior. El mensaje “HI” (Alto) aparecera
en el resultado del analisis cada vez que el

resultado esté por encima del limite superior.

SIG +
oK

Presione el boton “OK” para aceptar la configuracion. El sistema guardara su
configuracion y regresara a la pantalla que le indicara al usuario que inserte
una tira reactiva.

Si cambia a Objetivo desactivado,

META presione el boton “OK”. El sistema guardara su

0.7 1.4 configuracion y regresara a la pantalla que le

. . indicara al usuario que inserte una tira reactiva.
El mensaje “LO” (Bajo) o “HI” (Alto) no aparecera
- SIG + en el resultado del andlisis.
OK

Si quisiera reajustar la configuracion, presione el boton “NEXT” (Siguiente) para
volver a la configuracion de la fecha. Repita la secciéon 8.2 hasta seleccionar la
configuracién deseada.

14
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e En el modo Configuracion, si presiona el boton “OK” se finalizaran todos
los pasos de la configuracion y se guardara su configuracion; luego
regresara a la pantalla que le indicara al usuario que inserte una tira

reactiva.

e Sise produce un corte en el suministro de energia, se perderan las
configuraciones actuales y el electrémetro glLabs® volverd a mostrar la
configuracion predeterminada de fabrica. Para guardar la configuracion,
mantenga el adaptador de corriente conectado a la fuente de
alimentacion mientras instala/cambia las pilas.

8.8 Como seleccionar las unidades mostradas

UNIDADES
7 PT/INR/QC
PT/INR

INR

LENGUA

v ENGLISH
FRANGAIS
DEUTSCH
ITALIANO

NOTAS:

Puede utilizar el botén derecho o el izquierdo
para seleccionar uno de los tres modos de
visualizacion: INR, TP/INR y TP/INR/QC.

8.9 Como seleccionar el idioma

Puede usar el botén derecho “[>” o el izquierdo
“<]” para seleccionar el idioma deseado y luego
presionar el boton “OK” para regresar al menu
principal.

e Las opciones de idioma pueden variar de acuerdo a la configuracion del

software.

15
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9.1 Entrar en el modo Anadlisis

PT/INR

CODIGO DE TIRA

1505320

LOTE: 3050E0503

Ve
_— oK
- T
O
APAGAR
CONF [y | MEM

Cuando el electrémetro gLabs® se encienda al
presionar el boton “OK”, la pantalla le indicara
al usuario que inserte una tira reactiva. Vaya a la
seccion 9.2 para la insercion de la tira reactiva.

Cuando el electrémetro gLabs® se encienda al
insertar una nueva tira reactiva, en la pantalla se
le indicaré al usuario que confirme el codigo de
la tira. Vaya a la seccion 9.3 para introducir el
codigo de la tira.

9.2 Insertar una tira reactiva

Sague una tira reactiva nueva de su bolsa de
aluminio. Inserte la tira en la guia para tiras
reactivas.
Estas dos observaciones le indican que insertd
la tira correctamente:
1. Los conductores de electrodos se
introducen primero
2. Puede leer claramente la inscripcion “PT-
INR” en la parte azul de la tira reactiva de
izquierda a derecha

9.3 Como introducir el cédigo de tira y el nimero de lote (si estan

activados)

Cuando la tira reactiva esté introducida en el electrometro glLabs®, en la
pantalla se le indicara al usuario que introduzca el cédigo de 7 digitos de

la tira.

Si el codigo y el numero de lote que se muestran (si estan activados) coinciden
con el codigo de la bolsa, pulse el botdon “OK” para confirmar. De lo contrario,
pulse el botén “#* para modificar el coédigo de tira 'y el nimero de lote (si

estan activados).

16



PT/INR

LOTE: 3052E0503

CODIGO DE TIRA

1505320

SIG
OK

PT/INR

LOTE: 3052E0503

CODIGO DE TIRA

1805320

SIG
OK

+

NOTAS:

ES

Use los botones “+” y “-” para cambiar el primer
digito resaltado.

Presione el boton “NEXT” (Siguiente) para
aceptar y pasar al siguiente digito. Para cambiar
mas rapidamente los nimeros, mantenga
presionados los botones de funcion “+” y “-”.
Una vez que el codigo de tira de 7 digitos se
haya introducido de forma correcta, pulse el
boton “OK” para finalizar la edicion y volver a la
interfaz de confirmacion del codigo.

e Sila funcién que permite introducir el nimero de lote esta activada, se
le solicitara que introduzca el codigo de tira y el nimero de lote; de lo
contrario, solo necesita introducir el codigo de tira.

e FEl cédigo de la pantalla debe coincidir siempre con el cédigo de tira que
se indica en la bolsa. Si no coinciden, pueden generarse resultados

incorrectos.

9.4 Tras la confirmacion del cédigo

TIRA CADUCADO!

OK

Si introduce el nimero de lote, el medidor
comprobara de forma automatica si la fecha
actual supera la fecha de caducidad de la tira o
del control liquido después de confirmar que el
cédigo se ha introducido correctamente. Si la
fecha es superior, se registrara un error. Como
consecuencia, debera utilizar las tiras dentro de
la fecha de caducidad para realizar el andlisis.
Si no ha introducido el nimero de lote, el
medidor omitira la comprobacion de la fecha de
caducidad e iniciara el andlisis directamente.

17



9.5 Calentamiento

]
CALENTANDO

ol

AGR SANGRE

120S

ES

Después de que confirme el codigo,
el electrometro glabs® se calentara
automaticamente para el analisis.

Cuando el electrémetro glLabs®esté listo para
el andlisis de la muestra, emitira un pitido y le
indicara al usuario que aplique una muestra
de sangre.

9.6 Obtencién de una muestra mediante una puncion

Utilizar una buena técnica de puncién es beneficioso tanto para el usuario
profesional como para el paciente. Hacer una buena puncion garantizaré que
la molestia sea minima para el paciente y que los resultados del analisis sean
precisos para el usuario. Limpie con alcohol la zona donde se realizara la
puncién antes de comenzar el analisis.

9.6.1 Maximizacién de la buena circulacion de la sangre
1. Sies necesario, caliente la mano en agua tibia o con una almohadilla

térmica.

2. Masajee el dedo con un movimiento hacia abajo varias veces antes
de hacer la puncion.

3. Mantenga la mano por debajo de la altura del corazén cuando
obtenga la gota de sangre.

9.6.2 Identifique una zona en el dedo donde
se realizard la puncion

1) Puede ser el dedo medio de cualquiera
de las dos manos.

2) Cerca de la parte superior del dedo, en
cualquiera de los lados.
3) Lejos de callos o heridas.

9.6.3 Limpie el area con alcohol isopropilico
al 70% o con una toallita con alcohol.
Seque bien la zona con un algodén o
gasa.

18
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9.6.4 Realice la puncion en el dedo de acuerdo

a las instrucciones de la lanceta que esté
usando.

9.6.5 Aplique presion de forma continua y suave hasta que se forme
una gota de sangre grande.

9.7 Realizacion del analisis

ADDBLOOD
.

PROBANDO

67s

ol

AGR SANGRE

120S

11.6 PT 0.8INR
8.2QC

Y
=]

Cologue la sangre directamente en el pocillo
de muestra de la tira. El volumen minimo de
muestra es de 10 pL.

Después de afiadir la muestra de sangre,
el electrometro glabs® realizara el andlisis
automaticamente.

Agregue suficiente muestra de sangre en el
pocillo de muestra de la tira, o el electrometro
glLabs® no comenzara a hacer la prueba 'y se
seguira leyendo el mensaje “ADD BLOOD”
(AGREGAR SANGRE) en la pantalla. SAQUE la
tira reactiva si esta pantalla permanece durante
mas de 1 minuto. Regrese a la seccién 9.2 y
use una nueva tira reactiva.

Cuando el andlisis haya finalizado, el electrémetro
glabs® emitird un pitido y los resultados del
andlisis (TP, QC e INR) apareceran en la pantalla
junto con la fecha'y la hora.
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CODIGO: 1505320 . ) i
Si deben comunicarse los resultados del andlisis
LOTE: 3052E0503 ) . ] L
] de forma inmediata, pulse “=*3” para imprimir o
01/05/2014 14:30 cargar el resultado.
= = 5
0 s
]
l Al presionar el botdn “ ¥? 7| el electrometro
S glLabs® le indicara al usuario que retire la tira
reactiva.
APAGAR
CONF VER MEM

NOTAS:

e Los resultados del andlisis se almacenan automaticamente en la
memoria del electrémetro glabs®, incluida toda la informacion del
andlisis (vea la seccion 10 para examinar los resultados anteriores).

e |a memoria del electrometro glLabs® puede almacenar los resultados
de hasta 200 andlisis. Si la memoria esté llena, el nuevo resultado del
andlisis se superpondra al andlisis mas antiguo (el resto sera borrado).

9.8 Resultados y explicacion

* Rango normal:

Los resultados de una sangre normal fueron determinados al analizar 120
sujetos que no estaban tomando medicamentos anticoagulantes. Los
rangos encontrados fueron INR: 0.7-1.4.

¢ Rango terapéutico:

El rango terapéutico es determinado para cada paciente de forma individual
por su profesional clinico. Si bien la mayoria de las recomendaciones
sugieren un rango de INR de entre 2 y 4,5, se pueden encontrar valores fuera
del rango indicado.

¢ Restablecer el rango terapéutico objetivo:

Puede que haya diferencias entre un sistema de analisis y otro. Debera
restablecer el rango terapéutico objetivo INR la primera vez que utilice el
sistema gLabs®. Este rango puede ser distinto al rango terapéutico objetivo
anterior.

¢ Resultados inesperados:
Si el electrometro glabs® marca un resultado de TP-INR fuera del rango
terapéutico esperado, puede deberse o no a una situacion clinica inusual.
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Qué hacer:
Si encuentra un resultado inesperado, repita el andlisis con una nueva tira
reactiva de TP-INR glabs®. Si se obtiene el mismo resultado, consulte

inmediatamente con su médico.

NOTA:
e Lea el prospecto de las tiras reactivas de TP-INR glLabs® para mas
detalles sobre el contenido anterior.

9.9 Finalizacién del analisis

Saque la tira reactiva y deséchela en un recipiente antipinchazos. Se
recomienda apagar el electrometro glLabs® cuando no esté en uso.

11.6 PT 0.8INR
8.2QC Antes de apagar el medidor, presione el boton
“¥¥” para volver al modo de andlisis.
N9}
=]
ol
T Retire la tira reactiva.
O
APAGAR
CONF [ VER MEM

NOTA: Si hace otro andlisis con una nueva tira reactiva, hagalo con un
dedo diferente.
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10.1 Revision de resultados previos

Siga estos pasos para revisar los resultados anteriores almacenados en la

memoria del electrémetro.

ol

1

O

CONF

APAGAR
VER

MEM

BORRAR

RESULTADOS
VISUALIZAR

1

ATRAS
OK

!

ol

01/01
01/02
02/01
02/02

PID0001
P1D0002
PID0013
PID0015

o)

1

0K

!

SIN REG

En el modo andlisis donde la pantalla le indicara
al usuario que inserte un tira reactiva.

Pulse el boton “MEM”. El electrémetro
glLabs® accederd a la interfaz “Review/Delete”
(Visualizar/Borrar).

Seleccione “Review” (Visualizar) para entrar
en el modo Memory (Memoria) y revisar los
resultados anteriores.

Si no hay resultados previos, el medidor indicara
“NO RECORD” (Sin reg).

Siempre que se realice un analisis con éxito, el resultado se almacenara
automaticamente en la memoria del electrometro junto con la fecha del
analisis. La memoria del electrémetro puede almacenar hasta 200 resultados.
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El modo Memoria le permite al usuario:

o

01/01 PID0O001

01/02 PID0002

02/01 PID0013

02/02 PID0015
)

1

0K

i

11.6 PT 0.8INR
8.2QC

[’

>]

LOTE:

CODIGO: 1505320

3052E0503

01/05/2014 14:30

o

"

il

A,

=1

Presione el boton “N para seleccionar
resultados anteriores. Cada pagina incluye
cuatro resultados; utilice el botdn de funcion
“\” para desplazarse hacia abajo y revisar los
cuatro resultados siguientes.

Presione el boton “¥¥” para regresar al Modo
Anadlisis.

Presione el boton “OK” para ver informacion
detallada del andlisis seleccionado, incluidos los
datos de los resultados de TP, INR y la fecha.

Use los botones “+” y “-” para desplazarse a
través de los resultados detallados.

Presione el boton “¥¥” para salir. Pulse el botén

“=»7" para obtener informacién més detallada y
ver las opciones de funcionamiento.

10.1.1 Cémo imprimir los resultados del analisis del paciente

Pulse el boton “& » para acceder a la interfaz de configuracion de la

impresion.

E§—0

OK?

NOTA:

En la interfaz de impresion, presione ] "y
> para configurar la cantidad de resultados
de andlisis que desea imprimir. Una vez
realizada la seleccion, presione el boton “OK”
para confirmar la impresion.

¢ Una eStation gLabs® debe estar conectada al electrometro glLabs® para
imprimir los resultados seleccionados.
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10.1.2 Cémo borrar los resultados del analisis del paciente

Pulse el boton “ para acceder a la interfaz de configuracion de la funciéon de

eliminacion.
ol ol
BORRAR BORRAR
SELEC TODOS
) Lo ]
"ok T ok 1t

Presione el botén “OK” para confirmar o presione el botén “¥¥” para salir.

BORRAR

SIN REG

10.1.3 Cémo cargar los

L |

=~

Si selecciona la opcion para borrar el resultado
actual, aparecera el simbolo “DELETED!”
(Borrar) en la pantalla durante un instante y
luego apareceran los resultados subsiguientes.

Si se selecciona la opciéon de eliminar todos los
resultados, la pantalla mostrara “NO RECORD!”
(Sin reg).

resultados del andlisis del paciente

Pulse el botén “a&.” para cargar los resultados
seleccionados en el administrador de datos
glLabs®.

10.2 Borrado rapido de los resultados previos

Siga estos pasos para borrar rapidamente los resultados anteriores
almacenados en la memoria del medidor.
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O
APAGAR
CONF VER MEM
RESULTADOS
VISUALIZAR
BORRAR
ATRAS
OK l

JTODOS

[Jo1/02  2.0INR
[Jo1/01 1.9INR
[Jo1/01  2.3INR

vVl

CJToDOS

[J01/02 2.0INR
HW01/01 1.9INR
[Jo1/01  2.3INR

"1
J BORRAR l

ol

BORRAR

OK

BORRAR

En el modo de andlisis, se le solicita al usuario
que inserte un tira reactiva.

Pulse el botén “MEM”. El electrometro
glLabs® accedera a la interfaz “Review/Delete”
(Visualizar/Borrar).

Seleccione “DELETE” (BORRAR). El
electrometro glabs® accedera al modo de
borrado rapido.

Pulse el boton “\” para examinar los resultados
previos; a continuacion, pulse el botdn “y” para
seleccionar los resultados que desea borrar.
Pulse “Delete” (Borrar) para borrar los resultados
seleccionados. Pulse el botén “Return” (Volver)
para regresar a la interfaz anterior.

Una vez que haya pulsado el boton “DELETE”
(BORRAR), el medidor le solicitara la
confirmacion. Pulse “OK” para continuar
borrando; pulse el botén “Return” (Volver) para
volver a seleccionar resultados.

Una vez que se haya completado el

borrado, el simbolo “DELETED” (BORRAR)
parpadeara en la pantalla durante un instante
y, posteriormente, volvera al modo de
borrado rapido.
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11. Control de calidad

11.1 Andlisis de QC integrado

El electrémetro glLabs® también mide el tiempo de coagulacion en la zona de
control de calidad (QC). Si el resultado de QC no esta dentro de un rango
predeterminado, el electrémetro glLabs® mostrara un error de cédigo en vez de
mostrar un resultado de TP-INR posiblemente erréneo.

Esta medida de seguridad protege al usuario frente a situaciones en las que la
tira reactiva de TP/INR glLabs® pueda estar sometida a temperaturas muy altas
o humedad (lo cual puede ocurrir si se rompe o se perfora la bolsa de aluminio).

11.2 Analisis de QC liquido

Micropoint Biotechnologies, Inc. tiene controles liquidos opcionales

para el sistema de TP-INR glLabs®. Los controles liquidos de TP-INR
glabs® se usan con las tiras reactivas de TP-INR glLabs® para verificar el
rendimiento del sistema de TP-INR glLabs®. Se recomienda el uso de dos
niveles de controles liquidos para realizar el andlisis.

Los controles liquidos TP-INR glabs® pueden adquirirse por separado
en Micropoint Biotechnologies, Inc. Lea el prospecto del envase de los
controles liquidos TP-INR glLabs® para obtener instrucciones detalladas
de funcionamiento.

Para los analisis de QC utilice Unicamente controles
TP-INR autorizados por qLabs®.
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12. Mantenimiento

12.1 Cuidado y limpieza de la pantalla
Siga estos pasos para limpiar el electrometro glabs®:

NOTAS:
No se requiere otro mantenimiento aparte de una limpieza rutinaria
e Limpie la pantalla con un pano huimedo y limpio. Si fuera necesario, se
puede usar un desinfectante o detergente suave (como, por ejemplo,
solucion blanqueadora al 5% o alcohol isopropilico al 70%).
e |impie el area situada en torno a la guia para tiras reactivas con un hisopo
o almohadilla humedecida con alcohol o solucién blanqueadora al 5%.

12.2 Instalacién/cambio de las pilas

Siga estos pasos para instalar/cambiar las pilas:

1. Ponga el electrémetro glLabs® boca abajo

2. Retire el tornillo del compartimento de las pilas.

3. Quite la tapa de las pilas presionando la lengleta de apertura de la tapa
de las pilas, quite las pilas viejas

4. Sustituya con 4 pilas AA estandar. Siga la direccion para la colocacion
de las pilas (extremos + y —) dentro del compartimento de las pilas.

5. Vuelva a colocar la tapa de las pilas.

NOTAS:
e Apagar el electrometro glabs® manualmente cuando no se usa
ayudara a conservar la carga de las pilas.
e Sise cambian las pilas, se guardaran las configuraciones de fecha,
hora, resultados de los analisis anteriores y rango de referencia.

e Siel electrometro se almacenara durante un periodo prolongado, quite
completamente las pilas antes del siguiente uso.

Deseche las pilas conforme a la normativa local.

12.3 Mantenimiento

El mantenimiento y los ajustes deben ser realizados exclusivamente por
los ingenieros de Micropoint Biotechnologies, Inc.
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PANTALLA

PROBLEMA

ACCION CORRECTIVA

& x

El electrometro glabs® no
est4 conectado a la estacion
glLabs® eStation.

Conecte correctamente el
electrometro glLabs® a la estacion
glLabs® eStation.

Dx

La estacion glabs® eStation
no tiene mas papel térmico.

Reemplace el papel térmico.

El medidor no ha detectado

Vuelva a realizar el andlisis con una
tira nueva. Si vuelve a aparecer este

NO COAG "
coagulacion. error, debe comprobarse el resultado
mediante otro método.
E001 La carga de las pilas es baja. Cambie las pilas o use un adaptador
como fuente de energia.
Apague el medidor y espere que
E002 Interrupcion del proceso de  |alcance la temperatura ambiente
calentamiento. (10-35°C) durante al menos 5 minutos
antes de hacer otro andlisis.
. Mueva el medidor y la tira a un lugar
La temperatura ambiente ! | )
£003 supera la temperatura que esté dentro del rango operativo
X de entre 10°C y 35°C y vuelva a hacer
operativa. s
el andlisis.
P Vuelva a realizar el andlisis con una
No se agreg6 suficiente N .
! nueva tira y asegurese de agregar
E004 sangre al pocillo de muestra
: correctamente 10 mililitros de sangre
de la tira. !

en el pocillo de la muestra.

1. Aseglrese de que la tira no esté
caducada.

Revisién interna de calidad 2 A_segur_ese de que el codigo de la
E005 . tira se ingrese correctamente.
de las especificaciones. " P

3. Vuelva a realizar el analisis con una
tira nueva.

1. Asegurese de que la tira'y los
controles liquidos no estan
caducados.

E006 Control externo de liquidos  |2. Asegurese de que el codigo de la
de las especificaciones. tira coincida con el cédigo impreso
en la etiqueta de controles liquidos.

3. Vuelva a realizar el analisis con una
tira nueva.

E007.x Error de caloulo de TP. Vuelva a realizar el anélisis con una

tira nueva.
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PANTALLA PROBLEMA ACCION CORRECTIVA
1. Asegurese de que el codigo de la
E009 EI INR es demasiado bajo. {ira se ingrese correctamente.
2. Vuelva a realizar el andlisis con una
tira nueva.
Asegurese de que la muestra se
agregue dentro de los 2 minutos
EO10 La operacion ha caducado. |posteriores a que aparezca la
indicacion “add blood” (Agregar
sangre)
Insert6 una tira reactiva Vuelva a realizar el andlisis con una
usada, o aplicé una tira nueva. Asegurese de agregar
E011 muestra de sangre a latira  |la muestra dentro de los 2 minutos
reactiva antes de que el posteriores a que aparezca la
calentamiento del medidor  |indicacién “add blood” (Agregar
se hubiera completado. sangre).
Vuelva a realizar el andlisis con una tira
La tira es defectuosa o no nueva. Aseglrese de que se afade la
EO13 funciona correctamente cu- |muestra de forma correcta y exacta
ando se anade la muestra.  [segun las instrucciones del manual
del usuario.
El valor de hematocrito Se recomienda que los pacientes con
E014 puede estar fuera del un valor de hematocrito deficiente se
intervalo comprendido entre |sometan a un andlisis para determinar
el 30 % v el 55 %. el INR por medio de otro método.
Apague el medidor y reinicielo. Si
E015 Error de inicializacion de se sigue produciendo el problema,

Bluetooth.

pdngase en contacto con el técnico
para obtener mas ayuda. |
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VD Diagnésticos in Fecha de
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15. Caracteristicas de rendimiento y

especificaciones del producto

15.1 Condiciones de funcionamiento

Temperatura entre 10°C y 35°C (50°F y 95°F)
Humedad 10% vy 90%

Presion atmosférica 700 hPay 1060 hPa

Rango medible INR entre 0,5y 7,5

15.2 Especificaciones del producto

CPU V2 ARM Cortex-M3 de 32 bits
Pantalla 128x96 LCD
Memoria del andlisis Resultados de 200 andlisis

Pilas: 4 pilas AA
Suministro: Entrada: 100-240 VAC,

Carga 50-60 Hz
Salida: 7 VDC
Carga: 6 W

- 135mm x 65mm x 34.5mm (largox
Tamano
ancho x alto)
Peso 136 g (sin pilas)
Periodo de garantia 2 afios
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Uso del electrometro gLabs®

El electrémetro glLabs® (el “medidor”) esté disefiado para controlar a

los pacientes bajo tratamiento anticoagulante oral. Es crucial seguir las
instrucciones indicadas en el manual de instrucciones y en el prospecto del
envase para que el funcionamiento sea correcto.

ADVERTENCIA: No seguir las instrucciones del manual de instrucciones
puede dar lugar a resultados imprecisos y traducirse en una dosis
incorrecta de medicacioén, lo que podria ocasionar lesiones o la muerte.

Garantia limitada

Micropoint Biotechnologies, Inc. le garantiza al comprador original del
medidor que este no tiene defectos de material y fabricacion durante un
plazo de dos afos a partir de la fecha de compra. Esta garantia no asegura el
funcionamiento ininterrumpido del medidor.

La Unica responsabilidad de Micropoint Biotechnologies, Inc. y la Unica
compensacion posible para el comprador segun esta garantia es que, durante
el periodo de garantia, el fabricante sustituira o reparara de forma gratuita y
segun su criterio cualquier componente del medidor que presente defectos

de material o de fabricacién. MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC NO
OFRECE NINGUNA OTRA GARANTIA Y DE FORMA EXPRESA EXCLUYE
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD, NO INFRACCION
E IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO.

Las Unicas piezas del medidor que el usuario puede manipular son las pilas
y la tapa del compartimento de las mismas. La manipulacion indebida de
cualquier otro componente del medidor, la manipulacion brusca de este o
el uso del mismo de manera distinta a lo descrito en el manual del usuario
anulara esta garantia. Esta garantia no cubre ningiin componente dafado
por almacenamiento inadecuado o accidente, alteracion, uso incorrecto,
manipulacion o uso indebido. Antes de devolver cualquier componente
defectuoso, debe obtener un nimero de “Autorizacion de devolucion de
material” y seguir las instrucciones de asistencia técnica de Micropoint
Biotechnologies, Inc. llamando al+86 755 86296766.
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LA RESPONSABILIDAD TOTAL DE MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC
EN RELACION CON EL MEDIDOR, INDEPENDIENTEMENTE DE LA BASE
LEGAL O EQUITATIVA DE CUALQUIER RECLAMACION, SE LIMITA AL
PRECIO DE COMPRA DEL MEDIDOR. MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES,
INC. NO SERA RESPONSABLE EN NINGUN CASO DE PERDIDAS O
DANOS ACCIDENTALES, INDIRECTOS, ESPECIALES, CONSECUENTES

O PUNITIVOS RELACIONADOS EN FORMA ALGUNA CON EL MEDIDOR,
NI DE RECLAMACIONES DE TERCERAS PARTES, INCLUSO EN EL CASO
DE QUE MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC. O SUS DISTRIBUIDORES
SEAN CONSCIENTES DE LA POSIBILIDAD DE DICHAS RECLAMACIONES
O DANOS Y A PESAR DEL PROPOSITO FUNDAMENTAL DE CUALQUIER
SOLUCION JURIDICA.
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17. Informacion de contacto

Servicio de atencioén al cliente y soporte técnico
Disponible de 8:30 a 17:30 (hora oficial de Beijing), de lunes a viernes.

Tel: +86 755 86296766

u Micropoint Biotechnologies, Inc.
6F, No.3, Industry 5 Road, Shekou,
Shenzhen, Guangdong 518067, China
Tel: +86 755 86296766
Fax: +86 755 86673903
www.micropointbio.com

OBELIS S.A

Bd. General Wahis 53,
1030 Bruselas, Bélgica
Tel: +32 2 732 59 54
Fax: +32 2 732 60 03
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1. Introduction

1.1 Avant de commencer

Avant d'utiliser I'électrometre glLabs® pour contrdler le temps de Quick (TQ)
et le rapport international normalisé (RIN), veuillez lire attentivement et en
intégralité ce manuel de ['utilisateur.

1.2 Usage prévu

Le systeme de surveillance de TQ-RIN glLabs® est utilisé pour la mesure
quantitative du temps de Quick dans les échantillons de sang entier frais
d'origine capillaire. Le systeme de surveillance de TQ-RIN gLabs® est congu
pour les diagnostics in vitro et n'est pas prévu pour étre utilisé a des fins de
dépistage.

1.3 Principe de I'analyse

Le systeme de surveillance de TQ-RIN glLabs® est constitué de I'électrometre
glabs® et des bandelettes réactives de temps de Quick (TQ) et de rapport
international normalisé (RIN). L'électrométre glLabs® détecte automatiquement
I'insertion d'une bandelette réactive de TQ-RIN glabs® et chauffe cette
derniére jusqu'a une température de fonctionnement prédéfinie. Lorsqu'une
goutte de sang est ajoutée dans la fente d'insertion de la bandelette réactive,
elle passe par les canaux pour atteindre les deux zones de réaction : la zone
d'analyse et la zone de contréle. Dans ces zones, le sang se mélange a des
réactifs pré-imprimés et commence a coaguler. Chaque zone de réaction
contient une paire d'électrodes auxquelles une tension constante est appliquée
par I'électrométre glLabs®. Au moment de la coagulation du sang, il y a une
variation du courant contrélé entre les deux électrodes. L'électrométre glabs®
détecte la variation du courant et détermine les résultats du TQ et du RIN.

1.4 Emballage
L'électrometre gLabs® fait I'objet d'un emballage individuel.

A la réception du colis, veuillez ouvrir et enlever I'emballage. Placez
I'électrometre glabs® sur une surface plane et branchez |'adaptateur secteur.

Conservez I'électrometre glabs® a I'abri de la lumiere du soleil, a I'écart d'une
source de chaleur et a distance d'une zone présentant un champ magnétique
puissant.
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2. Liste des accessoires

L'électromeétre glLabs® comprend les accessoires suivants :
e Electrométre gLabs®
e Adaptateur secteur
e Manuel d’utilisation
e Guide de démarrage rapide
e Lancette
e Aiguilles-lancettes
e FEtui de transport
e DVD d’instructions
e DVD d'installation du Gestionnaire de données glabs®
e Guide d’installation du Gestionnaire de données glLabs®
e Cable électronique glabs®
REMARQUES :
e Pour éviter tout risque de dommage, utilisez uniquement |'adaptateur
secteur fourni avec I'électrométre glLabs®.

e |l est également possible d'utiliser des piles AA standards pour
|'électrometre glabs®.

e |l est possible d’acheter la station électronique glLabs® et le gLabs
DataManager séparément auprés de Micropoint Biotechnologies, Inc.
Pour plus d’informations relatives a la commande, veuillez contacter
votre distributeur local.

3. Présentation du produit

Identification des composants

Vue avant

. Ecran LCD

. Bouton alimentation/retour

. Bouton droit

. Bouton gauche

. Bouton OK

. Guide de bandelette
réactive
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Vue arriere

1. Couvercle des piles

2. Vis du couvercle des piles

3. Mécanisme d’ouverture du
couvercle des piles

Vue du dessus

1. Prise d'alimentation
2. Port de données

Bandelette réactive de TQ-RIN
qLabs®

1. Puits échantillon

2. Zone d'analyse

3. Electrodes
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4. Etapes de fonctionnement

Fonctionnement
[ Réglage de la date ] [ Rég\agedel'neure} [ Saisie de I'lD patient J [ BLUETOOTH J

Cotratona { { { {
' (2 ) (o] (o) (o] [ )
Réalisation d'une

analyse | [ [ |

. . . Prélevement ‘Analyse d'un
[ Saisie du numéro de lot du controle } [ Féchontiions } [ eantiion J

Contrdle 'anciens
résultats | 1
Suppression rapide Contréle des données
de données d'analyse
I
[ [ 1

Suppression Charger de Impression
de données données de données

5. Avant d'effectuer une analyse

Avant d'utiliser le systéeme de surveillance glLabs® pour effectuer une analyse,
vous aurez besoin des éléments suivants :
¢ Bandelette réactive de TQ-RIN glLabs®
e Bloc d'alimentation ou piles
Lingettes imbibées d'alcool
Gaze et sparadrap
Lancette
Contenant imperforable
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Précautions, limitations et

avertissements

Le systéme de surveillance de TQ-RIN gLabs® est congu pour
étre utilisé uniquement dans les diagnostics in vitro. Avant
d'utiliser ce systéme pour contrdler le TQ et le RIN, prenez tout
particulierement note des MISES EN GARDE de ce manuel.

6.1 Prendre soin de votre électrométre qLabs®

L'électrométre glLabs® est un appareil fragile et doit étre manipulé avec
soin. Une chute ou toute autre mauvaise manipulation risque d'entrainer
le dysfonctionnement de électrométre glLabs®.

L'électrometre glLabs® doit étre transporté dans un étui de transport
NE RENVERSEZ PAS de liquide sur I'électrométre glabs®. Si cela
arrive, contactez immédiatement le distributeur local de Micropoint
Biotechnologies, Inc.

NE CONSERVEZ PAS |I'électrometre glLabs® dans un endroit ou la
température est inférieure a -10 °C ou supérieure a 40 °C.

N'UTILISEZ PAS I'électrométre glabs® avec d'autres types de
bandelettes réactives non fournies par Micropoint Biotechnologies, Inc.

6.2 Etat de santé du patient

’état de santé actuel du patient peut entrainer des résultats d'analyse inexacts
ou non prévus. Il est important de prendre en compte certains facteurs de
santé lorsque vous interprétez les résultats d'analyse et décidez du plan
d'action pour vos patients. Dans le cas contraire, le résultat du TQ ou du RIN
peut faire I'objet d'une mauvaise interprétation.

6.3 Effectuer une analyse

L'électrometre gLabs® doit étre utilisé sur une surface plane non
exposée aux vibrations. Une surface inégale ou instable risque de
fausser les résultats des analyses. NE TENEZ PAS ['électrometre
gLabs® entre vos mains lors d'une analyse.

Une fois préleveé, I'échantillon de sang doit immédiatement étre appliqué
a la bandelette réactive. Dans le cas contraire, I'échantillon de sang
risque de commencer a coaguler, ce qui fausse les résultats.

Les échantillons de plasma ou de sang entier avec des anticoagulants
ne conviennent pas au systéme de surveillance de TQ-RIN glLabs®.
NE DEPLACEZ OU NE TOUCHEZ PAS I'électrométre gLabs® lors d'une
analyse.
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NE BASCULEZ PAS I'alimentation de I'adaptateur aux piles ou
vice versa lors d'une analyse !

6.4 Prélever un échantillon de sang capillaire au bout du doigt

e Désinfectez la zone du bout du doigt avec de I'alcool avant le

prélevement.

Utilisez du sang frais d’origine capillaire prélevé au bout du doigt pour
I’analyse.

e Appuyer de maniere excessive sur la zone de prélévement au bout du

doigt (signe du flot) peut libérer le liquide interstitiel dans I'échantillon de
sang, ce qui peut fausser les résultats.

La zone du bout du doigt doit étre entierement seche. Si de I'alcool
reste sur le doigt, cela peut provoquer une hémolyse et fausser les
résultats.

6.5 Compatibilité électromagnétique

Cet équipement a été testé et jugé en conformité avec les exigences
d'émissions CEM applicables comme indiqué dans la norme EN 61326-
1:2006 et EN 61326-2-6 : 2006, avec I'immunité aux décharges
électrostatiques comme indiqué dans la norme CEl 61000-4-2 et avec
I'immunité aux perturbations radioélectriques pour la bande de fréquences
et les niveaux de test indiqués dans la norme CEI 61000-4-3. Les
émissions de I'énergie utilisée sont faibles et ne sont pas susceptibles de
perturber le matériel électronique situé a proximité.

N'utilisez pas cet appareil dans un environnement sec, notamment

si des matériaux synthétiques sont présents. Les vétements, tapis

et autres matériaux synthétiques peuvent provoquer des décharges
statiques nuisibles dans un environnement sec. Cela risque d'entrainer
un dysfonctionnement de I'appareil ou de I'endommager. La plage
d’utilisation en termes d’humidité recommandée pour I'électrometre
glabs® est de 10 a2 90 %.

N'utilisez pas cet appareil a proximité de téléphones cellulaires ou sans
fil, de talkies-walkies, d'ouvre-portes de garage, d'émetteurs radio ou
d'autres équipements électriques ou électroniques qui sont source de
rayonnement électromagnétique, étant donné qu'ils peuvent perturber le
bon fonctionnement de I'appareil.
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7. Allumer et éteindre I'électromeétre

qlLabs®

7.1 Alimentation

L'électromeétre glLabs® est livré avec un adaptateur secteur qui doit étre
branché a la prise d'alimentation de 'appareil. L'électrométre glabs® peut
également utiliser 4 piles AA standards (voir section 12.2).

Les messages sur la grille a quatre cellules affichée en bas de
I'écran donnent des indications quant aux fonctions des
boutons.

7.2 Allumer I'électrométre gLabs®

k|
1 Lors de la premiére mise sous tension de
O I’électrometre glabs®, celui-ci émet un bip
et invite automatiquement a insérer une
OFF bandelette réactive.
PROG VER. MEMO

Lorsque I'électrometre glLabs® est en mode Standby (Veille), il y a deux fagons
d'allumer I'écran :

1. Appuyez sur le bouton de mise sous tension pendant 2 secondes pour
allumer I'électrometre glabs® ou :

2. Insérez une nouvelle bandelette réactive si vous étes prét a effectuer une
analyse. L'électrometre glLabs® vous invite ensuite a confirmer le code
de la bandelette.

En allumant I'électrométre gLabs® avec le CHOIX 1, I'utilisateur peut :

e Effectuer une analyse ;

e \krifier la version du logiciel et les informations du fabricant en appuyant
sur le bouton « VER » (VER.) ou ;

V2.4.6.10

MICROPOINT
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e Entrer en mode Setup (Configuration) a I'aide du bouton « SET » (PROG)
pour modifier les parametres de I'électromeétre ;

e Entrer en mode Memory (Mémoire) a I'aide du bouton « MEM » (MEMO)
pour revoir les anciens résultats.

En allumant I'électrométre glLabs® avec le CHOIX 2, I'utilisateur peut :

e Effectuer une analyse.

Reportez-vous aux sections correspondantes de ce manuel de
I'utilisateur pour obtenir les informations complétes sur
I'ensemble de ces options.

7.3 Eteindre I'électrométre qLabs®

]
T Dans I'interface ou vous étes invité a insérer une
bandelette réactive, appuyez sur le bouton
(@) « OFF » (Arrét) pour passer en mode Shut Down
OFF (Eteindre).
PROG VER. MEMO
En mode Shut Down (Eteindre), I'utilisateur
ETEINDRE peut:
e Appuyer sur le bouton « OK » pour éteindre
oK et passer en mode Standby (Veille) ;
e Appuyer sur le bouton « BACK » (RETOUR)
RETOUR pour retourner a l'interface précédente.
REMARQUES :

o Fteignez manuellement I'électrométre glabs® s'il n'est pas utilisé afin
d'économiser les piles.

e Sil'électrométre gLabs® reste inactif pendant environ 5 minutes, il
s'éteindra automatiquement et passera en mode Standby (Veille).

10
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Procédez comme suit pour configurer I'électrométre glabs®.

8.1 Entrer en mode Setup (Configuration)

-7

O

PROG

OFF

VER.

MEMO

01/02/iH]

12:00

JJ/MM/AA HH:MM

SUIV.

+

OK

8.2 Régler la date

01/02/iH

12:00

JJ/MM/AA HH:MM

SUIV.

+

OK

01/3@/12

12:00

JJ/MM/AA HH:MM

SUIV.

+

OK

Lorsque I'électrometre glLabs® est mis sous
tension pour la premiere fois, I'écran invite
automatiquement I'utilisateur a insérer une
bandelette réactive.

Lorsque I'écran invite I'utilisateur a insérer une
bandelette réactive, appuyez sur le bouton de
fonction « SET » (PROG) pour passer en mode
Configuration.

Le format de la date est DD/MM/YY (JJ/MM/
AA). Le premier chiffre a modifier YY (AA) est
mis en surbrillance. Utilisez les boutons « + » et
« - » pour modifier la date.

Appuyez sur le bouton « NEXT » (SUIV.) pour
aller sur le deuxieme chiffre (MM) une fois
qu'une date correcte a été sélectionnée.
Changez le mois et le jour en suivant la méme
méthode.

11



8.3 Régler I'heure
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L'heure est au format 24 heures : « HH:MM » (Heure: Minutes).

J/MM

01/02/12

:00
/AA HH:MM

SUlV. | 4

OK

1
J/MMm

01/02/12

7200
/AA HH:MM

SUIV. | 4

OK

Une fois le réglage du jour effectué, I'option de
parametre vous invite a régler I'heure. L'heure
est mise en surbrillance a I'écran. Utilisez les
boutons « + » et « - » pour modifier I'neure.
Appuyez sur le bouton « NEXT » (SUIV.) une fois
que vous avez entré I'heure correcte a I'écran.

Les minutes sont alors mises en surbrillance a
|'écran. Utilisez les boutons « + » et « - » pour
modifier les minutes. Appuyez sur le bouton

« NEXT » (SUIV.) une fois que vous avez entré
les minutes correctes a I'écran.

8.4 Saisie de l’identifiant du patient

ID

PATIENT

e

SUIV.

OK

ID PATIENT

Vous pouvez appuyer sur « < » pour saisir un
nouvel ID patient nouveau patient ou changer
un ID patient déja enregistré. Appuyez sur

le bouton « SUIV. » pour passer a I'analyse
suivante, puis appuyez sur « OK » pour fermer
le parameétre et retourner au menu principal.
Afin de distinguer les sources de données
téléchargées dans la base de données
centrale, I'ID patient que vous saisissez sera
automatiquement enregistré dans chaque
enregistrement d’analyse.

L’ID patient peut contenir des chiffres et

des lettres, d’une longueur maximale de 16
caracteres. Utilisez les boutons « + » et « - »
pour changer le caractére en surbrillance.
Appuyez sur le bouton « SUIV. » pour accepter
et avancer au chiffre suivant. Si la saisie de I'ID
patient est terminée, appuyez sur le bouton

« OK » pour valider.

12
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8.5 Paramétres Bluetooth

Appuyez sur les boutons « + » ou « - » pour activer

BLUETOOTH ou désactiver Bluetooth. Lorsque la fonction
Bluetooth est activée, I'utilisateur peut employer
X OFF un dongle Bluetooth en option pour connecter
I"électrometre au logiciel de gestion utilisateur.
SUIV. Consultez le manuel du Gestionnaire de
- OK + données pour plus d’informations sur I'utilisation

et I'installation du pilote Bluetooth.

8.6 Configuration du numéro de lot

Vous pouvez activer ou désactiver la fonction

NUMERO DE LOT de saisie du NUMERO DE LOT au moyen des
boutons fonctionnels « + » et « - », Si la fonction

de saisie du NUMERO DE LOT est activée, vous

SuV serez invité a indiquer le numéro de lot avant

+ I’exécution de chaque analyse. Le numéro de lot

oK contient la date de péremption de la bandelette

ou de la solution de contrble. L'appareil

vérifiera si la date courante dépasse la date de
péremption de la bandelette ou de la solution de
contréle. Si la date courante dépasse la date de
péremption de la bandelette ou de la solution de
contrdle, I'appareil signale une erreur.

REMARQUE : Vérifiez que le réglage de la date est exact si vous désirez
utiliser la fonction de saisie du NUMERO DE LOT.

8.7 Définir une plage cible pour vos résultats de RIN

Une plage cible de RIN peut étre définie afin d’alerter I'utilisateur lorsque les
résultats de RIN ne sont pas compris dans cette plage.

Si les résultats tombent en dehors de la plage cible ou tombent
a l'intérieur mais ne correspondent pas a I’'état de santé

actuel du patient (par ex. si ce dernier présente des symptomes
tels que des saignements ou des ecchymoses), suivez vos
procédures habituelles pour prendre des mesures correctrices.

Chaque médecin doit déterminer des valeurs attendues pour
son groupe de patients ou ses patients a titre individuel. Les
différences dans les réactifs, les instruments et les variables
pré-analytiques peuvent affecter les résultats du temps de Quick.
Ces facteurs doivent étre considérés lors de la comparaison de
différentes méthodes d’analyse du temps de Quick.

13
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Utilisez les modes TARGET ON (CIBLE ON) et
CIBLE TARGET OFF (CIBLE OFF). Si vous sélectionnez
0.7 1.4 « OFF » (Désactivée) et appuyez sur le bouton «
NEXT » (SUIV.), I'écran vous invite a régler la date.
SUIV. Si vous sélectionnez « ON » (Activée) et appuyez
- oK + sur le bouton « NEXT » (SUIV.), reportez-vous aux
sections suivantes.

Si vous sélectionnez TARGET ON (CIBLE ON),

Appuyez sur le bouton « NEXT » (SUIV.) et le
CIBLE ON message « LO » (B) apparait a I'écran, indiquant
1.4 a I'utilisateur de définir la limite inférieure de la
B . ' plage cible. Utilisez les boutons « + » et « - »

pour modifier la limite inférieure. Le message
_ SUIV. + «LO » (B) clignotera également a I'écran des

OK résultats des analyses des lors que votre résultat
se trouve en dessous de la limite inférieure.

Appuyez sur le bouton « NEXT » (SUIV.) une fois que vous avez entré la limite
inférieure correcte de RIN et étes prét a définir la limite supérieure de la plage
cible.

CIBLE ON Le message « HI » (H) apparait alors a I'écran.
Utilisez les boutons « + » et « - » pour modifier la
0.7 limite supérieure. Le message « HI » (H) clignotera
H également a I'écran des résultats des analyses
_ SUIV. + des lors que votre résultat se trouve au-dessus
OK de la limite supérieure.

Appuyez sur le bouton « OK » pour accepter les réglages. Le systeme
enregistre alors vos parametres et retourne a I’écran qui invite I'utilisateur a
insérer une bandelette réactive.

Si vous sélectionnez TARGET OFF (CIBLE OFF),

CIBLE Appuyez sur le bouton « OK ». Le systeme
enregistre alors vos parametres et retourne
0.7 1.4 a I’écran qui invite I'utilisateur a insérer une
bandelette réactive. Le message « LO » (B) ou
_ SUIV. + «HI » (H) ne clignotera pas sur votre écran de
oK résultats des analyses.

Si vous souhaitez réinitialiser les parametres, appuyez sur le bouton « NEXT » (SUIV.)
pour revenir au réglage de la date. Répétez la procédure de la section 8.2
jusqu’a ce que le parameétre souhaité soit sélectionné.

14
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REMARQUES :

e En mode Setup (Configuration), appuyer sur le bouton « OK » met fin a
I’'ensemble des étapes de configuration et enregistre vos parametres,
puis fait revenir a I'écran qui invite I'utilisateur a insérer une bandelette
réactive.

e Sil'alimentation est coupée, les parametres actuels sont perdus et
I"électrometre glabs® redémarrera avec les réglages d’usine par défaut.
Pour enregistrer les parameétres, installez ou remplacez les piles en
laissant I'adaptateur secteur branché au bloc d’alimentation.

8.8 Sélection des unités affichées

UNITES

J PT/INRIQC Vous pouvez ultiliselr le bou}on droit ou
PT/INR gauche pour sélectionner I'un des trois modes
INR d'affichage, soit RIN, TQ/RIN ou TQ/RIN/CQ.

8.9 Choix de la langue

LANGUE Vous pouvez utiliser le bouton droit « B> »ou
v ENGLISH le bouton gauche « <] » pour choisir la langue
FRANCAIS que vous souhaitez, puis appuyez sur le bouton
DEUTSCH « OK » pour revenir au menu principal.
ITALIANO
REMARQUE :
e |’option linguistique peut étre différente, selon la configuration du
logiciel.

15
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9.1 Entrer en mode Test (Analyse)

CODE BANDELETTE
PT/INR
1505320
LOT: 3050E0503
e
OK
| T
O
OFF
PROG VER. MEMO

Lorsque I'électrometre glabs® est allumé en
appuyant sur le bouton « OK », I'écran affiché
invite I'utilisateur a insérer une bandelette
réactive. Reportez-vous a la section 9.2 pour
insérer une bandelette réactive.

Lorsque I'électrometre glLabs® est mis sous
tension en insérant une nouvelle bandelette
réactive, I'écran d’affichage invitera I'utilisateur a
entrer le code de bandelette.

9.2 Insérer une bandelette réactive

Retirez une nouvelle bandelette réactive de sa
pochette. Insérez la bandelette dans le guide de
bandelette réactive.

Les deux observations suivantes vous

indiquent que vous avez correctement inséré la

bandelette :

1. Les cables d'électrode doivent étre mis en
premier

2. Vous pouvez clairement lire « PT-INR »
(TQ-RIN) sur la zone bleue de la bandelette
réactive, de gauche a droite.

9.3 Saisie du code de bandelette et du numéro de lot (si cette

fonction est validée)

Lorsque la bandelette réactive est insérée dans I'électrometre glLabs®, I'écran
invite I'utilisateur a entrer un code de bandelette a 7 chiffres.

Si le code de bandelette et le numéro de lot (si cette fonction est validée)
affichés correspondent au code de la pochette, appuyez sur le bouton « OK »
pour confirmer. Sinon, appuyez sur le bouton « £ pour modifier le code de
bandelette et le numéro de lot (si cette fonction est validée).

16



CODE BANDELETTE
PT/INR

1505320

LOT: 3052E0503

SUIV.
- oK +

CODE BANDELETTE
PT/INR

1805320

LOT: 3052E0503

SUIV.
OK

REMARQUES :

FR

Utilisez les boutons « + » et « - » pour modifier le
premier chiffre en surbrillance.

Appuyez sur le bouton « NEXT » (SUIV.) pour
accepter et avancer au chiffre suivant. Pour
modifier les chiffres encore plus rapidement,
maintenez les boutons « + » et « - », Lorsque
le code de bandelette a 7 chiffres est correct,
appuyez sur le bouton « OK » pour terminer
la modification et retourner a l'interface de
confirmation du code.

e Sila fonction de saisie du numéro de lot est activée, vous serez invité a
saisir le code de bandelette et le numéro de lot ; sinon, il vous suffira de
saisir le code de bandelette.

e \Veillez toujours a ce que le code affiché corresponde au code de
bandelette affiché sur la pochette de la bandelette. Autrement, cela
risquerait de fausser les résultats.

9.4 Aprés confirmation du code

TEST EXPIRE!

OK

9.5 Mise en température

q

—]
EN CHAUFFE

Si vous saisissez le numéro de lot, I'appareil
vérifie automatiquement si la date courante
dépasse la date de péremption de la bandelette
ou de la solution de contrdle apres avoir vérifié
I’exactitude du code saisi. Si la date courante
dépasse la date de péremption, une erreur

est signalée. Vous devez alors utiliser des
bandelettes dont la date de péremption n’est
pas dépassée pour procéder a I'analyse. Si
VOuUS N'avez pas saisi le numéro de lot, I'appareil
saute la vérification de la date de péremption et
commence directement I'analyse.

Une fois le code confirmé, I'électrométre glLabs®
monte automatiquement en température pour
I'analyse.

17
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Une fois que I'électromeétre glabs® est prét pour
I'analyse de I'échantillon, il émet un bip et invite
|'utilisateur a appliquer un échantillon de sang.

9.6 Prélever un échantillon capillaire au bout du doigt

Une bonne technique de prélevement de sang capillaire au bout du doigt
bénéficie a la fois a I'utilisateur professionnel et au patient. En effet, une bonne
technique de prélevement garantit une douleur minime pour le patient et des
résultats d'analyse justes et précis pour I'utilisateur. Veuillez désinfecter le site
du bout du doigt avec de I'alcool avant le prélevement.

9.6.1 Maximiser la bonne circulation sanguine

1. Sinécessaire, réchauffez brievement la main dans de |'eau chaude
ou a l'aide d'une bouillotte.

2. Massez le doigt de haut en bas plusieurs fois avant de procéder au

prélévement.

3. Mettez la main en dessous du niveau du coeur lorsque vous prélevez
la goutte de sang.

9.6.2 Déterminez un site sur le doigt ou
réaliser le prélevement
1) Sur le majeur d’une des deux mains.
2) Prés du bout du doigt, d’un cété ou de I'autre.
3) Eloigné de toute callosité ou cicatrice.

9.6.3 Nettoyez la zone sélectionnée avec de
I’alcool isopropylique a 70 %, ou un
tampon d’alcool. Séchez complétement
avec du coton ou une compresse.

18
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9.6.4 Effectuez le prélévement du doigt selon
les instructions pour la lancette que vous
utilisez.

9.6.5 Appliquez une pression douce et continue jusqu’a ce que de
grosses gouttes de sang se forment.

9.7 Effectuer I'analyse

ADDBLOOD
.

EN TEST

67s

k|

AJOUT SANG

120S

11.6 PT 0.8INR
8.2QC

')
=]

Appliquez le sang directement sur le puits
d’échantillon de la bandelette. Le volume
d’échantillon minimal est de 10 pL.

Une fois I'échantillon de sang ajouté,
|'électrometre glabs® effectue automatiquement
|'analyse.

Veuillez ajouter une quantité suffisante
d’échantillon de sang dans le puits d’échantillon
de bandelette, sinon I'électrometre glabs® ne
démarrera pas I'analyse et restera sur I'écran

« ADD BLOOD » (AJOUT SANG). RETIREZ la
bandelette réactive si cet écran s’affiche pendant
plus d’1 minute. Revenez a la section 9.2 et
utilisez une nouvelle bandelette réactive.

Une fois I'analyse terminée, I'électrometre
glabs® émet un bip et les résultats d’analyse
(TQ, QC et RIN) apparaissent a I’écran avec la
date et I'heure.

19



FR

CODE: 1505320
LOT: 3052E0503
01/05/2014 14:30

Si les résultats d’analyse doivent étre
instantanément communiqués, appuyez sur

« =7 » pour imprimer ou charger ces résultats.

= =y 5
I A,
oN.
1 Lorsque I'utilisateur a appuyé sur le bouton
« ¥ », I'électrométre glabs® I'invite a enlever
O la bandelette réactive.
OFF

PROG VER. MEMQ

REMARQUES:

e | esrésultats d'analyse sont automatiquement stockés dans la mémoire
de I'électrometre glLabs® avec I'ensemble des informations de I'analyse
(rapportez-vous a la section 10 pour revoir les anciens résultats).

e Lamémoire de I'électrometre glLabs® peut stocker jusqu'a 200 résultats

d'analyse. Si la mémoire est remplie, tout nouveau résultat d'analyse
écrasera la plus ancienne analyse.

9.8 Résultats et explication

¢ Plage normale :

Les résultats pour le sang normal ont été déterminés en examinant
120 patients qui n'ont pas pris d'anticoagulants. La plage relevée pour le
RIN était : 0.7-1.4.

Plage thérapeutique :

Les plages thérapeutiques sont déterminées individuellement pour
chaque patient par leur professionnel de santé. Alors qu'une plage de RIN
comprise entre 2 et 4.5 est le plus souvent recommandée, il est possible
de rencontrer des valeurs qui se trouvent en dehors de la plage indiquée.

e Ré-établir une plage thérapeutique cible :
Il peut y avoir des différences selon le systeme d’analyse. Vous devez ré-
établir la plage cible thérapeutique RIN au début de I'utilisation du systeme
glabs®. Cette plage peut étre différente de votre plage cible thérapeutique
précédente.

e Résultats inattendus :
Lorsque I'électromeétre glLabs® affiche un résultat de TQ-RIN qui se trouve
en dehors de la plage thérapeutique attendue, cela peut étre di a une
situation clinique inhabituelle.
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Ce que vous devez faire dans ce cas :

Lorsque vous rencontrez un résultat inattendu, veuillez répéter I'analyse
avec une nouvelle bandelette réactive de TQ-RIN glabs®. Si vous obtenez le
méme résultat, consultez immédiatement votre professionnel de santé.
REMARQUE :
e \euillez lire la notice des bandelettes réactives de TQ-RIN gLabs® pour
obtenir plus d'informations.
9.9 Terminer I'analyse

Retirez et jetez la bandelette réactive utilisée dans un contenant imperforable. i
est recommandé d'éteindre I'électrométre glabs® lorsque vous ne I'utilisez pas.

11.6 PT 0.8INR Avant d'éteindre |'appareil, appuyez sur le
bouton « ¥¥ » pour revenir en mode Test
8.2QC (Analyse).
Ve
>]
ol T
O Retirez la bandelette réactive.
OFF
PROG VER. MEMO

REMARQUE: En cas d’autre analyse avec une nouvelle bandelette
réactive, veuillez utiliser un autre doigt pour la nouvelle analyse.
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10.1 Revoir les anciens résultats

Suivez cette procédure pour revoir les anciens résultats qui sont stockés dans
la mémoire de I'appareil.

ol T
O
OFF
PROG VER. MEMO
RESULTATS
MONTRER
EFFACER
RETOUR|
T o !
o
01/01 PID0001
01/02 PID0002
02/01 PID0013
02/02 PID0015
o)
1 0K l'
VIDE

En mode Test (Analyse), lorsque I'écran invite
I'utilisateur a insérer une bandelette réactive.

Appuyez sur le bouton « MEM ». L’électrometre
glLabs® passe alors a I'interface « Review/Delete »
(Montrer/Effacer).

Sélectionnez « Review » (Montrer) pour passer
en mode Mémoire et examiner les résultats
antérieurs.

S’il n’existe aucun ancien résultat, I'écran de
I'appareil affiche « NO RECORD! » (VIDE).

Lorsqu’une analyse est effectuée avec succes, le résultat est automatiquement
stocké dans la mémoire de I'appareil avec la date de I'analyse. La mémoire de
I’appareil peut stocker jusqu’a 200 résultats.

Le mode MEMO permet a I'utilisateur d’effectuer les actions suivantes :
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01/01 P1D0001
01/02 PID0002
02/01 PID0013
02/02 PID0015

T«

!

8.2QC

11.6 PT 0.8INR

[’

>]

CODE: 1505320
LOT: 3052E0503

01/05/2014 14:30
R i
g,

FR
Appuyez sur le bouton « ™» pour sélectionner

les résultats précédents. Chaque page répertorie
quatre résultats ; utilisez le bouton « ¥ »
fonctionnel pour défiler vers le bas pour analyser
les quatre résultats suivants.

Appuyez sur le bouton «*¥ » pour retourner au
mode Test (Analyse).

Appuyez sur le bouton « OK » pour visualiser les
informations détaillées de I'analyse sélectionnée,
notamment le TQ, les résultats RIN et la date.
Utilisez les boutons « + » et « - » pour faire
défiler les résultats détaillés.

Appuyez sur le bouton « ¥ » pour quitter.

Appuyez sur le bouton « =>1 » pour afficher des
informations et des options d’exécution plus
détaillées.

10.1.1 Impression des résultats d’analyse du patient

Appuyez sur le bouton « &, pour accéder a I'interface « configuration de

I'impression ».

s§—0
OK?

REMARQUE :

Dans I'interface des parametres d’impression,
appuyez sur « < et pour sélectionner le
nombre de résultats de tests a imprimer. Aprés
I"avoir sélectionné, appuyez sur « OK » pour
confirmer I'impression.

e Une glabs® eStation doit étre connectée a I'électrometre glLabs® pour
imprimer les résultats sélectionnés.
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10.1.2 Suppression des résultats d’analyse du patient

Appuyez sur le bouton «

» pour accéder a I'interface « configuration de

suppression ».
] ]
EFFACER EFFACER
SELECTION TOUT
S T | e o T

Appuyez sur le bouton « OK » pour confirmer ou appuyez sur le bouton

«¥¥» pour quitter.

EFFACE

Si I'option de supprimer le résultat courant
est sélectionnée, le symbole « DELETED! »
(EFFACE!) clignotera a I'écran pendant un

instant et les résultats apparaitront ensuite.

VIDE

Si 'option de supprimer tous les résultats
est sélectionnée, I'affichage indiquera « NO
RECORD! » (VIDE!).

10.1.3 Téléchargement

des résultats d’analyse du patient

L

=~

Appuyez sur le bouton « & » pour charger les
résultats sélectionnés dans le gestionnaire de
données glabs®.

10.2 Suppression rapide des résultats précédents
Suivez cette procédure pour supprimer rapidement les résultats antérieurs

stockés dans la mémoire

de I'appareil.
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O

OFF
VER.

PROG MEMO

RESULTATS
MONTRER
EFFACER

RETOUR
OK l

OTouTt

[Jo1/02 2.0INR
[Jo1/01 1.9INR
[J01/01  2.3INR

v Tl

aTout

[J01/02  2.0INR
HW01/01 1.9INR
[Jo1/01  2.3INR

)
J EFFACER l

L |

EFFACER

OK

EFFACE

FR

En mode Analyse, lorsque I'écran invite
I'utilisateur a insérer une bandelette réactive.

Appuyez sur le bouton « MEM ». L’électrometre
gLabs® passe alors a I'interface « Review/Delete »
(Montrer/Effacer).

Sélectionnez « DELETE » (Effacer).
[électrometre gLabs® passe alors en mode de
suppression rapide.

Appuyez sur le bouton « N » pour parcourir les
résultats antérieurs et appuyez sur le bouton
«+/ » pour sélectionner les résultats a supprimer.
Appuyez sur « EFFACER » pour supprimer les
résultats sélectionnés. Appuyez sur le bouton

« Retour » pour retourner a I'interface
précédente.

Lorsque vous appuyez sur le bouton

« EFFACER », I'appareil vous demande de
confirmer. Appuyez sur « OK » pour poursuivre
la suppression ou sur « Retour » pour
resélectionner des résultats.

Lorsque la suppression est terminée, le symbole
« EFFACE » clignote a I'écran pendant un
instant, puis I'appareil retourne au mode de
suppression rapide.
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11. Contréle qualité

11.1 Analyse du contrdle qualité embarquée

L'électromeétre glLabs® mesure également le temps de coagulation dans la
zone QC (Quality Control ou contréle qualité). Si le résultat QC ne tombe pas
dans une plage prédéfinie, I'électrometre glabs® affiche un code d'erreur au
lieu de présenter un résultat de TQ-RIN éventuellement faux.

Cette mesure de sécurité protége |'utilisateur des situations dans lesquelles
la bandelette réactive de TQ-RIN gLabs® peut avoir été soumise a des
températures tres élevées ou une tres forte humidité (ce qui peut arriver si la
pochette est déchirée ou percée).

11.2 Analyse de la solution de contrdle qualité

Micropoint Biotechnologies, Inc. dispose de solutions de contrdle optionnelles
pour le systéme TQ-RIN glabs®. Les solutions de controle TQ-RIN glLabs®
sont utilisées avec les bandelettes réactives de TQ-RIN glabs® pour vérifier
les performances du systeme TQ-RIN gLabs®. Nous vous recommandons
d’utiliser deux niveaux de solutions de contrdle pour réaliser cette analyse.

Les solutions de controle TQ-RIN glLabs® peuvent étre achetées séparément a
Micropoint Biotechnologies, Inc. Veuillez vous reporter a la notice des solutions
de contréle TQ-RIN gLabs® pour des instructions de fonctionnement détaillées.

Veuillez n’utiliser que des solutions de contréle TQ-RIN
qualifiées gLabs® pour les analyses du contrdle qualité.
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12.1 Prendre soin de I'écran et le nettoyer
Suivez la procédure suivante pour nettoyer I'électrométre glLabs® :
REMARQUES :

Mis a part un nettoyage régulier, aucune autre maintenance n'est nécessaire :

e Nettoyez I'écran a I'aide d'un tissu humide et propre. Si nécessaire, il
est possible d'utiliser un détergent ou un désinfectant doux (comme par
exemple une solution d'eau de Javel a 5 % ou de I'alcool isopropylique a
70 %).

e Nettoyez la zone autour du guide de bandelette réactive a I'aide d'un
coton-tige ou d'un disque de coton qui a été humidifié avec de I'alcool ou
une solution d'eau de Javel a 5 %.

12.2 Installer ou remplacer les piles

Suivez cette procédure pour installer ou remplacer les piles :
1. Retournez I'électrométre glabs®.
2. Retirez la vis du couvercle de batterie.

3. Retirez le couvercle des piles en appuyant sur le mécanisme de
désengagement du couvercle des piles, puis retirez les piles usagées.

4. Remplacez-les par 4 piles AA standards. Respectez la polarité des piles
(extrémités + et -) lorsque vous les placez dans le compartiment a piles.
5. Remettez le couvercle du compartiment a piles et serrez la vis.

REMARQUES :
e FEteindre manuellement I'électromeétre glabs® lorsque vous ne I'utilisez
pas permet d'économiser les piles.

e Lesréglages de la date et de I'heure, ainsi que les résultats d’analyses
antérieures et la plage de référence seront enregistrés si les piles sont
remplacées.

e Sivous rangez I'électrometre pendant une période prolongée, retirez les
piles avant la prochaine utilisation.
Eliminez les piles en respectant les réglementations locales.

12.3 Entretien et réparation

L'entretien, la réparation et le réglage de I'appareil doivent uniquement étre
effectués par les techniciens d'entretien de Micropoint Biotechnologies, Inc.
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ECRAN
D'AFFICHAGE

PROBLEME

MESURE CORRECTRICE

L'électrometre glabs® n'est
pas connecté a la station
électronique gLabs®.

Connectez I'électrométre glLabs®
correctement a la station électronique
qlabs®.

Dx

La station  électronique
glabs® a besoin d'étre
rechargée en papier
thermique.

Remplacez le papier thermique.

L'appareil n'a pas détecté

Refaites une analyse avec une nouvelle
bandelette. Si ce message d’erreur

NO COAG de coagulation. réapparait, le résultat doit étre vérifié
par une autre méthode.
Remplacez les batteries ou utilisez
EO0O1 Batterie faible I'adaptateur de courant comme source
d’alimentation.
Mettez hors tension I'appareil et laissez-
Eo02 Expiration du processus de |le s'équilibrer a la température ambiante
chauffage (10-35 °C) pendant au moins 5 minutes
avant de réaliser d’autres analyses.
La température ambiante Déplacez I'appareil et la bandelette dans
E003 se trouve en dehors de la un endroit qui se trouve dans la plage de
plage des températures de  |températures de fonctionnement entre 10
fonctionnement. et 35 °C, puis répétez I'analyse.
Refaites une analyse avec une nouvelle
Une quantité insuffisante de  |bandelette et assurez-vous que 10
E004 sang a été agjoutée au puits  [microlitres de sang au  minimum
d’échantillon. sont correctement ajoutés au  puits
d’échantillon.
1. Assurez-vous que la date
d’expiration de la bandelette n'est
N N pas dépassée..
E005 Contro,\g au alité mterng hors 2. Assurez-vous que le code de
caractéristiques techniques .
bandelette est correctement entré.
3. Refaites une analyse avec une
nouvelle bandelette.
1. Assurez-vous que la date d’expiration
N L de la bandelette n'est pas dépasseée.
Contrble qualité externe 2. Assurez-vous que le code de
E006 sur le liquide hors !

caractéristiques techniques.

bandelette est correctement entré.
3. Refaites une analyse avec une
nouvelle bandelette.
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ECRAN

PROBLEME MESURE CORRECTRICE
D'AFFICHAGE
E007 x Erreur de calcul PT. Refaites une analyse avec une nouvelle
bandelette.
1. Assurez-vous que le code de
E009 Le RIN est trop bas. bandelette est correctement entré.
2. Refaites une analyse avec une
nouvelle bandelette.
Veuillez vous assurer d’ajouter
EO10 Le fonctionnement a expiré. ! ef:haﬂt\Honl dans les 2 mlnL’{tes‘ au
suivent le clignotement de I'indicateur «
add sample » (@jouter un échantillon)
Vous avez inséré une
bandelette réactive usagée |Refaites une analyse avec une nouvelle
ou avez appliqué un bandelette. Assurez-vous d’ajouter
EO11 échantillon de sang sur la I'échantillon dans les 2 minutes qui
bandelette réactive avant suivent le clignotement de I'indicateur «
que la mise en température  [add sample » (ajouter un échantillon).
de I'appareil ne soit achevée.
La bandelette est Refaites | ana\ry‘sg avec upg nouvelle
. s bandelette. \érifiez que I'ajout
défectueuse ou a été 2 . .
EO13 . N d’échantillon est effectué exactement
incorrectement utilisée lors - .
o , y de la maniere prescrite dans le manuel
de I'ajout d’échantillon. N
de I'utilisateur.
o .. |Dans le cas des patients dont
Il se peut que 'hématocrite |, . ) y N
. I’'hématocrite est anormal, il peut étre
EO14 (Ht) soit en dehors de la o
recommandé d’analyser le RIN par
plage 30-55 %. .
une autre méthode.
Mettez I'électrométre hors tension et
E015 Erreur d'initialisation redémarrez-le. Sile probléme persiste,

Bluetooth.

contactez le technicien pour obtenir
une aide.
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IVD Dlagnpstlcs n Date d'expiration
vitro
Attention. Lire Fragile
attentivement 9
9, Eviter les Risque
T éclaboussures de bioloqi e
liquide 9
Prélevement P~
s . NE PAS réutiliser
séparé
L|m|@e de Fabricant
température
Repr e,s entant Consulter les
- autorisé dans la ; ;
EC c . instructions
ommunauté o
) d'utilisation
européenne
Numéro de . .
REF catalogue Numeéro de série

Marquage CE

LOT

Numéro de lot
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15. Conditions de fonctionnement
et caractéristiques techniques

du produit

15.1 Conditions de fonctionnement

Température

entre 10 et 35 °C (50 et 95 °F)

Humidité

entre 10 et 90 %

Pression atmosphérique

entre 700 hPa et 1 060 hPa

Plage mesurable

RIN entre 0,5 et 7,5

15.2 Caractéristiques techniques du produit

Processeur

32 bits V2 ARM Cortex-M3

Ecran

LCD 128x96

Mémoire d'analyse

200 résultats d'analyse

Piles : 4 piles AA
Secteur : Arrivée : 100-240 VCA,

Alimentation 50-60 Hz
Sortie : 7 VCC
Puissance : 6 W
. ) 135 mm x 65 mm x 34,5 mm
Dimensions
(LxIxH)
Poids 136 g (sans piles)

Période de garantie

2 ans
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Utilisation de I'électrométre qLabs®

L'électrometre glLabs® est congu pour étre utilisé dans le cadre de la
surveillance des patients suivant un traitement a base d'anticoagulants
oraux. Le respect des instructions du manuel de I'utilisateur et de la notice
d'accompagnement est essentiel au bon fonctionnement de I'appareil.

AVERTISSEMENT : Le non-respect du manuel de I'utilisateur peut
fausser les résultats et mener a des dosages médicamenteux incorrects
susceptibles d'entrainer des dommages corporels ou la mort.

Garantie limitée

Micropoint Biotechnologies, Inc. garantit au premier acquéreur de I'appareil
que celui-ci est exempt de défaut de matériaux et de fabrication pendant deux
ans a compter de la date d'achat. La présente garantie ne comprend pas
|'utilisation ininterrompue de I'appareil.

Dans le cadre de cette garantie, I'unique responsabilité de Micropoint
Biotechnologies, Inc. et I'unique recours de I'acquéreur est que, lors de la
période de garantie, Micropoint Biotechnologies, Inc. est tenue de remplacer
ou réparer gratuitement tout élément de I'appareil qui présenterait un ou des
défauts de matériaux ou de fabrication. MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES,
INC. SE DESISTE DE TOUTE AUTRE GARANTIE ET EXCLUT
EXPRESSEMENT TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE,
DE NON-ADEQUATION OU D'ADEQUATION A UN BUT PRECIS.

Les seules pieces de I'appareil que I'utilisateur est autorisé a réparer sont les
piles, la trappe de nettoyage et le cache du compartiment a piles. La présente
garantie sera nulle et non avenue en cas de modification d'un autre élément
de I'appareil, d'une utilisation abusive de I'appareil ou d'une utilisation non
conforme au manuel de I'utilisateur. La présente garantie ne s'applique pas
aux éléments qui ont été endommagés a la suite d'un stockage incorrect, d'un
accident ou qui ont fait I'objet d'une modification, d'une mauvaise utilisation
ou d'une utilisation non conforme. Avant de retourner toute piece défectueuse,
vous devez obtenir un numéro d'autorisation de retour de matériel (numéro

« RMA » ou « Return Material Authorization ») et des instructions de retour de
matériel aupres de I'assistance technique de Micropoint Biotechnologies, Inc.
en appelant le +86 755 86296766.
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LA RESPONSABILITE DE MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC. A

L'EGARD DE L'APPAREIL, QUELLE QUE SOIT LA BASE JURIDIQUE

OU EQUITABLE DE LA PLAINTE, EST LIMITEE AU PRIX D'ACHAT DE
L'APPAREIL. MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC. NE PEUT EN AUCUN
CAS ETRE TENUE RESPONSABLE DES DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS
ET SPECIAUX, DES DOMMAGES-INTERETS PUNITIFS ET DES DOMMAGES
LIES DE QUELQUE MANIERE QUE CE SOIT A L'APPAREIL, OU TOUT AUTRE
APPEL EN GARANTIE, MEME S| MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC.
OU SES DISTRIBUTEURS ONT CONNAISSANCE DE LA POSSIBILITE DE
TELLES RECLAMATIONS OU DOMMAGES ET INDEPENDAMMENT D'UN
MANQUEMENT A L'OBJET ESSENTIEL DE QUELQUE RECOURS QUE

CE SOIT.
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17. Coordonnées

Service client et assistance technique

Disponibles de 8 h 30 & 17 h 30 (heure de Pékin), du lundi au vendredi.

Tél. : +86 755 86296766

Micropoint Biotechnologies, Inc.

6F, No.3, Industry 5 Road, Shekou,
Shenzhen, Guangdong 518067, Chine
Teél. : +86 755 86296766

Fax : +86 755 86673903
www.micropointbio.com

OBELIS S.A

53 Boulevard Général Wahis,
1030 Bruxelles, Belgique
Tél. : +32 2 732 59 54

Fax: +32 2 732 60 03
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1. Introduzione

1.1 Operazioni preliminari

Si raccomanda di consultare attentamente Manuale dell’'utente prima di
utilizzare il Coagulometro glabs® per I'esecuzione di test del tempo di
protrombina (PT) e di rapporto internazionale normalizzato (INR).

1.2 Uso previsto

I sistema di monitoraggio PT-INR di gLabs® si utilizza per la misurazione
quantitativa del tempo di protrombina su campioni di sangue intero fresco
capillare. Il sistema di monitoraggio PT-INR di glLabs® & concepito per
I'uso diagnostico in vitro e non a scopo di valutazione o screening.

1.3 Principi di esecuzione dei test

Il sistema di monitoraggio PT-INR di gLabs® & composto dal
Coagulometro glLabs® e dalle strisce reattive per I'esecuzione dei test

di tempo di protrombina (PT)-rapporto internazionale normalizzato

(INR). Il Coagulometro glabs® rileva automaticamente I'inserimento di

una striscia reattiva PT-INR glabs®, riscaldandola a una temperatura
d’esercizio preconfigurata. Applicando una goccia di sangue al pozzetto
del campione della striscia, essa scorre attraverso alcuni canali, entrando
in contatto con due zone reattive: una zona di test e una zona di controllo.
In queste zone, il sangue si mischia con i reagenti gia presenti sulla striscia
e comincia a coagulare. Ogni zona di reazione contiene una coppia di
elettrodi ai quali viene applicata una tensione costante dal Coagulometro
glLabs®. Con il progresso della coagulazione del sangue, la corrente
monitorata attraverso i due elettrodi cambia. Il Coagulometro glabs®
rileva il cambiamento di corrente e determina i risultati di PT e INR.

1.4 Confezione
Il Coagulometro glabs® viene confezionato singolarmente.

Al ricevimento della confezione, aprirla e rimuovere i materiali di
imballaggio. Collocare Il Coagulometro glLabs® su una superficie piana e
collegare I'adattatore di alimentazione.

Non esporre Il Coagulometro glabs® alla luce solare diretta, a fonti di
calore a temperatura elevata o in prossimita di aree con campi magnetici
di entita notevole.



2. Elenco degli accessori

I Coagulometro glLabs® comprende i seguenti accessori:

e Coagulometro glLabs®

e Adattatore di alimentazione

e Manuale dell'utente

e Guida introduttiva

e Dispositivo pungidito

e Aghi per dispositivo pungidito

e Custodia per il trasporto

e DVD didattico

e DVD diinstallazione del Gestionale dati gLabs®

e Guida di installazione del Gestionale dati gLabs®

e glLabs® eCable

NOTA:

e Onde evitare possibili danni, si raccomanda di utilizzare soltanto
I'adattatore di alimentazione fornito con il Coagulometro glLabs®.

e || Coagulometro glLabs® pud essere utilizzato anche con batterie
standard AA.

e (glabs® eStation e il software Data Manager gl.abs® possono essere
acquistati separatamente da Micropoint Biotechnologies, Inc. Contattare
il nostro distributore locale per le informazioni relative all’ordine.

3. Panoramica sul prodotto

Identificazione dei componenti

Vista frontale

. Schermo LCD

. Tasto di ritorno/accensione
. Tasto destro

. Tasto sinistro

. Tasto OK

. Guida per strisce reattive

oo~ wWwN =



Vista posteriore

1. Coperchio del vano batteria
2. Vite del coperchio del vano batteria
3. Apertura del vano batteria

Vista dall’alto

1. Presa di alimentazione
2. Porta dati

Striscia reattiva qLabs®
per I'esecuzione del test PT-INR
1. Pozzetto del campione

2. Zona ditest
3. Elettrodi
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4. Riepilogo delle funzionalita

Funzionamento

Con { { { {
misuratore I I I I 1

Effettuare

un test J [ [ 1

Campione
[\nsenre il numero di lotto del (un(rol\n} [ Ottenere un campione ] [ P!

Controllo dei risultati
precedenti | 1

[ Elimina rapidamente dati J Controlla dati del test

T
[ I 1

[ Elimina dati J [ Carica dati ] [stampadan]

5. Prima di effettuare i test

Prima di effettuare un test con il sistema di monitoraggio gl.abs®,
procurarsi i materiali elencati di seguito:
e Striscia reattiva glLabs® per I'esecuzione del test PT-INR
e Fonte di alimentazione o batterie
Salviettine imbevute d’alcool
Garza e cerotto
Dispositivo pungidito
Contenitore non forabile



Il sistema di monitoraggio gLabs® per I'esecuzione del test
PT-INR é concepito esclusivamente per I'uso diagnostico
in vitro. Prima di utilizzare il sistema per I’esecuzione di
test PT e INR, consultare con particolare attenzione le
AVVERTENZE del presente Manuale dell’'utente.

6.1 Cura del Coagulometro qLabs®

Il Coagulometro glabs® & uno strumento delicato; va pertanto
maneggiato con cautela. Eventuali cadute o qualsiasi uso
improprio del Coagulometro glabs® possono determinarne il
malfunzionamento.

Trasportare il Coagulometro glLabs® in un’apposita custodia per il
trasporto o in un contenitore sicuro.

NON versare alcun liquido sul Coagulometro glLabs®. Se cio
dovesse accadere, contattare immediatamente il proprio
distributore locale Micropoint Biotechnologies, Inc.

NON conservare il Coagulometro glabs® a temperature inferiori ai
-10 °C o superiori ai 40 °C.

Non utilizzare il Coagulometro glLabs® con altri tipi di strisce non
fornite da Micropoint Biotechnologies, Inc.

6.2 Stato di salute del paziente

Lo stato di salute del paziente al momento del test puo dar luogo a
risultati non accurati o inattesi. E importante prendere in considerazione
alcuni fattori legati alla salute durante I'interpretazione dei risultati dei test
e la definizione del trattamento del paziente. In caso contrario, si rischia di
interpretare in maniera erronea il risultato PT-INR.

6.3 Effettuare un test

Utilizzare il Coagulometro glLabs® su una superficie piana, in
assenza di vibrazioni. L'esecuzione di test su una superficie non
piana o instabile puo dar luogo a risultati non accurati. NON tenere
in mano il Coagulometro gLabs® durante il test.

Applicare il campione di sangue alla striscia reattiva immediatamente
dopo il prelievo. In caso contrario, il campione di sangue puo iniziare
a coagulare, dando luogo a risultati non accurati.

| campioni di plasma o di sangue intero con reagenti anticoagulanti
non sono idonei per I'esecuzione del test PT-INR con il
Coagulometro gLabs®.



NON spostare né toccare il Coagulometro glLabs® durante
I'esecuzione del test.

Durante il test NON passare dall’alimentazione mediante
adattatore a quella a batteria o viceversa!

6.4 Ottenere un campione di sangue tramite prelievo capillare da
digitopuntura

Disinfettare la sede del prelievo sulla punta del dito con un batuffolo
imbevuto d’alcool prima di effettuare il test.

Utilizzare un campione di sangue capillare fresco prelevato dalla
punta del dito per il test.

Un’eccessiva pressione esercitata sul sito di prelievo puo
determinare la fuoriuscita di sangue misto a fluido interstiziale, il che
puo dar luogo a risultati non accurati.

Il sito di prelievo deve essere completamente asciutto. La presenza
di residui d’alcool sul dito puo causare emolisi, dando luogo a
risultati non accurati.

6.5 Compatibilita elettromagnetica

Questa apparecchiatura € stata sottoposta a test e dichiarata
conforme ai requisiti pertinenti in materia di emissioni
elettromagnetiche, ai sensi delle disposizioni degli standard EN
61326-1: 2006 e EN 61326-2-6: 2006, di immunita alle scariche
elettrostatiche, ai sensi delle disposizioni dello standard IEC 61000-
4-2, e di immunita alle interferenze di radiofrequenza, nel range di
frequenza e ai livelli di test specificati dallo standard IEC 61000-4-3.
Le emissioni energetiche utilizzate sono ridotte, con scarse possibilita
di interferenze con le apparecchiature elettroniche poste nelle vicinanze.
Non utilizzare questo strumento in un ambiente asciutto, soprattutto
in presenza di materiali sintetici. Indumenti sintetici, tappeti ecc.
pOsSsoNo causare scariche statiche dannose in un ambiente asciutto,
con conseguente possibile malfunzionamento o danneggiamento del
dispositivo. Il range di umidita di funzionamento raccomandato per il
Coagulometro glLabs® e compreso tra il 10% e il 90%.

Non utilizzare lo strumento in prossimita di telefoni cellulari o
cordless, walkie talkie, telecomandi per I'apertura di garage,
trasmettitori radio o altri apparecchi elettronici che emettono
radiazioni elettromagnetiche, in quanto esse potrebbero interferire
con il corretto funzionamento dello strumento.



7. Accensione e spegnimento del
Coagulometro gLabs®

7.1 Collegamento all’alimentazione

I Coagulometro gLabs® dispone di un alimentatore da collegare
all’'apposita presa di alimentazione del Coagulometro glLabs®. In
alternativa, il Coagulometro glLabs® puo essere utilizzato con 4 batterie
standard AA (consultare la Sezione 12.2).

| messaggi visualizzati sulla griglia a quattro celle sul retro
dello schermo forniscono suggerimenti sulle funzioni dei tasti.

7.2 Accensione del Coagulometro gLabs®

-

Alla prima accensione, Coagulometro glabs®

O emette un bip e chiede automaticamente di
SPENTO inserire una striscia reattiva.
SET VER MEM,

Quando il Coagulometro gLabs® e in modalita standby, & possibile
accendere il monitor in due modi:
1. Premere il pulsante di accensione per 2 secondi per accendere il
Coagulometro glLabs® oppure
2. Se si e pronti a eseguire un test, inserire una nuova striscia reattiva.
I Coagulometro glabs® chiedera quindi all’'utente di confermare il
codice della striscia.

La SOLUZIONE 1 per I'accensione del Coagulometro glLabs® consente
all’'utente di:
e [Effettuare un test, oppure
e Visualizzare la versione del software e le informazioni sul produttore
premendo il tasto “VER” (VER.), oppure

V2.4.6.10
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T
e Accedere alla modalita Setup (Configurazione) premendo il tasto
“SET” per modificare le impostazioni del Coagulometro, oppure
e Accedere alla modalita Memory (Memoria) premendo il tasto
“MEM” (MEM.) per esaminare i risultati precedenti.
La SOLUZIONE 2 per I'accensione del Coagulometro glLabs® consente
all'utente di:
e Effettuare un test.
Consultare le sezioni specifiche del presente Manuale
dell’utente per informazioni dettagliate su tutte le opzioni
disponibili

7.3 Spegnimento del Coagulometro qLabs®

om
T Dall'interfaccia che richiede all’'utente di
O inserire una striscia reattiva, premere il tasto
funzione “OFF” (SPENTO) per accedere alla
SPENTO modalita di spegnimento.
SET VER. MEM,

Nella modalita SHUT DOWN (Spegnimento),
I'utente puo:
SPEGNI e Premere il tasto funzione “OK” per
spegnere il sistema ed entrare in modalita
0K standby, oppure
ANNULL o Premere il tasto funzione “BACK” (ANNULL)
per torare all'interfaccia precedente.

NOTA:
e Se non lo si utilizza, spegnere manualmente il Coagulometro
glabs® per conservare la carica delle batterie.
e Se lasciato inattivo per piu di 5 minuti, il Coagulometro glLabs® si
spegne automaticamente, entrando in modalita standby.
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Seguire i passi indicati di seguito per configurare il Coagulometro glabs®.

8.1 Accesso alla modalita Configurazione

- 3

O

SPENTO

SET VER. MEM

01/02/iH]

12:00
GG/MM/AA HH:MM

_ [ AvANTI | 4
oK

Alla prima accensione del Coagulometro
glabs®, sul display apparira un messaggio
che richiedera all’utente di inserire una
striscia reattiva.

Quando sul display appare un messaggio
che richiede all’'utente di inserire una striscia
reattiva, premere il tasto funzione “SET” per
accedere alla modalita Configurazione.

8.2 Impostazione della data

01/02/i8

12:00
GG/MM/AA HH:MM

AVANTI | |
oK

01/@/12
12:00

GG/MM/AA HH:MM
_ [ AvanT | 4

OK

Il formato della data & DD/MM/YY (GG/MM/
AA). La prima serie di cifre YY (AA) apparira
evidenziata. Modificare la data utilizzando i
tasti funzione “+” e “-".

Premere il tasto funzione “NEXT” (AVANTI)
per passare alla seconda coppia di cifre (MM)
dopo aver selezionato una data corretta.
Modificare il mese e il giorno utilizzando lo
stesso metodo.
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8.3 Impostazione dell’ora

’ora e visualizzata in formato da 24 ore. “HH:MM” (ORE: MINUTI).
Dopo aver impostato il giorno, I'opzione

01/02/12 di configurazione chiedera all’'utente di
.00 impostare I'ora, che apparira evidenziata

) sul display. Regolare I'ora utilizzando i tasti
GG/MM/AA HH:MM funzione “+” e “-”. Premere il tasto funzione
- AVANTI + “NEXT” (AVANTI) una volta impostata

OK correttamente I'ora sul display.
01/02/12 | minuti appariranno evidenziati sul display.
12:@ Modificare i minuti utilizzando i tasti funzione
GG/MM/AA HH:MM “+” e “-". Premere i! tasto fuhzione “NEXT” .
AVANTI N (AyANTI) una volta impostati correttamente i
- oK minuti sul display.

8.4 Inserimento dell’ID paziente

Per inserire un nuovo ID paziente o cambiare
ID PAZIENTE I''D paziente salvato, & possibile premere
I'icona “ #”. Premere il tasto “AVANTI” per
inserire il test successivo, quindi premere

7 AVANTI “OK” per chiudere I'impostazione e tornare
= OK al menu principale. Per contraddistinguere

le fonti di dati caricati nel database centrale,
I'ID paziente inserito sara automaticamente
salvato in ciascuna documentazione del test.

L’ID paziente pud essere composto da
numeri o lettere, con una lunghezza massima
ACOOR di 16 caratteri. Utilizzare i tasti “+” e “-” per

cambiare il carattere evidenziato. Premere
AVANTI il tasto “AVANTI” per confermare e passare

oK al carattere successivo. Una volta inserito

tutto I'ID paziente, premere il tasto “OK” per
accettare.

ID PAZIENTE
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8.5 Impostazioni Bluetooth

Premere i pulsanti “+” o “-” per attivare/

BLUETOOTH disattivare il Bluetooth. Quando la funzione
Bluetooth e attiva, I'utente puo usare il
X OFF dongle Bluetooth opzionale per connettere il
misuratore al software gestionale.
AVANTI . )
- + Fare riferimento al manuale del Gestionale
OK dati per informazioni su come installare e

usare il driver per il Bluetooth.
8.6 Configurazione del numero di lotto
Per attivare o disattivare la funzione di

NUMERO DI LOTTO inserimento NUMERO DI LOTTO & possibile
premere i tasti funzionali “+” e “-”. Se la
funzione di inserimento NUMERO DI LOTTO
AVANTI ¢ attiva, sara necessario inserire il numero di
- oK + lotto prima di eseguire ciascun test. Il numero

di lotto contiene la data di scadenza della
striscia o del controllo liquidi. Il misuratore
verifichera se la data corrente supera la data
di scadenza della striscia o del controllo
liquidi. Se la data corrente supera la data di
scadenza, il misuratore segnalera un errore.

NOTA: se si desidera utilizzare la funzione di inserimento del NUMERO DI
LOTTO, verificare che I'impostazione della data sia corretta.

8.7 Impostazione di un range di riferimento per i risultati INR

E possibile impostare un range di riferimento INR, in modo che I'utente
venga avvisato in caso di risultati INR al di fuori dei valori limite.

Se i risultati non rientrano nel range di riferimento, o se
rientrano nel range di riferimento ma non sono coerenti con
I’attuale stato di salute del paziente (ad es. il paziente presenta
sintomi come sanguinamento o lividi), seguire le procedure
adottate abitualmente per intraprendere azioni correttive.
Ogni medico deve stabilire i valori previsti per la sua
popolazione di pazienti o per i singoli pazienti. Eventuali
differenze nei reagenti, negli strumenti e nelle variabili
preanalitiche possono compromettere i risultati del
tempo di protrombina. Tali fattori devono essere presi in
considerazione durante il confronto dei vari metodi per
I’esecuzione del test del tempo di protrombina.
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LIMITE

07 1.4

_ | AVANTI | |
OK

Con i tasti “+” e “-”, & possibile attivare

o disattivare (ON - OFF) 'impostazione

di un range di riferimento. Selezionando
“OFF” (SPENTO) e premendo il tasto
“NEXT” (AVANTI), sullo schermo apparira

un messaggio che richiedera all’'utente di
impostare la data. Se si seleziona “ON” e si
preme il tasto “NEXT” (AVANTI), attenersi alle
istruzioni delle sezioni successive.

Se si attiva (ON) I'impostazione di un range di riferimento,

LIMITE ON

14

LO

_ | AVANTI |
oK

premere il tasto “NEXT” (AVANTI). Sul display
apparira il messaggio “LO”, che richiede
al’'utente di impostare il limite minimo del
range di riferimento. Modificare il limite minimo
utilizzando i tasti “+” e “-”. Il messaggio “LO”
lampeggera accanto al risultato del test
visualizzato sul display, qualora esso sia al di
sotto del limite minimo impostato.

Premere il tasto “NEXT” (AVANTI) dopo aver impostato il limite INR minimo
e quando si & pronti impostare il limite massimo del range di riferimento.

LIMITE ON

0.7

HI

_ | AVANTI |

OK

I messaggio “HI” verra visualizzato sul display.
Modificare il limite massimo utilizzando i

tasti “+” e “-”. Il messaggio “HI” lampeggera
accanto al risultato del test visualizzato sul
display, qualora esso sia al di sopra del limite

massimo impostato.

Premere il tasto “OK” per accettare le impostazioni. Il sistema salvera le
impostazioni e ritornera alla schermata che richiede all’utente I'inserimento

di una striscia reattiva.

Se si disattiva (OFF) I'impostazione di un range di riferimento,

LIMITE
0.7 1.4

AVANTI
OK

premere il tasto “OK”. Il sistema salvera

le impostazioni e ritornera alla schermata

che richiede all’'utente 'inserimento di una
striscia reattiva. | risultati dei test non saranno
accompagnati da alcun messaggio “LO” o
“HI” lampeggiante.
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Per azzerare i valori impostati, premere il tasto “NEXT” (AVANTI) per
tornare all'impostazione della data. Ripetere le operazioni indicate alla
Sezione 8.2 fino a selezionare I'impostazione desiderata.

NOTA:

e Premendo il tasto “OK” in modalita Setup (Configurazione), tutte
le operazioni di impostazione saranno completate e salvate e
si ritornera alla schermata che richiede all’'utente di inserire una
striscia reattiva.

e |n caso di interruzione dell’alimentazione, le impostazioni
correnti andranno perse e il Coagulometro glabs® tornera
automaticamente alle impostazioni di fabbrica predefinite. Per
salvare le impostazioni, installare/sostituire le batterie senza
scollegare I'adattatore connesso alla fonte di alimentazione.

8.8 Selezione delle unita visualizzate

UNITA Per selezionare una delle tre modalita di

v PT/INR/QC visualizzazione (INR, PT/INR e PT/INR/QC),
PT/INR & possibile utilizzare il tasto destro o il tasto
INR sinistro.

8.9 Selezione della lingua

LINGUA Utilizzare il tasto destro “[>” o il tasto sinistro
v ENGLISH “<]" per selezionare la lingua desiderata e
FRANCGAIS quindi premere “OK” per tornare al menu
DEUTSCH principale.
ITALIANO
NOTA:
e |opzione della lingua pud variare, in base alla configurazione del
software.
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9.1 Accesso alla modalita Test

CODICE STRISCIA
PT/INR
1505320
LOTTO: 3050E0503
7
— oK
- T
O
SPENTO
SET VER. MEM

Dopo aver acceso il Coagulometro glLabs®
premendo il tasto “OK”, sul display apparira
un messaggio che richiedera all’'utente di
inserire una striscia reattiva. Consultare la
Sezione 9.2 per istruzioni sull’inserimento
delle strisce reattive.

Dopo aver acceso il Coagulometro glLabs®
inserendo una nuova striscia reattiva,

sul display apparira un messaggio che
richiedera all’utente di confermare il codice
della striscia. Consultare la Sezione 9.3 per
istruzioni sull’inserimento del codice della
striscia.

9.2 Inserimento di una striscia reattiva

Estrarre una nuova striscia reattiva
dall’astuccio in alluminio. Inserire la striscia
nell’apposita guida.
Se la striscia ¢ stata inserita correttamente:
1. Gli elettrodi sono inseriti per primi.
2. E possibile leggere chiaramente “PT-

INR” sull’area blu della striscia reattiva

da sinistra a destra.

9.3 Inserimento del codice striscia e del numero di lotto (se attivo)

Dopo aver inserito una striscia reattiva all'interno del Coagulometro
glLabs®, sul display apparira un messaggio che richiedera all’utente di
inserire il codice della striscia, composto da 7 cifre.

Se il codice € il numero di lotto (se attivo) visualizzati corrispondono
ai codici riportati sull’astuccio, premere il tasto “OK” per confermare.
Diversamente, premere il tasto “#” per modificare il codice striscia e il

numero di lotto (se attivo).
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CODICE STRISCIA
PT/INR

1505320

LOTTO: 3052E0503

AVANTI .
- oK

CODICE STRISCIA
PT/INR

1805320

LOTTO: 3052E0503

AVANTI |
- oK

NOTA:

Modificare la prima cifra evidenziata usando i

PN

tasti “+” e

Premere il tasto “NEXT” (AVANTI) per
confermare e passare alla cifra successiva.
Per scorrere pit velocemente i numeri mentre
si effettuano le modifiche, tenere premuti i tasti
funzione “+” e “-”. Quando il codice striscia a
7 cifre viene inserito correttamente, premere

il tasto “OK” per terminare le modifiche e
tornare all'interfaccia di conferma codice.

e Se la funzione di inserimento numero di lotto & attiva, sara
necessario inserire il codice striscia e il numero di lotto;
diversamente, sara necessario inserire solamente il codice striscia.

e Far corrispondere sempre il codice sul display al codice striscia
riportato sull’astuccio della striscia. In caso contrario, i risultati
potrebbero non essere accurati.

9.4 Dopo la conferma del codice

STRISCIA SCADUTA!

OK

Se & stato inserito il numero di lotto, il
misuratore verifichera automaticamente se

la data corrente supera la data di scadenza
della striscia o del controllo liquidi dopo aver
confermato che il codice ¢ stato inserito
correttamente. Se la supera, sara segnalato
un errore. Di conseguenza, per eseguire il
test sara necessario utilizzare le strisce entro
la data di scadenza. Se il numero di lotto non
¢ stato inserito, il misuratore saltera la verifica
della data di scadenza e iniziera direttamente
il test.
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9.5 Riscaldamento

—
RISCALDA
"' Dopo aver confermato il codice, il Coagulometro
glLabs® si scaldera automaticamente per il
test.
o
AGG. SANGUE Quando il Coagulometro glLabs® sara
‘ pronto ad effettuare un test su un campione,
emettera un bip e chiedera all’'utente di
1205 applicare un campione di sangue.

9.6 Ottenere un campione tramite prelievo capillare da digitopuntura

L'uso di una buona tecnica di prelievo dalla punta del dito va a vantaggio
sia dell’'utente professionale che del paziente. Se effettuato correttamente,
il prelievo causera un disagio minimo al paziente e garantira risultati
accurati per I'utente. Disinfettare la sede del prelievo sulla punta del dito
con un batuffolo imbevuto d’alcool prima di effettuare il test.

9.6.1 Ottimizzare la circolazione sanguigna
1. Se necessario, scaldare per breve tempo la mano con
dell’acqua calda o con un panno caldo.
2. Prima di effettuare il prelievo, massaggiare il dito verso il basso
per diverse volte.
3. Almomento del prelievo della goccia di sangue, abbassare la
mano al di sotto del livello del cuore.

9.6.2 Identificare una sede per il prelievo
sulla punta del dito
1) Su una delle dita medie di entrambe le

mani.
2) Vicino alla parte superiore del dito su
entrambi i lati.

3) Lontano da callosita o cicatrici.
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9.6.3 Pulire I'area selezionata con alcool
isopropilico al 70% o un batuffolo
imbevuto d’alcool. Asciugare
accuratamente con del cotone o una
garza.

9.6.4 Pungere il dito seguendo le istruzioni
per il dispositivo pungidito in uso.

9.6.5 Applicare una leggera pressione continua fino a far
fuoriuscire una goccia di sangue sufficientemente grande.

9.7 Esecuzione del test

ADDBLOOD
B Applicare il sangue direttamente sul pozzetto
o del campione della striscia. Il volume minimo
del campione e 10 pL.
TN
TEST

Dopo I'applicazione del campione di
""" sangue, il Coagulometro glabs® effettuera
automaticamente il test.
67s

Aggiungere una quantita di sangue sufficiente

. nel pozzetto di campione della striscia; in
AGG. SANGUE caso contrario il Coagulometro gLabs® non
awviera il test e sara visualizzata di nuovo la
‘ schermata “ADD BLOOD” (ADD SANGUE).

RIMUOVERE la striscia se si visualizza questa
120S schermata per piu di 1 minuto. Utilizzare una
nuova striscia reattiva e ripetere le operazioni
illustrate alla Sezione 9.2.
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8.2QC

11.6 PT 0.8INR

')

]

CODICE: 1505320
LOTTO: 3052E0503
01/05/2014 14:30

. = =
0 A
o l
)
SPENTO
SET VER. MEM
NOTA:

[T

Una volta completato il test, il Coagulometro
glLabs® emettera un bip. | risultati del test
(PT, QC e INR) appariranno sullo schermo,
accompagnati da data e ora.

Se & necessario segnalare istantaneamente i

risultati del test, premere “=1” per stampare
o caricare il risultato.

Dopo aver premuto il tasto “ ¥¥ 7, il
Coagulometro glLabs® chiedera all’'utente di
rimuovere la striscia reattiva.

e |risultati dei test vengono archiviati automaticamente nella memoria
del Coagulometro glLabs®, accompagnati da tutte le informazioni
relative al test (consultare la Sezione 10 per le modalita di
visualizzazione dei risultati precedenti).

e La memoria del Coagulometro glLabs® pud contenere i risultati di un
massimo di 200 test. Quando la memoria sara piena, il risultato del
nuovo test sara sovrascritto sul risultato del test meno recente.

9.8 Risultati e spiegazione

¢ Range normale
| risultati per sangue normale sono stati determinati testando 120
soggetti che non assumevano farmaci anticoagulanti. | range INR
riscontrati sono stati: 0,7 - 1,4.

¢ Range terapeutico

Irange terapeutici sono stati determinati per ogni paziente individualmente
dal professionista clinico. Sebbene si raccomandi di rientrare in un range
di INR compreso tra 2 e 4,5, potrebbero riscontrarsi valori non compresi
nel range indicato. e Ristabilire un range terapeutico di riferimento
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Potrebbero esservi differenze da un sistema di test a un altro. E
necessario ristabilire il range terapeutico di riferimento INR all’'uso
iniziale del sistema glLabs®. Questo range potrebbe essere diverso dal
range terapeutico di riferimento precedente.

¢ Risultati inattesi

Se il Coagulometro glLabs® mostra un risultato di PT-INR al di fuori del
range terapeutico previsto, questo potrebbe o meno essere dovuto a
una situazione clinica insolita.

Che cosa fare

Quando si riscontra un risultato inatteso, ripetere il test con una nuova
striscia reattiva PT-INR glLabs®. Se si ottiene lo stesso risultato, rivolgersi
immediatamente al proprio medico curante.

NOTA:
e Consultare il Foglietto illustrativo delle strisce reattive glLabs® per

I'esecuzione del test PT-INR per maggiori informazioni in merito a
quanto indicato in precedenza.

9.9 Terminare il test

Rimuovere e smaltire le strisce reattive usate in un contenitore per rifiuti
taglienti o non forabile. Se inutilizzato, si raccomanda di spegnere il
Coagulometro glLabs®.

11.6 PT 0.8INR . . o .
Prima di spegnere il dispositivo, premere il
8.2QC tasto “¥?¥” per tornare alla modalita Test.
Ve
=]
ol T
®) Rimuovere la striscia reattiva.
SPENTO
SET VER. MEM,
NOTA:

e per I'esecuzione di un altro test con una nuova striscia reattiva,
utilizzare un dito diverso.
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10.1 Controllare i risultati precedenti

Per visualizzare i risultati precedenti archiviati nella memoria del
Coagulometro, effettuare le seguenti operazioni.

L |

1

)

SET

SPENTO
VER.

MEM,

RISULTATI

VISUALIZZARE

CANCELLA

1

ANNULL
ox 4

L

01/01 P1D0001

01/02 PID0002
02/01 PID0013
02/02 PID0015

1

a4
0K

NO RECORD

Nella modalita Test, sul display un messaggio
richiede all’'utente I'inserimento di una striscia
reattiva.

Premere il pulsante “MEM”. Il Coagulometro
glabs® visualizzera I'interfaccia “Review/
Delete” (Visualizzare/Cancella).

Selezionare “Review” (Visualizzare) per
passare alla modalita di memoria per la
revisione dei risultati precedenti.

Qualora non esistano risultati precedenti,
verra visualizzato il messaggio “NO
RECORD!” (NESSUN DATO IN MEMORIA!).

Il risultato di ogni test eseguito con esito positivo viene archiviato
automaticamente nella memoria del Coagulometro, accompagnato dalla
data di esecuzione del test. La memoria del Coagulometro pud contenere
fino a 200 risultati.

Accedendo alla modalita Memory (Memoria), I'utente ha la possibilita di:
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01/01 PID0001
01/02 PID0002
02/01 PID0013
02/02 PID0015

T«

!

8.2QC

11.6 PT 0.8INR

Y

>]

CODICE: 1505320
LOTTO: 3052E0503
01/05/2014 14:30

)

0

&

T
Premere il tasto “N” per selezionare i risultati

precedenti. Vengono visualizzati quattro
risultati per ogni pagina. Utilizzare il tasto
funzione “\” per scorrere verso il basso ed
esaminare i quattro risultati successivi.

Premere il tasto “¥?” per ritornare alla modalita
Test.

Premere il tasto “OK” per visualizzare le
informazioni dettagliate relative al test
selezionato, fra cui i risultati PT, INR e la data.

Utilizzare i tasti “+” € “-” per scorrere i risultati
dettagliati.

Per uscire, premere il tasto “¥?”. Premere il

tasto “=3” per visualizzare informazioni piu
dettagliate e le opzioni di funzionamento.

10.1.1 Stampa dei risultati del test del paziente

Premere il tasto “& ” per accedere all'interfaccia delle impostazioni di

stampa.

s—0

OK?

NOTA:

Nell’interfaccia delle impostazioni di stampa,
premere “’e > per configurare il numero
di risultati del test da stampare. Dopo aver
configurato le impostazioni, premere “OK”
per confermare la stampa.

e Per stampare i risultati selezionati € necessario che glLabs® eStation
e il Coagulometro glLabs® siano collegati.

10.1.2 Eliminazione dei risultati del test del paziente

Premere il tasto “ I per accedere all'interfaccia delle impostazioni di

eliminazione.
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ol ol
CANCELLA CANCELLA
CORRENTE TUTTO

3 P
- ok | |- ok | °*

Premere il tasto “OK” per confermare oppure il tasto “¥¥” per uscire.

CANCELLATO

NO RECORD

Se si seleziona I'opzione di eliminazione del
risultato corrente, il simbolo “DELETED!”
(CANCELLATOY) lampeggera sul display per
alcuni secondi, quindi si visualizzeranno i
risultati successivi.

Se si seleziona I'opzione di eliminazione

di tutti i risultati, il display visualizzera il
messaggio “NO RECORD!” (NESSUN DATO
IN MEMORIA!).

10.1.3 Caricamento dei risultati del test del paziente

L

RN

Premere il tasto “” per caricare i risultati
selezionati nel Gestionale dati glLabs®.

10.2 Eliminazione rapida dei risultati precedenti

Per eliminare rapidamente i risultati precedenti archiviati nella memoria del
misuratore, effettuare le seguenti operazioni.
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ol T
)
SPENTO
SET VER. |MEM.
RISULTATI
VISUALIZZARE
CANCELLA
ANNULL
oK l
bTutTo

[J01/02  2.0INR
[Jo1/01  1.9INR
[J01/01  2.3INR

v —1

OTUTTO

[J01/02  2.0INR
HM01/01 1.9INR
[Jo1/01  2.3INR

"
J CANCELLA l

L

CANCELLA

OK

CANCELLATO

Nella modalita Test, in cui all’'utente viene
richiesto di inserire una striscia reattiva.

Premere il pulsante “MEM”. Il Coagulometro
glabs® visualizzera I'interfaccia “Review/
Delete” (Visualizzare/Cancella).

Selezionare “CANCELLA”. Il Coagulometro
glLabs® passera alla modalita di eliminazione
rapida.

Premere il tasto “N/” per scorrere nei risultati
precedenti, quindi premere il tasto “y” per
selezionare i risultati da eliminare. Premere
“Cancella” per eliminare i risultati selezionati.
Premere il tasto “Torna” per tornare
all'interfaccia precedente.

Una volta premuto il tasto “CANCELLA”, il
misuratore chiedera all’'utente di confermare.
Premere “OK” per procedere all’eliminazione,
quindi premere “Torna” per riselezionare i
risultati.

Al termine dell’eliminazione, il simbolo
“CANCELLATO” lampeggia brevemente
sul display, quindi tornare alla modalita di
eliminazione rapida.
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11. Controllo di qualita

11.1 Test QC on board

I Coagulometro gLabs® consente anche di misurare il tempo di
coagulazione dalla zona Controllo di qualita (QC). Se il risultato del QC
non rientra in un intervallo prestabilito, il Coagulometro gLabs® visualizzera
un messaggio di “TEST ERROR” (ERRORE DEL TEST) invece di dare un
possibile risultato di PT-INR errato.

Questa misura di sicurezza protegge I'utente da situazioni in cui la striscia
reattiva gLabs® per I'esecuzione del test PT-INR potrebbe essere stata
sottoposta a temperature molto elevate o a umidita (nel caso in cui
I"astuccio in alluminio fosse lacerato o perforato).

11.2 Test QC liquido

Micropoint Biotechnologies, Inc. dispone di controlli liquidi facoltativi per il
sistema PT-INR glLabs®. | controlli liquidi PT-INR gLabs® sono utilizzati con
le strisce reattive PT-INR glLabs® per verificare le prestazioni del sistema
PT-INR glLabs®. Si raccomanda di utilizzare due livelli di controlli liquidi per
realizzare il test.

| controlli liquidi PT-INR glLabs® possono essere acquistati separatamente
da Micropoint Biotechnologies, Inc. Fare riferimento al foglietto illustrativo
della confezione dei controlli liquidi PT-INR glLabs® per le istruzioni
dettagliate sul funzionamento.

Utilizzare elusivamente controlli PT-INR qLabs® per il test QC.

12. Manutenzione

12.1 Cura e pulizia dello schermo

Attenersi alle seguenti istruzioni per la pulizia del Coagulometro glabs®:
NOTA:
Il dispositivo non richiede ulteriori interventi di manutenzione rispetto
alla pulizia abituale:
e Pulire lo schermo con un panno pulito umido. Se necessario, &
possibile utilizzare un detergente delicato o un disinfettante (es. una
soluzione di candeggina al 5% o di alcool isopropilico al 70%).
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T
Pulire I'area intorno alla guida della striscia reattiva con un batuffolo
0 un tampone inumiditi con alcool o con una soluzione di candeggina
al 5%.

12.2 Installazione/Sostituzione delle batterie

Attenersi alle seguenti istruzioni per installare/sostituire le batterie:

1.
2.
3.

Capovolgere il Coagulometro glLabs®.

Rimuovere la vite del coperchio del vano batteria.

Rimuovere il coperchio del vano batterie premendo sulla relativa
apertura, quindi rimuovere le vecchie batterie.

Sostituire con 4 batterie standard AA. Rispettare le direzioni
indicate per 'inserimento delle batterie (poli + e -) all’interno del
vano batterie.

Chiudere il coperchio del vano batterie. Serrare la vite del coperchio
del vano batteria.

NOTA:

Lo spegnimento manuale del Coagulometro glL.abs® quando &
inutilizzato contribuisce alla maggior durata della carica delle
batterie.

Le impostazioni di data, ora, risultati dei test precedenti e intervallo
di riferimento verranno salvate in caso di sostituzione delle batterie.
Prima di riporre il Coagulometro per lunghi periodi, rimuovere
completamente le batterie prima dell’'uso successivo.

Provvedere allo smaltimento delle batterie nel rispetto delle
normative locali.

12.3 Riparazione

Gli interventi di assistenza e riparazione devono essere effettuati
esclusivamente dai tecnici addetti alla riparazione di Micropoint
Biotechnologies, Inc.
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CODICE ERRORE

DESCRIZIONE

Il Coagulometro qLabs®
non & collegato a gLabs®
eStation.

AZIONI CORRETTIVE _|

Collegare correttamente il Coagulometro
glabs® a glLabs® eStation.

D X
® .
qLabg eStation ha Sostituire la carta termica.
esaurito la carta termica.
Ripetere il test con una nuova striscia.
Il misuratore non ha rile- Se questo messaggio di errore appare di
NO COAG ‘ R f S
vato la coagulazione. nuovo, € necessario controllare il risultato
usando un altro metodo.
E001 Batteria scarica. §osmuwre le batterie o ut||\;zare i
I'adattatore come fonte di energia.
Spegnere il dispositivo e lasciarlo a
Timeout del processo di  |temperatura ambiente (10-35°C) per
E002 - ) .
riscaldamento almeno 5 minuti prima di effettuare altri
test.
La temperatura ambiente Spostare il C.i\SDOVSIUVO e la striscia inun
N ) ; . luogo che sia all'interno del range di
E003 ¢ al di fuori del range di ; R B
. L temperatura di esercizio di 10-35°C e
temperatura di esercizio. N )
ripetere il test.
. Ripetere il test con una nuova striscia
Il sangue aggiunto al . o
A e accertarsi che almeno 10 microlitri di
E004 pozzetto del campione X By
N - sangue siano aggiunti correttamente al
non ¢& sufficiente. .
pozzetto del campione.
1. Verificare che la striscia non abbia
e superato la data di scadenza.
Verifica interna delle o ; N .
EO005 o 2. Verificare che il codice della striscia
specifiche del QC. i .
sia inserito correttamente.
3. Ripetere il test con una nuova striscia.
1. Verificare che la striscia e i controlli
liquidi non abbiano superato la data
di scadenza.
E006 Verifica esterna delle 2. Verificare che il codice della striscia
specifiche del QC liquido. sia compatibile con il codice
stampato sull’etichetta della fiala dei
controlli liquidi.
3. Ripetere il test con una nuova striscia.
Errore di calcolo
E007.x del tempo di protrombina  [Ripetere il test con una nuova striscia.

(D]
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CODICE ERRORE

DESCRIZIONE

AZIONI CORRETTIVE

1. Verificare che il codice della striscia

E009 INR troppo basso. sia inserito correttamente.
2. Ripetere il test con una nuova striscia.
Accertarsi che il campione venga
. aggiunto entro 2 minuti dal
E010 Operazione scaduta. lampeggiamento dell'indicatore “Add
sample” (Aggiungere campione).
La striscia reattiva inserita
cga stgta usgta, oppure Ripetere il test con una nuova striscia.
il campione di sangue L . ¥ .
N h Accertarsi di aggiungere il campione
¢ stato applicato alla - ¥
EO11 . ) ; entro 2 minuti dal lampeggiamento
striscia reattiva prima P “ o .
P dell'indicatore “Add blood” (Aggiungere
che il riscaldamento sangue)
del dispositivo fosse 9ue).
terminato.
La striscia e difettosa Rlpetfare il t?.st usando Yuna nupva )
" X striscia. Verificare che |'operazione di
o utilizzata in modo er- . . . .
EO13 B aggiunta campione sia stata eseguita
rato durante I'aggiunta del -
. correttamente e conformemente alle indi-
campione. S \
cazioni riportate nel manuale dell’utente.
Il valore HCT potrebbe Ai pazienti con un valore HCT anomalo
EO14 non rientrare nel range si consiglia di testare I'INR usando un
30%-55%. altro metodo.
- . Spegnere il misuratore e riawviarlo. Se il
Errore di inizializzazione .
EO15 problema persiste, contattare un tecnico

Bluetooth.

per richiedere assistenza.
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SIMBOLI SPIEGAZIONE SIMBOLI SPIEGAZIONE
IVD Diagnosi in vitro Data di scadenza
Attenzione.
A Leggere ! Fragile
attentamente.
o, Evitare
T versamenti di Rischio biologico
liquidi
Raccolta NON riutiizzare
differenziata
Limite Produttore
temperatura
Rappresentante Consultare le
autorizzato per la istruzioni per
Comunita }
'uso
Europea
Numero di L
REF catalogo Numero di serie
C € Marchio CE LOT Numero di lotto
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15. Caratteristiche prestazionali e
specifiche del prodotto

15.1 Condizioni operative

Temperatura Tra 10°C e 35°C (50°F e 95°F)
Umidita 10% - 90%

Pressione atmosferica 700 hPa - 1060 hPa

Range misurabile INR compreso tra 0,5 e 7,5

15.2 Specifiche del prodotto

CPU ARM Cortex-M3 V2 a 32 bit

Schermo 128x96 LCD

Memoria di test 200 risultati di test

Batteria: 4 batterie AA

Alimentazione: Ingresso: 100-240 VAC,

Alimentazione 50-60 Hz
Uscita: 7 VDC
Potenza: 6 W

185 mm x 65 mm x 34,5 mm
(lung. x largh. x alt.)

Peso 136 g (senza batterie)
Periodo di garanzia |2 anni

Dimensioni
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Uso del Coagulometro gLabs®

I Coagulometro glLabs® (“Coagulometro”) & concepito per il monitoraggio
dei pazienti sottoposti a terapia con farmaci anticoagulanti per assunzione
orale. Il rispetto delle istruzioni del Manuale dell’'utente e del foglietto
illustrativo & fondamentale per il suo corretto funzionamento.

ATTENZIONE: il mancato rispetto delle istruzioni del Manuale
dell’'utente puod dar luogo a risultati non accurati e a un dosaggio
erroneo dei medicinali, con rischio di lesioni a danno del paziente o
decesso dello stesso.

Garanzia limitata

Micropoint Biotechnologies, Inc. garantisce all’acquirente originale del
Coagulometro che il Coagulometro & privo di difetti relativi a manodopera
e materiali utilizzati per due anni dalla data di acquisto. La presente non
costituisce garanzia del funzionamento costante del Coagulometro.

Ai sensi della presente garanzia, la sola responsabilita di Micropoint
Biotechnologies, Inc. e il solo rimedio dell’acquirente consistono

nella sostituzione o nella riparazione di qualsiasi componente del
Coagulometro che presenti difetti materiali o di manodopera durante

il periodo di garanzia. Tale sostituzione o riparazione sara esclusiva
responsabilita di Micropoint Biotechnologies, Inc., senza alcuna spesa

a carico dell’acquirente. MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC. NON
CONCEDE ULTERIORI GARANZIE ED ESCLUDE ESPRESSAMENTE LE
GARANZIE DI COMMERCIABILITA, NON VIOLAZIONE O IDONEITA PER
UN USO PARTICOLARE.

Le sole parti del Coagulometro sulle quali I'utente pud intervenire sono
le batterie, lo sportello di pulizia e lo sportello del vano batterie. La
manomissione di qualsiasi altra parte del Coagulometro, nonché I'uso
improprio o non conforme alle indicazioni del manuale dell’'utente del
Coagulometro stesso invalidano la presente garanzia. La presente
garanzia non ¢ valida per i componenti danneggiati in seguito a
conservazione inadeguata o incidente, oppure soggetti ad alterazione,
uso improprio, manomissione o uso erroneo. Prima di restituire eventuali
componenti difettosi, & necessario ottenere un codice di “Autorizzazione
alla restituzione di materiali” e le istruzioni pertinenti dal servizio di
Assistenza tecnica di Micropoint Biotechnologies, Inc., contattando il
numero +86 755 86296766.
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LA RESPONSABILITA DI MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES,

INC. IN RELAZIONE AL COAGULOMETRO SI LIMITA AL PREZZO
D’ACQUISTO DEL COAGULOMETRO STESSO, INDIPENDENTEMENTE
DAL FONDAMENTO GIURIDICO O DI EQUITA DI QUALSIASI ALTRA
RICHIESTA DI RISARCIMENTO. MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES,
INC. NON S| RITERRA IN ALCUN CASO RESPONSABILE

PER EVENTUALI DANNI INCIDENTALI, INDIRETTI, SPECIALI,
CONSEQUENZIALI O PUNITIVI RELATIVI AL COAGULOMETRO, NE PER
EVENTUALI RICHIESTE DA PARTE DI TERZI BENCHE MICROPOINT
BIOTECHNOLOGIES, INC O | PROPRI DISTRIBUTORI SIANO
CONSAPEVOLI DELLA POSSIBILITA DI RICEVERE TALI RICHIESTE DI
RISARCIMENTO DANNI E NONOSTANTE LO SCOPO ESSENZIALE DI
QUALSIASI RIMEDIO.
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17. Informazioni di contatto

Servizio clienti e Assistenza tecnica

Disponibile dalle 8:30 alle 17:30 (ora standard di Pechino), dal lunedi al
venerdi.

Tel.: +86 755 86296766

u Micropoint Biotechnologies, Inc.
6F, No.3, Industry 5 Road, Shekou,
Shenzhen, Guangdong 518067, Cina
Tel: +86 755 86296766
Fax: +86 755 86673903
www.micropointbio.com

OBELIS S.A

Bd. General Wahis 53,
1030 Bruxelles, Belgio
Tel: +32 2 732 59 54
Fax: +32 2 732 60 03
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1.1 Voordat u begint

Voordat u de glLabs® ElectroMeter gebruikt om prothrombinetijd (PT) en
International Normalized Ratio (INR-waarde) te meten, moet u de gehele
gebruikershandleiding zorgvuldig lezen.

1.2 Beoogd gebruik

Het gLabs® PT/INR-controlesysteem wordt gebruikt voor de kwantitatieve
meting van prothrombinetijd in verse capillaire volbloedmonsters. Het
glabs® PT/INR-controlesysteem is bestemd voor in-vitro diagnostiek en
niet voor filterdoeleinden.

1.3 Testprincipe

Het glLabs® PT/INR-controlesysteem bestaat uit de glLabs® ElectroMeter
en teststrippen voor prothrombinetijd (PT) en International Normalized
Ratio (INR-waarden). De glabs® ElectroMeter detecteert automatisch de
aanwezigheid van een glLabs® PT/INR-teststrip en verwarmt de strip tot
een vooraf ingestelde gebruikstemperatuur. Wanneer een druppel bloed
wordt aangebracht op de monstertoegang van de strip, stroomt het bloed
door kanalen naar twee reactiezones: een testzone en een controlezone.
In deze zones wordt het bloed gemengd met vooraf aangebrachte
reagentia en begint te stollen. Elke reactiezone bevat een paar elektroden
waarop een constante spanning wordt toegepast door de gLabs®
ElectroMeter. Terwijl de stolling van het bloed plaatsvindt, verandert

de gecontroleerde spanning tussen de twee elektroden. De glLabs®
ElectroMeter detecteert de verandering van de spanning en bepaalt de
PT- en INR-resultaten.

1.4 Verpakking
De glLabs® ElectroMeter is individueel verpakt.
Na ontvangst van het pakket, moet u de verpakking openen en verwijderen.

Plaats de glabs® ElectroMeter op een vlak opperviak en sluit de
stroomadapter aan of plaats de batterijen.

Houd de glLabs® ElectroMeter niet in direct zonlicht, viakbij een hittebron
of in de buurt van een gebied met een sterk magnetisch veld.
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2. Lijst met accessoires

De glLabs® ElectroMeter bevat de volgende accessoires:

glLabs® ElectroMeter
Stroomadapter
Gebruikershandleiding

Beknopte handleiding
Lancetapparaat

Lancetten

Etui

Instructie-dvd

glLabs® Data Manager installatie-dvd
glLabs® Data Manager installatiehandleiding
glLabs® eCable

OPMERKINGEN:

Voorkom schade door alleen de stroomadapter te gebruiken die is
meegeleverd met de glabs® ElectroMeter.

Standaard AA batterijen kunnen ook worden gebruikt voor de
glabs® ElectroMeter.

Het gLabs® eStation en de gLabs® Data Manager kunnen apart
worden gekocht bij Micropoint Biotechnologies, Inc. Neem contact
op met uw lokale distributeur voor bestelinformatie.

3. Productoverzicht

Identificatie van componenten

Vooraanzicht

. LCD-scherm

. Terugkeer/aan-/uitknop
. Rechter knop

. Linker knop

Knop “OK”

. Teststrip geleider

OO WN =



Achteraanzicht

1. Batterijklepje

2. Schroef voor batterijklepje

3. Openingsmechanisme voor
batterijklepje

Bovenaanzicht

1. Stroomaansluiting
2. Gegevenspoort

qLabs® PT-INR Teststrip

1. Monstertoegang
2. Testzone
3. Elektrode geleiders
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4. Gebruikssamenvatting

Gebruik
Voorbereiding
[Datuminstellen][ Tijd instellen ][Depatiénridopgeven} [ BLUETOOTH J

—{Meterinstellen T { T { T { I { )
[svemm) (ormmner ) (ooa ) (omesen] [ o0 ]
W
uitvoeren | l l 1

Het partjnummer van
de controle opgeven

Eerdere r
bekijken | 1

[ Gegevens snel J [Testgegevensbekijken}
verwijderen
|

Monsterverzamelen} [ Monster testen J

[

I 1
Gegevens Gegevens Gegevens
Wissen uploaden afdrukken

5. VOOr het testen

Voordat u het gLabs®-controlesysteem gebruikt om een test uit te voeren,
hebt u het volgende nodig:

e glLabs® PT-/INR-teststrip

e Netvoeding of batterijen

® Doekjes met alcohol

e (aas en pleister

e |ancetapparaat met lancet

e Afvalcontainer die perforatiebestendig is
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6. Voorzorgsmaatregelen,

beperkingen en waarschuwingen

Het gLabs® PT-/INR-controlesysteem is alleen bestemd
voor in-vitro diagnostiek. Voordat u het systeem gebruikt
om PT en INR te testen, moet u de WAARSCHUWINGEN in
deze gebruikershandleiding lezen.

6.1 Onderhoud van uw gLabs® ElectroMeter

De glLabs® ElectroMeter is een gevoelig instrument en moet zorgvuldig
worden gebruikt. Als u het apparaat laat vallen of op een andere
manier misbruikt, werkt de glLabs® ElectroMeter mogelijk niet meer.
U moet de glabs® ElectroMeter in een draagtas of veilige
verpakking vervoeren.

Mors GEEN vloeistof op de glLabs® ElectroMeter. Als dit toch
voorkomt, moet u onmiddellijk contact opnemen met uw lokale
distributeur van Micropoint Biotechnologies, Inc.

Bewaar de glLabs® ElectroMeter NIET bij een temperatuur lager dan
-10°C of hoger dan 40°C.

Gebruik de glLabs® ElectroMeter NIET voor andere typen teststrippen
die niet door Micropoint Biotechnologies, Inc. zijn geleverd.

6.2 Gezondheidsstatus van patiént

De huidige gezondheidsstatus van de patiént kan onnauwkeurige of
onverwachte testresultaten opleveren. Het is belangrijk rekening te
houden met bepaalde gezondheidsfactoren wanneer u de testresultaten
interpreteert en een behandelingstraject voor uw patiénten bepaalt. Als

u dit

niet doet, kan dit leiden tot een incorrecte interpretatie van het PT-/

INR-resultaat.

6.3 Een test uitvoeren

De gLabs® ElectroMeter moet worden gebruikt op een viak, trillingsvrij
opperviak. Het testen op een ongelijkmatig of instabiel opperviak kan
onnauwkeurige resultaten opleveren. Houd de glLabs® ElectroMeter
NIET in uw handen tijdens het testen.

Het bloedmonster moet direct na afname op de teststrip worden
aangebracht. Anders kan het bloedmonster beginnen te stollen,
wat onnauwkeurige resultaten oplevert.



NL
e Plasmamonsters of volbloedmonsters met antistollingsreagentia
zijn niet geschikt voor de glLabs® PT-/INR-test.
e Verplaats de glLabs® ElectroMeter NIET en raak deze NIET aan
tijdens het testen.

Schakel de stroomvoorziening NIET van adapter naar
batterij of andersom tijdens het testen!

6.4 Een bloedmonster via een vingerprik nemen

e Ontsmet de plaats waar de vingerprik zal worden uitgevoerd met
een doekje met alcohol voordat u de test uitvoert.

e Gebruik een vers capillair vingerprikbloedmonster voor het testen.

e Als u hard knijpt (melken) in de plaats op de vinger waaruit u bloed
prikt, kan interstitieel vioeistof in het bloedmonster terecht komen,
wat kan leiden tot onnauwkeurige resultaten.

e De plaats van de vingerprik moet helemaal droog zijn. Als er
alcoholresten op de vinger zijn achtergebleven, kan dit hemolyse
veroorzaken, wat kan leiden tot onnauwkeurige resultaten.

6.5 Elektromagnetische compatibiliteit

e Deze apparatuur is getest en voldoet aan toepasselijke EMC-
emissievereisten zoals gespecificeerd in EN 61326-1: 2006 en
EN 61326-2-6: 2006, immuniteit voor elektrostatische ontlading
zoals gespecificeerd in IEC 61000-4-2, en immuniteit voor
radiofrequentiestoring op het frequentiebereik en de testniveaus die
zijn gespecificeerd in IEC 61000-4-3. De straling van de energie
die wordt gebruikt, is laag en veroorzaakt waarschijnlijk geen
interferentie in elektronische apparatuur in de buurt.

e Gebruik dit instrument niet in een droge omgeving, met name indien
synthetisch materiaal aanwezig is. Synthetische kleding, tapijt, etc.
kunnen schadelijke statische ontladingen in een droge omgeving
veroorzaken. Dit kan een incorrecte werking van of schade aan het
apparaat veroorzaken. De aanbevolen vochtigheid voor gebruik van
de glLabs® ElectroMeter is 10% tot 90%.

e Gebruik dit apparaat niet in de buurt van mobiele of draadloze
telefoons, walkietalkies, garagedeuropeners, radiotransmitters of
andere elektronische apparaten die bronnen van elektromagnetische
straling zijn, aangezien deze de juiste werking van het apparaat
kunnen verstoren.
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7. De gqlLabs® ElectroMeter AAN en
UIT zetten

7.1 Stroomaansluiting

De glabs® ElectroMeter wordt geleverd met een stroomvoorziening die moet
worden aangesloten op de stroomaansluiting van de glLabs® ElectroMeter.
De glLabs® ElectroMeter kan ook 4 standaard AA-batterijen gebruiken (zie
paragraaf 12.2).

De berichten op het raster van vier cellen onderaan het
scherm geven tips voor het de functies van de knoppen.

7.2 De gLabs® ElectroMeter inschakelen

]
T Wanneer de glLabs® ElectroMeter voor
O het eerst wordt ingeschakeld, hoort u een
pieptoon en wordt u automatisch gevraagd
uiT een teststrip in te steken.
INST VER GEH

Wanneer de glLabs® ElectroMeter in stand-by-modus staat, kunt u de
monitor op twee manieren inschakelen:
1. Houd de knop “Power” twee seconden vast om de glLabs®
ElectroMeter in te schakelen of
2. steek een verse teststrip in als u klaar bent voor het uitvoeren van
een test.

De glLabs® ElectroMeter vraagt u vervolgens de stripcode te bevestigen.

Als u de glLabs® ElectroMeter AAN zet onder CHOICE middels optie 1,
kunt u:
e Een test uitvoeren, of
e de versie van de software en de fabrikantinformatie controleren
door op de knop “VER” te drukken, of
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e de instellingsmodus openen door op de knop “SET” (INST) te
drukken en de instellingen van de ElectroMeter wijzigen, of

e de memomodus openen door op de knop “MEM” (GEH) te drukken
en de eerdere resultaten bekijken.

Als u de glabs® ElectroMeter AAN zet onder CHOICE middels optie 2, kunt u:
e FEen test uitvoeren.

Raadpleeg de juiste paragrafen van deze gebruikershandleiding
voor volledige informatie over deze opties.

7.3 De gLabs® ElectroMeter uitschakelen

]
T Op het scherm waarin de monitor u
vraagt een teststrip in te voeren, drukt
O u op de functieknop “OFF” (UIT) om de
uIT uitschakelmodus te openen.
INST VER GEH

In de uitschakelmodus kunt u:
e Op de functieknop “OK” drukken om
UITSCHAK. het apparaat uit te schakelen en de
stand-by-modus te openen, of
0K e op de functieknop “BACK” (TERUG)
TERUG drukken om terug te gaan naar het
vorige scherm.

OPMERKINGEN:

e Schakel de glLabs® ElectroMeter handmatig uit indien u deze niet
gebruikt, zodat u de batterijen spaart.

e Als de gLabs®ElectroMeter gedurende 5 minuten niet wordt gebruikt,
wordt het apparaat automatisch uitgeschakeld en in de stand-by-
modus gezet.

10
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Volg de onderstaande stappen om de glabs® ElectroMeter in te stellen.

8.1 Instellingsmodus openen

ol

1

O

uiT
INST VER GEH
01/02/

12:00
DD/MM/JJ UU:MM
_ [ voe. | 4

oK

8.2 De datum instellen

01/02/iH

12:00
DD/MM/JJ UU:MM
VOLG. | 4

oK

01/§8/12
12:00
DD/MM/JJ UU:MM

_ [ voe | .
oK

Wanneer de glabs® ElectroMeter voor het
eerst wordt ingeschakeld, wordt u automatisch
gevraagd een teststrip in te steken.

Wanneer u wordt gevraagd een teststrip in
te steken, drukt u op de functieknop SET om
de instellingsmodus te openen.

De datumindeling is DD/MM/YY. De eerste
reeks cijfers (YY) wordt gemarkeerd. Gebruik
de functieknoppen “+” en “-” om de datum
te wijzigen.

Druk op de functieknop “NEXT” (VOLG.)

om naar de tweede reeks cijfers (MM) te
gaan nadat u een correcte datum hebt
geselecteerd. Wijzig de maand en de dag via
dezelfde methode.

11



8.3 De tijd instellen
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De tijd is in 24-uursindeling: “HH:MM” (Uren: Minuten).

01/02/12
i¥l:00

DD/MM/JJ UU:MM

_ [ voe. | &
oK

01/02/12

1208

DD/MM/JJ UU:MM

- [ vowe. |4
oK

8.4 Patiént-id invoere

PATIENT-ID

VOLG.
‘!‘ oK

PATIENT-ID

Nadat u de dag hebt ingesteld, wordt u
gevraagd het uur in te stellen. Het uur wordt
op het scherm gemarkeerd. Gebruik de
functieknoppen “+” en “-“ om het uur te
wijzigen. Druk op de functieknop “NEXT”
(VOLG.) wanneer het correcte uur op het
scherm wordt weergegeven.

De minuut wordt op het scherm gemarkeerd.
Gebruik de functieknoppen “+” en “-” om de
minuut te wijzigen. Druk op de functieknop
“NEXT” (VOLG.) wanneer de correcte minuut
op het scherm wordt weergegeven.

U kunt op “ ¢ ” drukken om een nieuwe
patiént-id op te geven of om de opgeslagen
patiént-id te wijzigen. Druk op de knop
“NEXT” (VOLG.) om naar de volgende test
te gaan, druk op “OK” om de instelling te
sluiten en ga terug naar het hoofdmenu.
Om onderscheid te maken tussen de
gegevensbronnen die u uploadt naar de
centrale database, wordt de patiént-id die u
invoert, automatisch opgeslagen voor elke
testrecord.

De patiént-id kan bestaan uit cijfers en
letters, met een maximale lengte van 16
tekens. Gebruik de knoppen “+” en “-” om
het gemarkeerde teken te wijzigen. Druk
op de knop “NEXT” (VOLG.) om het te
accepteren en naar het volgende teken te
gaan. Nadat u de patiént-id hebt ingevoerd,
drukt u op de knop “OK” om de id te
accepteren.

12
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8.5 Bluetooth-instellingen

X

Druk op de knoppen “+” of “-” om de

BLUETOOTH bluetooth in of uit te schakelen. Wanneer

de Bluetooth-functie is ingeschakeld,
Uit kan de gebruiker de optionele Bluetooth-

VOLG.

dongle gebruiken om de meter met de

+ gebruikersbeheersoftware te koppelen.
OK Raadpleeg de handleiding van Data Manager

voor het installeren en gebruiken van het
Bluetooth-stuurprogramma.

8.6 LOT nummer instellen

U kunt op de functietoetsen “+” en “-” drukken

LOT NUMMER om de functie LOT NUMMER invoeren in of
AAN uit te schakelen. Als de functie LOT NUMMER

invoeren is ingeschakeld, wordt u gevraagd om

VOLG. het lot nummer op te geven voordat u een test

- oK + uitvoert. Het lot nummer bevat de vervaldatum

van de strip of vloeistofcontrole. De meter
controleert of de huidige datum de vervaldatum
van de strip of vloeistofcontrole overschrijdt.
Als de huidige datum de vervaldatum van de
strip of vloeistofcontrole overschrijdt, wordt
een fout weergegeven.

OPMERKING: Controleer of de datuminstelling correct is als u de functie
LOT NUMMER invoeren wilt gebruiken.

8.7 Een doelbereik instellen voor uw INR-resultaten
U kunt een INR-doelbereik instellen om te worden gewaarschuwd wanneer
de INR-resultaten buiten het bereik vallen.

Als de resultaten buiten het doelbereik vallen, of binnen
het bereik vallen maar niet consistent zijn met de huidige
gezondheidsstatus van de patiént (bijvoorbeeld als hij
of zij symptomen als bloedingen of kneuzingen heeft),
volgt u uw gebruikelijke procedures voor het nemen van
corrigerende stappen.

Elke arts zou verwachte waarden voor zijn of haar
patiéntenpopulatie of individuele patiénten moeten
vaststellen. Verschillen in reagentia, instrumenten en
pre-analytische variabelen kunnen de resultaten van de
prothrombinetijd beinvioeden. Deze factoren moeten

13
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worden overwogen wanneer verschillende testmethodes

voor prothrombinetijd worden vergeleken.

Gebruik de knoppen “+” en “-” om te
DOEL schakelen tussen de AAN- en UIT-modus.
Indien “OFF” (UIT) is geselecteerd en u
0.7 1.4 op de knop “NEXT” (VOLG.) drukt, wordt
u gevraagd de datum in te stellen. Indien
VOLG. | 4 “ON” (AAN) is geselecteerd en u op de knop
OK “NEXT” (VOLG.) drukt, moet u de volgende
secties raadplegen.
Als u het doelbereik AAN zet,
en op de knop “NEXT” (VOLG.) drukt,

DOEL AAN wordt het bericht “LO” (LA) op het scherm
weergegeven, wat aangeeft dat de gebruiker
1.4 de laagste limiet van het doelbereik moet
LA instellen. Gebruik de knoppen “+” en “-”
- VOLG. + om de laagste limiet te wijzigen. Het bericht
OK “LO” (LA) knippert ook op uw scherm met

testresultaten wanneer uw resultaat onder de
laagste limiet valt.

Druk op de knop “NEXT” (VOLG.) wanneer u de correcte laagste INR-
limiet hebt en de hoogste limiet van het doelbereik wilt instellen.

Het bericht “HI” (HO) wordt op het scherm
DOEL AAN weergegeven. Gebruik de knoppen “+” en “-”
0.7 om de hoogste limiet te wijzigen. Het bericht
HO “HI” (HO) knippert ook op uw scherm met
VOLG testresultaten wanneer uw resultaat boven
- . + P
OK de hoogste limiet valt.

Druk op de knop “OK” om de instelling te accepteren. Het systeem slaat
uw instelling op en gaat terug naar het scherm waar u wordt gevraagd
een teststrip in te voeren.

Als u het doelbereik UIT zet,

DOEL UIT en op de knop “OK” drukt, slaat het systeem
uw instelling op en gaat terug naar het
0.7 1.4 scherm waar u wordt gevraagd een teststrip

in te voeren. Het bericht “LO” (LA) of “HI”
knippert niet op uw testresultaten.

VOLG.
OK

14
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Als u de instellingen opnieuw wilt instellen, drukt u op de knop “NEXT”
(VOLG.) om terug te gaan naar het instellen van de datum. Herhaal
paragraaf 8.2 totdat de gewenste instelling is geselecteerd.

OPMERKINGEN:

e Druk in de instellingsmodus op de knop “OK” om alle stappen te
voltooien en uw instellingen op te slaan. Ga vervolgens terug naar
het scherm. Hier wordt u gevraagd een teststrip in te steken.

e Als er geen stroomvoorziening is, gaan de huidige instellingen
verloren en wordt de glLabs® ElectroMeter teruggezet naar de
standaard fabrieksinstellingen. Als u uw instellingen wilt opslaan,
moet u de batterijen plaatsen/vervangen met de stroomadapter
aangesloten op de netvoeding.

8.8 Weergave-eenheden selecteren

EENHEDEN
v PT/INR/QC
PT/INR

INR

8.9 Taal selecteren

TAAL

v ENGLISH
FRANGAIS
DEUTSCH
ITALIANO

OPMERKINGEN:

U kunt de rechter- of linker knop gebruiken
om een van de drie weergavemodi INR, PT/
INR of PT/INR/QC te selecteren.

U kunt de rechter knop “[>” of linker knop
“<]” gebruiken om de gewenste taal te
selecteren en vervolgens op de knop
“OK” drukken om terug te keren naar het
hoofdmenu.

e De taaloptie kan afwijken, afhankelijk van de software-instellingen.

15



9.1 Testmodus openen

1

O

uiT
INST "\/gr | GEH

ol

STRIPCODE
PT/INR

1505320

LOT: 3050E0503

4

OK

9.2 Een teststrip invoeren

NL

Wanneer u de gLabs® ElectroMeter inschakelt
door op de knop “OK” te drukken, wordt u
gevraagd een teststrip in te voeren. Ga naar
paragraaf 9.2 voor meer informatie over het
invoeren van een teststrip.

Wanneer u de glLabs® ElectroMeter inschakelt
door een verse teststrip in te voeren, wordt

u gevraagd de stripcode te bevestigen. Ga
naar paragraaf 9.3 voor meer informatie over
het invoeren van de stripcode.

Haal een verse teststrip uit de folieverpakking.
Steek de strip in de teststripgeleider.
De volgende twee waarnemingen geven aan
dat u de strip correct hebt ingevoerd:

1. De elektrode geleiders gaan er eerst in.

2. In het blauwe gebied van de strip kunt
u, van links naar rechts, “PT-INR” lezen.

9.3 De stripcode en het LOT nummer (indien ingeschakeld)

opgeven

Wanneer u de teststrip in de gLabs® ElectroMeter hebt ingevoerd, wordt u
gevraagd een 7-cijferige stripcode in te voeren.

Als de weergegeven code en het LOT nummer (indien ingeschakeld)
overeenkomen met de code op het zakje, drukt u op “OK” om te
bevestigen. Druk anders op de knop “#” om de stripcode en het LOT
nummer (indien ingeschakeld) te bewerken.

16
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STRIPCODE
PT/INR Gebruikt u de knoppen “+” en “-” om het
505320 eerste gemarkeerde ciffer te wijzigen.
LOT: 3052E0503
VOLG.
B oK +
STRIPCODE Druk op de knop “NEXT” (VOLG.) c.>'m te
PT/INR accepteren en naar het volgende cijfer te
1505320 gaan. Als u de ggtallen sneller wilt wijzigen,
LOT: 305260503 houdt u de functieknoppen + ?” .
VOLG. ingedrukt. Wanneer u de 7-cijferige stripcode
- oK + correct hebt ingevoerd, drukt u op de
knop “OK” om het bewerken te beéindigen
en terug te gaan naar het venster voor
codebevestiging.
OPMERKINGEN:

e Als de functie lot nummer invoeren is ingeschakeld, wordt u
gevraagd om de stripcode en het lot nummer in te voeren, anders
hoeft u alleen het stripcode in te voeren.

e De code op het scherm moet altijd overeenkomen met de stripcode
op het stripzakje. Als dit niet klopt, kan dit onnauwkeurige
resultaten opleveren.

9.4 Nadat u de code hebt bevestigd

Wanneer u het lot nummer invoert,
controleert de meter automatisch of de
huidige datum de vervaldatum van de strip of
de vloeistofcontrole overschrijdt nadat u hebt
bevestigd dat de code correct is ingevoerd.
OK Als de datum wordt overschreden, wordt een
fout gerapporteerd. U moet daarom strippen
gebruiken die binnen de vervaldatum

vallen om de test uit te voeren. Als u het

lot nummer niet hebt ingevoerd, wordt de
controle van de vervaldatum overgeslagen en
wordt de test onmiddellijk gestart.

VERVALLEN STRIP!

17



9.5 Opwarmen
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OPWARMEN

=
BLOED TOEV
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Nadat u de code heeft bevestigd, zal de
glabs® ElectroMeter automatisch opwarmen
voor de test.

Wanneer de glLabs® ElectroMeter gereed is
voor het testen van het monster, hoort u een
piep en wordt u gevraagd een bloedmonster
toe te voegen.

9.6 Een vingerprikmonster nemen

Een goede vingerpriktechniek is gunstig voor zowel de professionele
gebruiker als de patiént. Een goede vingerprik geeft de patiént minimaal
ongemak en levert nauwkeurige testresultaten op voor de gebruiker.
Ontsmet de plaats waar de vingerprik zal worden uitgevoerd met een
doekje met alcohol voor het uitvoeren van de test.

9.6.1 Goede bloedsomloop maximaliseren
1. U kunt desgewenst de hand kort verwarmen in warm water of met

een warm doekje.

2. Masseer de vinger met een neerwaartse beweging meerdere malen
voordat u de vingerprik uitvoert.

3. Laat de hand zakken tot onder harthoogte wanneer u de
bloeddruppel afneemt.

9.6.2 Kies een gebied uit op de vinger
waarin geprikt gaat worden
1) Op één van de middelvingers van één
van de twee handen.
2) Aan beide zijden, vlakbij de vingertop.
3) Op een plek zonder eelt of littekens.

18
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9.6.3 Ontsmet het geselecteerde gebied
met isopropyl-alcohol van 70%, of met
een alcoholschijfje. Droog de vinger
goed met een watje of gaasje.

9.6.4 Prik in de vinger volgens de instructies
voor de naald die u gebruikt.

9.6.5 Oefen zacht, ononderbroken druk uit, totdat zich een
hangende bloeddruppel vormt.

9.7 De test uitvoeren

ADDBLOOD
B Voeg het bloed rechtstreeks toe aan de
monstertoegang van de strip. Het minimale
volume voor het monster is 10 pL.
-
N
TESTEN

Nadat u het bloedmonster hebt toegevoegd,
""" voert de glLabs® ElectroMeter de test
automatisch uit.
67s

Voeg genoeg testbloed toe aan de

D-BLOED TOEV monstertoegang van de strip, anders zal
de glLabs® ElectroMeter de test niet starten
‘ en zal “ADD BLOOD” (BLOED TOEV) op
het scherm blijven staan. VERWIJDER de
1208 teststrip indien dit scherm langer dan 1

minuut wordt weergegeven. Ga terug naar
paragraaf 9.2 en gebruik een verse teststrip.
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11.6 PT 0.8INR
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]

CODE: 1505320
LOT: 3052E0503
01/05/2014 14:30

I
A,
ol l
O
UIT
INST VER GEH
OPMERKINGEN:

NL

Wanneer de test is voltooid, geeft de gLabs®
ElectroMeter een pieptoon en worden de
testresultaten (PT, KC en INR) op het scherm
weergegeven met de datum en tijd.

Als de testresultaten onmiddellijk moeten

worden gerapporteerd, drukt u op “=3” om
het resultaat af te drukken of te uploaden.

Wanneer u de knop “¥?¥” indrukt, vraagt
de glLabs® ElectroMeter u de teststrip te
verwijderen.

e De testresultaten worden automatisch opgeslagen in het geheugen
van de glLabs® ElectroMeter, inclusief alle informatie van de test
(zie hoofdstuk 10 voor meer informatie over het bekijken van

eerdere resultaten).

¢ In het geheugen van de glabs® ElectroMeter kunnen maximaal
200 testresultaten worden opgeslagen. Als het geheugen vol is,
worden de oudste testresultaten overschreven door de nieuwste
testresultaten.

9.8 Resultaten en uitleg
e Normale waarden:

Resultaten voor normaal bloed zijn bepaald door het testen van
120 proefpersonen die geen antistollingsmedicijnen gebruikten. De
gevonden INR-waarden waren: 0.7-1.4.

e Therapeutische waarden:

Therapeutische waarden worden afzonderlijk vastgesteld voor elke
patiént door hun gezondheidszorgverlener. Hoewel de meeste
aanbevelingen binnen een INR-waarde van 2 tot 4,5 liggen, kunnen
waarden buiten het aangegeven bereik worden gezien.
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¢ De therapeutische doelwaarden opnieuw instellen:

Er kan een afwijking ontstaan tussen verschillende testsystemen.

U moet de therapeutische INR-doelwaarden opnieuw instellen
wanneer u het gLabs®-systeem voor de eerste keer gebruikt. Deze
waarden kunnen afwijken van eerdere therapeutische doelwaarden.

e Onverwachte resultaten:

Wanneer de glLabs® ElectroMeter een PT-/INR-resultaat weergeeft dat
buiten de verwachte therapeutische waarden valt, kan dit wel of niet
zijn veroorzaakt door een ongebruikelijke Klinische situatie.

Dit kunt u doen:

Wanneer u een onverwacht resultaat krijgt, kunt u de test herhalen
met een verse glabs® teststrip. Als hetzelfde resultaat wordt
verkregen, moet u onmiddellijk uw medische zorgverlener raadplegen.

OPMERKING:
e Lees de ingestoken informatie in de verpakking van de glLabs® PT-/
INR-teststrip voor meer informatie over het bovenstaande.
9.9 De test voltooien

Gooi de gebruikte teststrip in een Sharpsafe of andere perforatiebestendige
afvalcontainer. Het is raadzaam de glLabs® ElectroMeter uit te schakelen
wanneer u deze niet gebruikt.

11.6PT 0.8INR Voordat u de meter uitschakelt, moet u op de
8.2QC knop “*¥?¥” drukken om terug te gaan naar de
“ testmodus.
=]
o T
Verwijder de teststrip.
@) J p
UIT
INST VER GEH

OPMERKING: Als u een nieuwe test uitvoert met een verse teststrip,
gebruik dan een andere vinger voor de nieuwe test.
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10.1 De eerdere resultaten bekijken

Volg deze stappen om eerdere resultaten te bekijken die in het geheugen
van de meter zijn opgeslagen.

-

O

uIT
INST \/gr | GEH

RESULTATEN

LATEN ZIEN
VERWIJDER

TERUG
t OK '

-
01/01 PID0001
01/02 PID0002
02/01 PID0013
02/02 PID0015

T 1

GEEN REG.

In de testmodus waarin de gebruiker wordt
gevraagd een teststrip in te voeren.

Druk op de knop “MEM” (GEH). De glLabs®
ElectroMeter gaat naar het venster “Review/
Delete” (Laten zien/Verwijder).

Selecteer “Review” (Laten zien) om naar de
geheugenmodus te gaan waarin u eerdere
resultaten kunt bekijken.

Als er geen eerdere resultaten bestaan,
wordt de melding “NO RECORD!” (GEEN
REG.) weergegeven.

Wanneer een test goed is uitgevoerd, wordt het resultaat automatisch
opgeslagen in het geheugen van de meter samen met de datum van
de test. U kunt maximaal 200 resultaten in het geheugen van de meter

opslaan.
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8.2QC
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op de knop “AN” drukken om eerdere
resultaten te selecteren. Op elke pagina
worden vier resultaten weergegeven. Gebruik
de knop “¥” om naar beneden te bladeren
voor de volgende vier resultaten.

Druk op de knop “¥¥” om terug te gaan naar
de testmodus.

Druk op de knop “OK” om gedetailleerde
informatie over de geselecteerde test weer te
geven, waaronder PT, INR-resultaten en de
datum. Gebruik de knoppen “+” en “-“ om
door de gedetailleerde resultaten te bladeren.

Druk op de knop “¥¥” om af te sluiten. Druk

op de knop “=3” om meer gedetailleerde
informatie en bewerkingsopties te bekijken.

10.1.1 Testresultaten van patiénten afdrukken

Druk op de knop “& om naar de interface “Afdrukinstellingen” te gaan.

s—

oK?

OPMERKING:

Druk in de afdrukinstellingen op «J7en “P>
om het aantal af te drukken testresultaten te
selecteren. Druk na de selectie op “OK” om
het afdrukken te bevestigen.

Een glLabs® eStation moet op de glLabs® ElectroMeter zijn

aangesloten als u de geselecteerde resultaten wilt afdrukken.

10.1.2 Testresultaten van patiénten verwijderen

Druk op de knop “ I om naar het venster “Instelling verwijderen” te gaan.
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ol ol
VERWIIDER VERWIIDER
HUIDIGE ALLES
) L2 )
- + - +
OK OK
Druk op de knop “OK” om te bevestigen of druk op de knop “¥¥” om af
te sluiten.
Als u de optie voor het verwijderen van het
huidige resultaat hebt geselecteerd, knippert
VERWIJDERD het symbool “DELETED!” (VERWIJDERD)
korte tijd op het scherm. De daaropvolgende
resultaten worden weergegeven.
Als u de optie voor het verwijderen van
GEEN REG alle resultaten hebt geselecteerd, wordt op

L

RN

het scherm “NO RECORD!” (GEEN REG.)
weergegeven.

10.1.3 Testresultaten van patiénten uploaden

Druk op de knop “&.” om de geselecteerde
resultaten te uploaden naar glLabs® Data
Manager.

10.2 De eerdere resultaten snel verwijderen

Volg deze stappen om eerdere resultaten die in het geheugen van de
meter zijn opgeslagen, snel te verwijderen.

INST ["\gr | GEH

In de testmodus waarin de gebruiker wordt
gevraagd een teststrip in te voeren.
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RESULTATEN
LATEN ZIEN

VERWIJDER

TERUG
T o !

CIALLES

[J01/02  2.0INR
Jo1/01  1.9INR
[J01/01 2.3INR

J -l

CJALLES

[J01/02 2.0INR
HM01/01 1.9INR
[J01/01  2.3INR

"1
J VERWIIDER l

L |

VERWIJDER

OK

VERWIIDERD

NL

Druk op de knop “MEM” (GEH). De gLabs®
ElectroMeter gaat naar het venster “Review/
Delete” (Laten zien/Verwijder).

Selecteer “Delete” (Verwijder). De glLabs®
ElectroMeter gaat naar de modus Snel
verwijderen.

Druk op de knop “N” om door de eerdere
resultaten te bladeren en druk op de knop
“J” om de resultaten te selecteren die u wilt
verwijderen. Druk op “Delete” (Verwijder) om
de geselecteerde resultaten te verwijderen.
Druk op de knop “Return” om terug te gaan
naar het vorige scherm.

Nadat u op de knop “Delete” (Verwijder)
hebt gedrukt, wordt u gevraagd om dit te
bevestigen. Druk op “OK” om door te gaan
met verwijderen of druk op de knop "Return
om andere resultaten te selecteren.

Nadat de resultaten zijn verwijderd, knippert
het symbool “DELETED” (VERWIJDERD)
kortstondig op het display en gaat u terug
naar de modus Snel verwijderen.
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11. Kwaliteitscontrole

11.1 KC-test op het apparaat

De glLabs® ElectroMeter meet ook de stollingstijd in de kwaliteitscontrolezone
(KC). Als het KC-resultaat niet binnen het ingestelde bereik valt, geeft de
glLabs® ElectroMeter een foutcode weer in plaats van een mogelijk fout
PT-/INR-resultaat.

Deze veiligheidsmaatregel beschermt de gebruiker tegen situaties waarin
de glLabs® PT-/INR-teststrip mogelijk is onderworpen aan zeer hoge
temperaturen of vochtigheid (wat kan gebeuren als het foliezakje is
gescheurd of gaten heeft).

11.2 KC-test vloeistof

Micropoint Biotechnologies, Inc. biedt optionele vioeistofcontroles voor
het gLabs® PT-INR-systeem. De glLabs® PT-INR-vioeistofcontroles worden
gebruikt met de gLabs® PT-INR-teststrip om het functioneren van het
glLabs® PT-INR-systeem te controleren. Het is aan te raden om twee
vloeistofcontroleniveaus te gebruiken om de test uit te voeren.

De glLabs® PT-INR-vloeistofcontroles kunnen los bij Micropoint
Biotechnologies, Inc. gekocht worden. Lees de bijsluiter in de verpakking
van de gLabs® PT-INR-vloeistofcontroles voor gedetailleerde instructies.

Gebruik alleen gekwalificeerde gLabs® PT-INR-controles
voor KC-testen.
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12.1 Onderhoud en reiniging van uw scherm
Voer deze stappen uit om de glLabs® ElectroMeter te reinigen:
OPMERKINGEN:

Er is geen ander onderhoud nodig dan regelmatig reinigen:

e Reinig het scherm met een schone, vochtige doek. Indien nodig,
kan een mild reinigings- of ontsmettingsmiddel (zoals een
5%-bleekmiddeloplossing of isopropyl-alcohol van 70%) worden
gebruikt.

e Maak het gebied rond de teststripgeleider schoon met een in alcohol
of een 5%-bleekmiddeloplossing gedoopt wattenstaafje of een
wattenschijfie.

12.2 Batterijen plaatsen/vervangen

Voer deze stappen uit om de batterijen te plaatsen/vervangen:
1. Leg de glLabs® ElectroMeter ondersteboven.
2. Verwijder de schroef van het batterijklepje.
3. Verwijder het batterijklepje door op het openingsmechanisme te
drukken. Verwijder de oude batterijen.
4. Vervang ze door 4 standaard AA-batterijen. Volg de aanwijzing voor
plaatsing van de batterijen (uiteinden met + en -) in het batterijvakje.
5. Bevestig het klepje. Druk de schroef van het batterijklepje aan.
OPMERKINGEN:
e Als u de glLabs® ElectroMeter handmatig uitschakelt wanneer u deze
niet gebruikt, bespaart u batterijvermogen.

e Instellingen voor datum, tijd, eerdere testresultaten en referentiebereik
worden opgeslagen als de batterijen worden vervangen.

e Als u de ElectroMeter voor langere tijd opbergt, is het raadzaam de
batterijen te verwijderen.

Gooi de batterijen weg in overeenstemming met lokale
voorschriften.

12.3 Onderhoud

Alle onderhoud en aanpassingen mogen alleen door de onderhoudsmonteurs
van Micropoint Biotechnologies, Inc. worden uitgevoerd.
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FOUTCODE

BESCHRIJVING

MAATREGELEN

De gLabs® ElectroMeter is
niet aangesloten op glLabs®
eStation.

Sluit de gLabs® ElectroMeter
goed aan op de glabs®
eStation.

Dx

De glLabs® eStation heeft geen
thermisch papier meer.

Plaats thermisch papier.

NO COAG

De meter heeft geen coagulatie
gedetecteerd.

Doe de test opnieuw met een
nieuwe strip. Als dit foutbericht
nogmaals wordt weergegeven,
moet u het resultaat met een
andere methode controleren.

EOO1

Laag batterijvermogen.

Vervang batterijen of gebruik
een stroomadapter als
krachtbron.

EO02

Time-out verwarmingsproces.

Zet de meter uit en laat hem
gedurende minimaal 5 minuten
op omgevingstemperatuur (10-
35°C) komen, voor u verdere
tests uitvoert.

EO03

De omgevingstemperatuur ligt
buiten de temperatuur die is
toegestaan voor gebruik.

Neem de meter en de strip
mee naar een locatie waar

de temperatuur binnen de
gebruikstemperatuur van 10 tot
35 graden Celsius valt en doe
de test opnieuw.

EOCO4

Er is onvoldoende bloed aan de
monstertoegang toegevoegd.

Doe de test opnieuw met een
nieuwe strip en zorg ervoor
dat er minimaal 10 microliter
bloed op correcte wijze aan
de monstertoegang wordt
toegevoegd.

EQ05

Interne KC-test valt buiten
specificaties.

1. Kijk de vervaldatum van de
strip na.

2. Kik na of de code van de
strip correct is ingevoerd.

3. Doe de test opnieuw met
een nieuwe strip.
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FOUTCODE BESCHRIJVING MAATREGELEN
1. Kijk de vervaldatum van
de strip na.
2. Kik na of de code van de
. strip overeenkomt met de
E006 ExFeme cht.em lvloelstof valt code die is afgedrukt op het
buiten specificaties. N )
vloeistofcontrole-etiket op
de flacon.
3. Doe de test opnieuw met
een nieuwe strip.
E007.x Rekenfout PT. D.OG de test opnieuw met een
nieuwe strip.
1. Kijk na of de code van de
E009 De INR-waarde is te laag. strip correct is ingevoerd.
2. Doe de test opnieuw met
een nieuwe strip.
Ga na of het monster is
EO10 Het gebruik is verlopen. toegevoegcﬂ bmne“n 2 minuten
nadat het signaal “monster
toevoegen” begon te knipperen.
U hebt een gebruikte teststrip Doe de test opnieuw met een
ingevoerd .
nieuwe strip. Voeg het monster,
of u hebt een bloedmonster ) )
EO11 : binnen 2 minuten nadat het
aangebracht op de teststrip “ "
signaal “monster toevoegen
voordat de meter helemaal was .
begint te knipperen, toe.
opgewarmd.
Doe de test opnieuw met
De strip is defect of verkeerd een nieuwe sfrip. Controleer
. of u het monster exact
EO13 gebruikt tijdens het toevoegen . o
van een monster volgens de instructies in de
: gebruikershandleiding hebt
toegevoegd.
De waarde van HCT mag \'_/%){Gf:;gf: \;/m(;ertd?bnormale
EO14 30% tot 55% buiten het bereik
vallen aangeraden de INR met een
’ andere methode te testen.
Zet de meter uit en start de
meter opnieuw op. Als het
EO15 Bluetooth-initiali-satiefout probleem blijft bestaan, neem

dan voor hulp contact op met
de technicus.
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SYMBOLEN UITLEG SYMBOLEN UITLEG
IVD In-vitro diagnostiek Vervaldatum
Let op. Zorgvuldig lezen ! Breekbaar
g Morsen van vloeistof Biologisch
vermijden gevaar
NIET

Apart inzamelen

hergebruiken

/2
®
]

o

Temperatuurbeperking Fabrikant
Geautoriseerde Raadpleeg
REP vertegenwoordiger instructies voor
Europese Gemeenschap gebruik
REF Catalogusnummer SN Serienummer
E CE-markering LOT Lotnummer
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15. Prestatiekenmerken en
productspecificaties

15.1 Gebruiksomstandigheden

Temperatuur

tussen 10°C en 35°C (50°F en 95°F)

Vochtigheid

10% tot 90%

Atmosferische druk

700 hPa en 1060 hPa

Meetbare reeks

INR-waarde tussen 0,5 en 7,5

15.2 Productspecificaties

CPU 32-bits V2 ARM Cortex-M3
Weergavescherm 128x96 LCD
Testgeheugen 200 testresultaten

Stroomvoorziening

Batterij: 4 X AA batterijen
Toevoer: Invoer: 100-240 VAC,
50-60 Hz
Uitvoer: 7 VDC
Stroomvoorziening: 6 W

Afmeting 135mm x 65mm x 34,5mm (LxBxH)
Gewicht 136 gr. (zonder batterijen)
Garantieperiode 2 jaar
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Gebruik van de gLabs® ElectroMeter

De glLabs® ElectroMeter (de “Meter”) is ontworpen voor gebruik bij het
controleren van patiénten met een orale antistollingsbehandeling. Een
goede naleving van de instructies in de gebruikershandleiding en de
ingestoken informatie in de verpakking is essentieel voor een goede
werking van het apparaat.

WAARSCHUWING: Indien de gebruikershandleiding niet wordt
gevolgd, kan dit leiden tot onnauwkeurige resultaten en incorrecte
medicatiedosering, wat kan resulteren in letsel of overlijden.

Beperkte garantie

Micropoint Biotechnologies, Inc. garandeert aan de oorspronkelijke koper
van de Meter, dat de Meter vrij is van materiéle defecten in het materiaal
en het vakmanschap voor twee jaar vanaf de aanschafdatum. Deze
garantie garandeert niet de ononderbroken werking van de meter.

Micropoint Biotechnologies, Inc.’s enige aansprakelijkheid en de

enige remedie van de koper onder deze garantie, is dat tijdens de
garantieperiode Micropoint Biotechnologies, Inc. elke metercomponent
met fabrieks- of materiaalfouten gratis zal vervangen of repareren.
MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC. GEEFT GEEN ANDERE
GARANTIES EN SLUIT NADRUKKELIJK ELKE GEIMPLICEERDE
GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID, NIET-INBREUK OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD GEBRUIK UIT.

De enige onderdelen die door de gebruiker kunnen worden onderhouden
zijn de batterijen, het reinigingsklepje en het batterijklepje. Indien een
onderdeel van de Meter wordt gesaboteerd, de Meter verkeerd wordt
gebruikt of de Meter wordt gebruikt op een manier die niet wordt
voorgeschreven door de gebruikershandleiding, vervalt deze garantie.
Deze garantie is niet van toepassing op een component dat is beschadigd
door onjuiste opslag of een ongeluk of is onderworpen aan aanpassingen,
verkeerd gebruik, sabotage of misbruik. Voordat u defecte componenten
retourneert, moet u een RMA-nummer (Return Material Authorization)

en retourinstructies aanvragen bij de technische ondersteuning van
Micropoint Biotechnologies, Inc. door te bellen naar +86 755 86296766.
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MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC. VOLLEDIGE
AANSPRAKELIJKHEID IN VERBAND MET DE METER, ONGEACHT
DE JURIDISCHE OF BILLIJKE BASIS VAN EEN CLAIM, IS BEPERKT
TOT HET AANSCHAFBEDRAG VAN DE METER. IN GEEN GEVAL IS
MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC. AANSPRAKELIJK VOOR
INCIDENTEEL, INDIRECT, SPECIAAL, GEVOLG- OF PUNITIEF VERLIES
OF SCHADE DAT/DIE OP ENIGE MANIER GERELATEERD IS AAN
DE METER, OF CLAIMS VAN DERDE PARTIJEN, ZELFS INDIEN
MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC. OF ZIJN DISTRIBUTEURS OP
DE HOOGTE ZIJN VAN DE MOGELIJKHEID VAN DERGELIJKE CLAIMS
OF SCHADE EN DESNIETTEGENSTAANDE HET ESSENTIELE DOEL
VAN EEN REMEDIE.
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17. Contactinformatie

Klantenservice en technische ondersteuning

Beschikbaar van 8:00 tot 17:30 (Beijing Standard Time), van maandag tot
vrijdag.

Tel: +86 755 86296766

u Micropoint Biotechnologies, Inc.
6F, No.3, Industry 5 Road, Shekou,
Shenzhen, Guangdong 518067, China
Tel: +86 755 86296766
Fax: +86 755 86673903
www.micropointbio.com

OBELIS S.A

Bd. General Wahis 53,
1030 Brussel, Belgié
Tel: +32 2 732 59 54
Fax: +32 2 732 60 03
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1.1 Antes de comecar

Antes de usar o gLab® ElectroMeter para testar o tempo de protrombina
(PT) e arazdo normalizada internacional (INR), leia atentamente todo o
manual do utilizador.

1.2 Finalidade de uso

O sistema de monitorizacéo glabs® PT-INR é usado para a medigao
quantitativa do tempo de protrombina em amostras frescas de sangue
total capilar. O sistema de monitorizagao glabs® PT-INR foi concebido
para diagnostico in vitro e ndo deve ser usado para fins de rastreio.

1.3 Principio do teste

O sistema de monitorizacéo glLabs® PT-INR consiste no glLabs®
ElectroMeter e tiras de teste do tempo de protrombina (PT)- razao
normalizada internacional (INR). O glLabs® ElectroMeter deteta
automaticamente a insergao das tiras de teste glLabs® PT-INR e aquece
as tiras para uma temperatura operacional pré-definida. Quando adiciona
uma gota de sangue a tira, este flui, através de dois canais, para duas
zonas de reagéo: uma Zona de Teste e uma Zona de Controlo. Nestas
zonas o0 sangue mistura-se com reagentes pré-impressos e comega a
coagular. Cada zona de reacdo contém um par de elétrodos aos quais

é aplicada uma voltagem continua pelo glabs® ElectroMeter. A medida
que a coagulacao do sangue prossegue, a corrente monitorizada através
dos dois elétrodos altera-se. O glLabs® ElectroMeter deteta a alteracéo de
corrente e determina os resultados de PT e INR.

1.4 Embalagem
O glLabs® ElectroMeter ¢ embalado individualmente.
Quando rececionar a embalagem, abra e retire os materiais embalados.

Cologue o glLabs® ElectroMeter numa superficie plana e ligue-o a
corrente.

N&o tenha o glLabs® ElectroMeter sob a luz direta do sol, perto de fontes
de calor ou perto de areas com campos magnéticos fortes.
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Lista de acessorios

O glabs® ElectroMeter inclui os seguintes acessorios:

glabs® ElectroMeter

Adaptador de alimentagéo

Manual do utilizador

Guia de introdugao

Dispositivo de picada

Agulhas para picada

Mala de transporte

DVD de instrucoes

DVD de instalagao do glabs Data® Manager
Guia de instalagdo do glabs Data® Manager
glLabs® eCable

NOTA:

Para evitar a possibilidade de danos, use apenas o adaptador de
corrente fornecido com o equipamento glabs® ElectroMeter.
Também pode usar pilhas AA standard no glLabs® ElectroMeter.

A glLabs® eStation e o gLabs® Data Manager podem ser adquiridos
separadamente através da Micropoint Biotechnologies, Inc. Por
favor contate o seu distribuidor local para informacdes acerca de
encomendas.

3. Visao geral do produto

Identificacao dos componentes

Visao frontal

1. Ecra LCD

2. Botao de retrocesso e
ligar/desligar

. Botéo direito

. Botéo esquerdo

. Botdo OK

. Guia de tiras de teste
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Vista traseira

1. Tampa das pilhas

2. Parafuso da tampa tampa
das pilhas

3. Patilha da tampa das pilhas

Visao superior

1. Entrada energia
2. Porta de dados

Tiras de teste qLabs® PT-INR

1. Poco de amostra
2. Zona de teste
3. Guias dos elétrodos

PT
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Operagdo
{Deﬁmgﬁesdedata}[ Definisdes }[ Introduzir a b do } [ BLUETOOTH }
de horas paciente
Configuragao ‘ ‘ ‘ ‘
do contador | | | I 1

[ ?0‘3""?} [NumeradoLote} [ Ao } [Umdades} [ Lingua }
alimentagio

Realizar
um ensaio |

[ Introduzir o nimero do lote } [ Recolha } [ Amostra }

de controlo de amostras do ensaio

Reverr
anteriores | 1

Eliminacdo répida dos Rever dados do ensaio
dados
|

[ | 1
[Eliminardados] [Up\oaddedadas] [Imprimirdados}

Antes de usar o sistema de monitorizagao glLabs® para efetuar um teste,
precisa de:

e Tira de teste gLabs® PT-INR

e Energia ou pilhas

e Toalhetes com alcool

e (Gaze e penso

e Dispositivo de puncao

e Recipiente resistente a perfuracéo
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O sistema de monitorizagcao gLabs® PT-INR foi concebido
apenas para uso em diagnéstico in vitro. Antes de usar este
sistema para testar a PT e INR, tenha especial atencéo aos
AVISOS ao longo deste manual.

6.1 Cuidados a ter com o qlLabs® ElectroMeter

e O glLabs® ElectroMeter é um instrumento delicado e deve ser
manuseado com cuidado. Deixa-lo cair ou outro mau uso pode
causar 0 mau funconamento do glabs® ElectroMeter.

e (O glLabs® ElectroMeter deve ser transportado na bolsa de
transporte ou num recipiente seguro.

o NAO derrame liquidos no gLabs® ElectroMeter. Se isto ocorrer,
contate imediatamente o seu distribuidor local da Micropoint
Biotechnologies, Inc.

e NAO armazene o gLabs® ElectroMeter abaixo dos -10 °C ou acima
dos 40 °C.

e NAO utilize o glabs® ElectroMeter com quaisquer outros tipos
de tiras de testes que néo sejam fornecidos pela Micropoint
Biotechnologies, Inc.

6.2 Estado de saude do paciente

O estado de saude dos pacientes pode causar resultados de teste
inesperados ou imprecisos. E importante levar em consideracao alguns
aspetos da salde do paciente quando interpreta os resultados e decide

0 curso da acao a tomar para os seus pacientes. A nao observacao do
acima mencionado pode causar uma interpretacao incorreta dos resultados
de teste da PT-INR.

6.3 Realizar um teste

e O glabs® ElectroMeter deve ser utilizado numa superficie plana sem
vibragoes. Testar em superficies nao planas e pouco estaveis pode
causar resultados imprecisos. NAO segure o glLabs® ElectroMeter
nas maos durante o teste.

e A amostra de sangue deve ser aplicada a tira de teste imediatamente
apos colheita, caso contrario, esta pode comecgar a coagular e
causar resultados imprecisos.

e As amostras de plasma ou amostras de sangue total com reagentes
anticoagulantes nao sao adequadas para o teste gLabs® PT-INR.
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e NAO mova ou toque no glabs® ElectroMeter durante o teste.

NAO troque do adaptador de corrente para as pilhas ou
vice-versa durante o teste!

6.4 Colher amostras de sangue por picada do dedo

Antes de efetuar o teste, desinfete o local da picada do dedo com
um toalhete.

Use uma amostra de sangue capilar recém-colhida obtida por
picada do dedo para os testes.

Espremer o local de puncgéo digital excessivamente pode libertar o
fluido intersticial para a amostra de sangue, 0 que pode conduzir a
resultados imprecisos.

e O dedo deve estar totalmente seco. Se houver dlcool no dedo, pode

causar hemolise e originar resultados imprecisos.

6.5 Compatibilidade eletromagnética

Este equipamento foi testado e considerado em conformidade com
0s requisitos de emissdo EMC aplicaveis, conforme especificado na
EN 61326-1:2006 e EN 61326-2-6: 2006, imunidade a descarga
eletrostética, conforme especificado na norma IEC 61000-4-2, e
imunidade a interferéncia de radiofrequéncia na faixa de frequéncia

e 0s niveis de teste especificados na norma IEC61000-4-3. As
emissOes da energia utilizada sdo baixas e nao devem causar
interferéncia em equipamentos eletronicos proximos.

Nao use este instrumento num ambiente seco, especialmente se
estiverem presentes materiais sintéticos. Roupas sintéticas, tapetes,
etc, podem causar danos e descargas estaticas num ambiente seco
e consequentemente podem causar uma operagao incorreta ou
danos no dispositivo. O intervalo de funcionamento em termos de
humidade recomendado para o glLabs® ElectroMeter é de 10% a
90%.

Nao use este instrumento perto de telefones celulares ou sem

fios, walkie talkies, mecanismos elétricos de portas de garagem,
transmissores de radio, ou outros equipamentos eletrénicos que séo
fontes de radiagao eletromagnética, j& que estas podem interferir
com o funcionamento do instrumento.
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7.1 Ligar a corrente

O glLabs® ElectroMeter vem com um adaptador de corrente que deve ser
ligado a entrada de energia do glLabs® ElectroMeter. Alternativamente, o
glLabs®ElectroMeter pode usar 4 pilhas AA (ver secgéo 12.2).

As mensagens da rede de quatro células apresentadas
na parte inferior da visor fornecem indicacdes sobre as
fungdes dos botodes.

7.2 Ligar o gLabs® ElectroMeter

omm
T Quando o glLabs® ElectroMeter é ligado
O ira emitir um “bip” e pedir para inserir
automaticamente a tira de ensaio.
DESLIG
CONF [ rsio | MEM

Quando o glabs® ElectroMeter estd no modo de espera, tem duas
op¢des para ligar o monitor:

1. Mantenha premido o botao de alimentacao durante dois segundos
para ligar o gLabs® ElectroMeter, ou:

2. Insira uma tira de teste nova se estiver pronto para iniciar o teste. O
glabs® ElectroMeter pedir-lhe-& depois para confirmar o codigo da
tira de teste.

Ligar o gLabs® ElectroMeter na ESCOLHA 1, permite ao utilizador:

e Realizar um teste ou

e \Verificar a versdo do software e a informacao do fabricante,
pressionando o botéo “VER” (VERSAQO), ou

V2.4.6.10

MICROPOINT

SIN
023000E0900009




PT
e Entrar no modo Setup (Configuracao), pressionando o botao “SET”
(CONF) para mudar a definicao do ElectroMeter, ou

e Entrar no modo Memory (Memdria), pressionando o botao “MEM”
para rever os resultados anteriores.

Ligar o gLabs® ElectroMeter na ESCOLHA 2, permite ao utilizador:
e Realizar um teste.

Veja as secgoes apropriadas deste manual de utilizador
para informagdes completas destas opcdes todas.

7.3 Desligar o qLabs® ElectroMeter

ol T
Na interface onde o monitor Ihe pede que
O insira uma tira de teste, pressione o botao
“OFF” (DESLIG) para entrar no modo Shut
DESLIG Down (Encerrar)
CONF VERSAO MEM

No modo Shut Down (Encerrar), o utilizador
pode:
ENCERRAR e Pressionar o botao “OK” para desligar e
entrar no modo de espera, ou
U ® Pressionar o botdo “BACK” (VOLTAR)
VOLTAR para regressar ao ecra anterior.

NOTA:

e Desligue manualmente o gLabs® ElectroMeter se ndo estiver a usa-
lo para poupar as pilhas.

e Se o0 glLabs® ElectroMeter ficar em repouso por 5 minutos, desliga-
se automaticamente e entra no modo de espera.
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Siga os passos abaixo para configurar o gLabs® ElectroMeter.

8.1 Entrar no modo Setup (Configuracao)

-1

O

DESLIG
CONF [\ ersio | MEM

01/02/iH]

12:00
DD/MM/AA HH:MM
_ [ seGuin | 4
oK

8.2 Definir a data

01/02/iH

12:00
DD/MM/AA HH:MM
_ | secuin [

oK

01/88/12

12:00
DD/MM/AA HH:MM
_ | SEGUIN | 4

OK

Quando o gLabs® ElectroMeter ¢ ligado
pela primeira vez, seré apresentado no

ecra um pedido para o utilizador inserir

automaticamente a tira de ensaio.

Quando o ecra apresentar o pedido para o
utilizador inserir uma tira de ensaio, prima
o botao “SET” (CONF) para iniciar o modo
Configuracao.

O formato da dataé DD/ MM / AA. O
primeiro conjunto de digitos (YY) ficara
realcado. Use 0 “+” e “-” para alterar a data.

Pressione o botao “NEXT” (SEGUINTE) para
ir para o0 segundo digito (MM), depois de
selecionar uma data correta. Mude o més e
o dia usando 0 mesmo método.

11



8.3 Definir a hora

PT

A hora aparece num formato de 24 horas: “HH:MM” (Hora: Minuto).

01/02/12

i¥l:00
DD/MM/AA HH:MM

_ | sEGuiN | 4
oK

01/02/12
1238
DD/MM/AA HH:MM

. | SEGUIN | .
oK

Depois de definir o dia, a opcao de
configuracao avisa-o para definir a hora.
A hora sera realcada no ecra. Use “+” e
“-” para ajustar a hora. Pressione “NEXT”
(SEGUINTE) quando tiver definido a hora

correta.

Os minutos serdo entéo realgados. Use
“+” e “-” para mudar os minutos. Pressione
“NEXT” (SEGUINTE) quando tiver terminado.

8.4 Introduzir a ID do paciente

ID DO PACIENTE

SEGUIN
r e

ID DO PACIENTE

SEGUIN
OK

Pode premir “ #” para introduzir uma ID do
paciente nova ou alterar uma ID gravada.
Prima o botao “SEGUIN” para introduzir o
ensaio seguinte, prima “OK” para fechar

a definicdo e voltar ao menu principal.

Para distinguir as origens dos dados
carregados para a base de dados central,

a ID do paciente que inserir sera guardada
automaticamente no registo de cada ensaio.

A ID do paciente pode ser composta por
numeros ou letras e ndo pode ultrapassar
os 16 digitos. Utilize os botbes “+” e “-” para
alterar o digito em destaque. Prima o botao
“SEGUIN” para aceitar e avangar para o
digito seguinte. Ao completar a insercao da
ID do paciente, prima “OK” para aceitar.

12
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8.5 Defini¢oes de Bluetooth

BLUETOOTH

TX OFF

SEGUIN
- +
OK

Prima os botdes “+” ou “-” para ligar ou
desligar o bluetooth. Quando a fungéo
Bluetooth estiver ligada, o utilizador pode
utilizar o dongle do Bluetooth para ligar o
equipamento ao software de gestao do
utilizador.

Consulte 0 manual do Data Manager para
saber mais sobre a instalagéo e utilizagdo do
controlador do Bluetooth.

8.6 Configuracao do Numero de lote

NUMERO DE LOTE

LIG

SEGUIN
OK

« »

Prima os botbes “+” e “-” para ativar ou
desativar a funcao de insercdo de NUMERO
DE LOTE. Se a fungéo de insercao do
NUMERO DE LOTE estiver ativa, ser-lhe-a
pedido o Numero de lote antes de cada
ensaio. O Numero de lote contém a data de
validade da tira ou do liquido de controlo. O
medidor ira verificar se a data atual ultrapassa
a data de validade da tira ou do liquido de
controlo. Se a data atual ultrapassar a data de
validade, o medidor ira assinalar um erro.

NOTA: certifique-se de que a datq definida esta correta, caso queira
utilizar a fungao de insercdo do NUMERO DE LOTE.

8.7 Definir um intervalo alvo para os Resultados INR

Um intervalo alvo para o INR pode ser definido para alertar o utilizador
quando o INR estiver fora do intervalo.

Se os resultados estdo fora do intervalo alvo, ou se os
resultados estao dentro do intervalo alvo, mas nao sao
compativeis com o estado atual de salde do paciente
(por exemplo, tem sintomas como sangramento ou
hematomas), siga os procedimentos habituais para a
realizacao de acdes corretivas.

Cada médico deve estabelecer os valores esperados
para a sua populagao de pacientes ou pacientes
individualmente. Quaisquer diferencas de reagentes,
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instrumentos e variaveis pré-analiticas podem afetar os
resultados de tempo de protrombina. Estes fatores devem
ser considerados ao comparar diferentes métodos de teste
do tempo de protrombina.

ALVO
07 1.4

_ | SEGUIN | ,
oK

Se ligar o alvo (LIG),

ALVO LIG
1.4

BAI

SEGUIN | ,
OK

Use “+” e “-” para alternar entre os modos
alvo ON (LIG) e OFF. Se selecionar “OFF”
e pressionar o botdo “NEXT” (SEGUINTE),
aparece NO ecra um aviso para o modo de
definicao de data. Se tiver selecionado “ON”
(LIG) e pressionar “NEXT” (SEGUINTE), veja as
seccoes seguintes.

pressione o botdo “NEXT” (SEGUINTE) e
aparece a mensagem “LO” (BAl) no ecrg,
indicando para definir o limite inferior do
intervalo alvo. Use os botbes “+” e “-” para
mudar o limite inferior. A mensagem “LO”
(BAI) também piscara no ecra de resultados
de teste sempre que o valor estiver abaixo do
limite.

Pressione o botédo “NEXT” (SEGUINTE) quando o limite inferior INR estiver
correto e quiser definir o valor limite superior do intervalo alvo.

ALVO LIG
0.7

ALT

_ | SEGUIN |

OK

A mensagem “HI” (ALT) aparece no ecra.
Use os botdes “+” e “-” para mudar o limite
superior. A mensagem “HI” (ALT) também
piscara no ecra de resultados de teste
sempre que o valor estiver acima do limite.

Pressione o botéo “OK” para aceitar as definicdes. O sistema guardara as
definicbes e regressa ao ecra que lhe pede para colocar uma tira de teste.

Se desligar o alvo (OFF),

ALVO
07 14

_ | SEGUIN | ,
oK

pressione o botao “OK”. O sistema guardara
as definicoes e regressa ao ecra que lhe pede
para colocar uma tira de teste. As mensagens
“LO” (BAI) ou “HI” (ALT) nao piscam nos
resultados de teste.
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Se pretender repor as definicdes, pressione o botao “NEXT” (SEGUINTE)
para retroceder para a definicao de data. Repita as indicacdes da seccao
8.2 até selecionar a definicao pretendida.

NOTA:

e No modo Setup (Configuracéo), pressionar o botéo “OK”
completara todos os passos de configuracao e guardara as
definicdes. Depois regressa ao ecra que lhe pede para inserir uma
tira de teste.

e Se falhar a energia, as definicdes actuais perdem-se e o glLabs®
ElectroMeter volta as definicdes de fabrica. Para guardar as
definicdes, instale / substitua as pilhas mantendo o adaptador de
corrente ligado a tomada.

8.8 Selecionar unidades apresentadas

UNIDADES Pode utilizar os botdes esquerdo ou direito
v PT/INR/QC para selecionar um dos trés modos de
PT/INR apresentacao, que sao INR, PT/INR e PT/
INR INR/QC.

8.9 Definir a lingua

LINGUA Pode usar“os”bot()es dire‘ito W ou
esquerdo < para selecionar a lingua
v ENGLISH desejada e depois pressione o botao “OK”
FRANCAIS para regressar a0 menu principal.
DEUTSCH
ITALIANO
NOTA:

e A opcéo de lingua podera ser diferente, dependendo da
configuracao do software.
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9.1 Entrar no modo de teste

CODIGO DA TIRA
PT/INR Quando liga o gLabs® ElectroMeter
1505320 pressionando o botédo “OK”, o ecra pede ao
LOTE: 3050E0503 utilizador que insira uma tira de teste. Veja a
7 seccao 9.2 para inser¢éo de tiras de teste.
= oK
] Quando o glabs® ElectroMeter for ligado
T inserindo uma nova tira de teste, o visor ira
O solicitar ao utilizador que confirme o codigo
da tira. Avance para a Seccao 9.3 para obter
DESLIG informagdes sobre a introducao do codigo
CONF VERSAO MEM da tira.

9.2 Inserir uma tira de teste

Remova uma tira de teste nova da bolsa.
Insira-a na guia de tiras de teste.
As seguintes observagdes indicam que inseriu
a tira corretamente:
1. As guias do elétrodo entram primeiro.
2. E possivel ler “PT-INR” claramente na
area azul da tira de teste, da esquerda
para a direita.

9.3 Introduzir o Cédigo da tira e o Numero de lote (se ativado)
Quando a tira de teste & inserida no glLabs® ElectroMeter, o visor ira

solicitar ao utilizador que introduza o Cddigo da tira de 7 digitos.

Se o codigo apresentado e o nimero de lote (se ativado) corresponderem
ao codigo na bolsa, prima o botéo “OK” para confirmar. Caso contrario,
prima o botdo “#” para editar o cédigo da tira e o nimero de lote (se
ativado).

16



CODIGO DA TIR
PT/INR

LOTE: 3052E0503

A

1505320

LOTE: 3052E0503

SEGUIN
- oK +
CODIGO DA TIRA
PT/INR

1805320

SEGUIN
OK

+

NOTA:

PT

Utilize os botdes “+” e “-” para alterar o
primeiro digito que é realgcado.

Pressione o botdo “NEXT” (SEGUINTE) para
aceitar e avancar para o digito seguinte. Para
alterar os nUmeros mais depressa, mantenha
premidos os botdes “+” e “-”. Quando o
codigo da tira de sete digitos for introduzido
corretamente, prima “OK” para terminar de
editar e voltar a interface de confirmacao do
codigo.

e Se afuncdo de insercao do Numero de lote estiver ativa, ser-
lhe-& pedido que insira 0 codigo da tira e o nimero de lote. Caso
contrario, teré apenas de inserir o codigo da tira.

e Faca sempre corresponder o codigo no ecra com o codigo da tira
na bolsa. Se nao o fizer podera obter resultados imprecisos.

9.4 Depois de confirmar o cédigo

TIRA EXPIRADA!

OK

Se inserir 0 numero de lote, o medidor ira
verificar automaticamente se a data atual
ultrapassa a data de validade da tira ou do
liquido de controlo depois de confirmar se
0 codigo foi introduzido corretamente. Se
a ultrapassar, sera assinalado um erro. Por
consequéncia, tera de utilizar tiras dentro da
data de validade para realizar o ensaio. Se
nao inseriu 0 nimero de lote, o medidor ira
saltar a inspecao da data de validade e iniciar
0 ensaio diretamente.
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9.5 Aquecimento

L

A AQUECER

—
ADD SANGUE
120S

PT

Depois de confirmar o codigo o gLabs®
ElectroMeter aquece automaticamente para
o teste.

Quando o glabs® ElectroMeter estiver
pronto para testar as amostras, apitara e
pedira ao utilizador que aplique a amostra de
sangue.

9.6 Colher uma amostra por picada no dedo

Ter uma boa técnica para colheita de amostras na ponta do dedo

é benéfico quer para o utilizador profissional quer para o paciente.
Minimizaréa o desconforto para o paciente e resultara em resultados de
teste mais precisos. Desinfete o local da picada do dedo com um toalhete
impregnado em élcool antes de testar.

9.6.1 Maximize uma boa circulagéo sanguinea

1. Se necessario, aqueca a mao em agua quente ou com uma

almofada quente

2. Massaje o dedo vérias vezes antes de picar
3. Cologque a mao abaixo do nivel do coragdo quando estiver a
colher a amostra de sangue.

9.6.2 Identificar um local no dedo para
puncgao
1. Num dos dedos médios de uma das
maos.
2. Préximo da ponta do dedo em qualquer
um dos lados.
3. Afastado de calos ou cicatrizes.

18
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9.6.3 Limpar a area selecionada com alcool
isopropilico a 70% ou um toalhete
impregnado com alcool. Seque
completamente com algodao ou gaze.

9.6.4 Proceder a puncéao do dedo seguindo
as instrugdes para a lanceta a utilizar.

9.6.5 Aplicar uma pressao suave e continua até se formar uma
gota grande de sangue.

9.7 Realizar o teste

ADDBLOOD |
.

Aplique o sangue diretamente no poco
de amostra da tira. O volume minimo da
amostra é 10 pl.

A TESTAR

Assim que a amostra de sangue é
""" adicionada, o glLabs® ElectroMeter efetuara
o teste automaticamente.
67s

Adicione uma amostra de sangue suficiente

| . .
a0 pogo de amostra da tira, caso contrario
ADD SANGUE 0 glLabs® ElectroMeter n&o ira iniciar o teste
‘ e permanecera no ecra “ADD BLOOD”
(ADICIONAR SANGUE). REMOVA a tira de
1205 teste se este ecra for apresentado por um
periodo superior a 1 min. Retroceda para a

Seccao 9.2 e utilize uma tira de teste nova.
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11.6 PT 0.8INR Quando terminar o teste o glLabs®
8.2QC ElectroMeter apita e os resultados de
’ teste (PT, QC e INR) aparecerao no ecra
Y juntamente com a data e hora.
=>]

CODIGO: 1505320

LOTE: 3052E0503 Se os resultados do ensaio precisarem de
01/05/2014 14:30 ser assinalados no momento, prima “=>3”
. ) para imprimir ou fazer upload do resultado.
m =
A,
o
l Quando pressiona o botéo “ ¥?¥ ” o gLabs®
o ElectroMeter pede ao utilizador que remova
a tira de teste.
DESLIG
CONF VERsAo | MEM
NOTA:

e Os resultados de teste sdo automaticamente gravados na memoria
do glLabs® ElectroMeter incluindo a informagao do teste (ver
seccao 10 para rever resultados anteriores).

e A memoria do glLabs® ElectroMeter pode armazenar até 200
resultados de teste. Se a memaria estiver cheia, 0 novo resultado
de teste apagara o mais antigo.

9.8 Resultados e explicacao
¢ Intervalo normal:

Os resultados para sangue normal foram determinados testando 120
pessoas que nao tomam medicamentos anticoagulantes. O intervalo
encontrado foi de INR: 0.7-1.4.

¢ Intervalo terapéutico:

O intervalo terapéutico é determinado para cada paciente
individualmente pelo médico. Enquanto a maioria das
recomendacodes se encontram dentro do intervalo de INR 2 a 4.5,
podemos encontrar valores fora do intervalo indicado.
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e Restabelecer o intervalo alvo terapéutico:
Podera existir um desequilibrio de um sistema de teste para outro.
Devera restabelecer o intervalo alvo terapéutico de INR na utilizacao
inicial do sistema glLabs®. Este intervalo pode ser diferente do seu

intervalo alvo terapéutico anterior.

¢ Resultados inesperados:

Quando o glLabs® ElectroMeter mostra um resultado de PT-INR fora
do intervalo terapéutico esperado, pode dever-se ou ndo a uma
situac@o clinica pouco usual.

O que fazer:

Se |he aparecer um resultado inesperado, por favor repita o teste
com uma nova tira de teste glLabs® PT-INR. Se for obtido o mesmo
resultado, contacte imediatamente o seu médico.

NOTA:

e Por favor leia a bula das tiras de teste gLabs® PT-INR para mais
detalhes acerca do que foi dito acima.

9.9 Terminar o teste
Remova e descarte a tira de teste usada para um recipiente adequado
resistente a perfuragcéo. Recomendamos que desligue o glLabs®
ElectroMeter quando nédo o estiver a usar.

11.6 PT 0.8INR . .
Antes de desligar o aparelho, pressione a
8.2QC tecla “¥¥” para regressar ao modo de teste.
)
=]
—
T Remova a tira de teste.
@)
DESLIG
CONF VERSAO MEM
NOTA:

e Se efectuar outro teste com uma tira de teste nova, utilize um dedo
diferente para efetuar este teste.
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10.1 Rever resultados anteriores

Siga estes passos para rever resultados anteriores que estejam
armazenados na memaria do medidor.

-1

)

DESLIG
VERSAO

CONF MEM

RESULTADOS

VISUALIZAR

ELIMINAR

I VOLTAR

OK l

L

01/01 PID0001
01/02 PID0002
02/01 PID0013
02/02 PID0015

LS

SEM REGIS

No modo de teste onde o visor solicita que o
utilizador insira uma tira de teste.

Prima o botao “MEM”. O glLabs®
ElectroMeter iré entrar na interface “Review/
Delete” (Visualizar/Eliminar).

Selecione “Review” (Visualizar) para entrar
no modo Memodria para rever resultados
anteriores.

Se ndo existirem resultados anteriores, o
medidor indicara “NO RECORD!” (SEM
REGIS!).

Sempre que um teste for executado com sucesso, o resultado €
automaticamente armazenado na memoaria do medidor juntamente com a
data do teste. A memadria do medidor ira armazenar até 200 resultados.

Entrar no modo Memory (Memaria) permite ao utilizador:
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01/01 PID0001
01/02 PID0002
02/01 PID0013
02/02 PID0015

T«

!

8.2QC

11.6 PT 0.8INR

Y

>]

CODIGO: 1505320
LOTE: 3052E0503
01/05/2014 14:30

o | %P

0 4,

=1

PT

Pressione o botao “AN” para selecionar os
resultados anteriores. Cada pagina apresenta
quatro resultados; utilize o botao de funcao
“¥” para percorrer para baixo para rever os
quatro resultados seguintes. Pressione o
botao “¥¥” para voltar ao Modo de teste.

Pressione o botao “OK” para visualizar as
informacdes detalhadas do teste selecionado
incluindo resultados de PT, INR e data.

Utilize os botdes “+” e “-” para percorrer 0s
resultados detalhados.

Pressione o botao “¥?¥” para sair. Prima

0 botao “=3” para ver informacdes mais
detalhadas e opgdes de funcionamento.

10.1.1 Imprimir resultados de Testes do paciente

Prima o botao “& para aceder a interface “definicao da impressao”.

&§—0
OK?

NOTA:

Na interface de definicbes de impressao,
pressione 7 gD para seleccionar o
numero de resultados de teste a serem
impressos. Depois de seleccionar, pressione
“OK” para confirmar a impressao.

e A glLabs® eStation tem de estar ligada ao glLabs® Electrometer para
imprimir os resultados selecionados.
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10.1.2 Eliminar resultados de Testes do paciente

Prima o botao “ 1~ para aceder a interface “definicéo da eliminacao”.

ol ol
ELIMINAR ELIMINAR
SELECIONE TODOS

Sl ok LYok |t

Pressione o botao “OK” para confirmar ou pressione o bot&o “¥?” para

sair.

ELIMINADO

SEM REGIS

o

=~

Se a opgéo para eliminar o resultado atual
for selecionada, o simbolo “DELETED!”
(ELIMINADQ)) ir& piscar no visor por breves
instantes e os resultados subsequentes
serao visualizados.

Se a opc¢éo para eliminar todos os resultados
for selecionada, o visor apresentara “NO
RECORD!” (SEM REGIS)).

10.1.3 Fazer upload dos resultados de Testes do paciente

Prima o botao “4&” para fazer upload dos
resultados selecionados para o glLabs® Data
Manager.

10.2 Eliminacao rapida de resultados anteriores

Siga estes passos para eliminar rapidamente os resultados anteriores
armazenados na memoria do medidor.
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DESLIG
VERSAO

CONF MEM

RESULTADOS
VISUALIZAR
ELIMINAR

VOLTAR
OK l

CJTODOS

[J01/02 2.0INR
[J01/01  1.9INR
[Jo1/01  2.3INR

vVl

CJTODOS

[J01/02  2.0INR
HM01/01 1.9INR
[Jo1/01  2.3INR

"
J ELIMINAR l

L

ELIMINAR

OK

ELIMINADO

PT

Entre no modo de ensaio e no ecra vera um
pedido para o utilizador inserir uma tira para
0 ensaio.

Prima o botao “MEM”. O gLabs®
ElectroMeter ira entrar na interface “Review/
Delete” (Visualizar/Eliminar).

Selecione “DELETE” (ELIMINAR). O gLabs®
ElectroMeter ird entrar em modo de
Eliminagcao Rapida.

Prima o bot&o “N” para percorrer os
resultados anteriores e, em seguida, prima
o0 botao “\/” para selecionar aqueles que
precisam de ser eliminados. Prima “Eliminar”
para eliminar os resultados selecionados.
Prima o botao “Voltar” para voltar a interface
anterior.

Ao premir o botao “ELIMINAR”, o medidor
ira pedir uma confirmacao. Prima “OK” para
continuar a eliminar ou prima “Voltar” para
selecionar os resultados novamente.

Assim que terminar de eliminar, o simbolo
“ELIMINADO” iré piscar durante um curto
periodo no ecréa e depois volta ao Modo de
Eliminacao Rapida.
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11. Controlo de qualidade

11.1 Teste de QC no sistema

O glLabs® Eletrometer também mede o tempo de coagulagdo na zona de
Controlo de Qualidade (CQ). Se o resultado QC nao cair dentro de um
intervalo pré-determinado, o gLabs® exibira um cddigo de erro, em vez de
dar um possivel resultado erroneo de PT-INR.

Esta medida de seguranca protege o utilizador contra situagdes em

que as tiras de teste glLabs® PT-INR podem ter sido submetidas a
temperaturas muito elevadas ou humidade (0 que poderia acontecer se a
bolsa de aluminio estiver rasgada ou furada).

11.2 Teste de QC de liquidos

A Micropoint Biotechnologies, Inc. tem controlos liquidos opcionais para
o sistema glLabs® PT-INR. Os controlos liquidos glLabs® PT-INR sédo
utilizados com tiras de teste glLabs® PT-INR para verificar o desempenho
do sistema glabs® PT-INR. Recomenda-se a utilizagéo de dois niveis de
controlos liquidos para efectuar o teste.

Os controlos liquidos glLabs® PT-INR podem ser adquiridos em separado
a Micropoint Biotechnologies, Inc. Consulte o folheto informativo da
embalagem de liquidos de controlo gLabs® PT-INR para obter instrugdes
detalhadas.

Utilize apenas Controlos para teste de QC gLabs® PT-INR
qualificados.
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12.1 Cuidados e limpeza do ecra
Siga estes passos para limpar o gLabs® ElectroMeter:
NOTA:
N&o é necessaria outra manutencao que nao a limpeza de rotina

Limpe o ecra com um pano humido e limpo. Se necessario,

pode usar um detergente suave ou desinfetante (tal como 5% de
solucéo de lixivia ou alcool a 70%).

Limpe a area a volta da guia de tiras de teste com um cotonete ou
almofada humedecida em alcool ou 5% de solucao de lixivia.

12.2 Instalar / substituir as baterias

Siga estes passos para instalar/substituir as baterias:

1.
2.
3.

4.

5.

Vire o glLabs® ElectroMeter ao contrério, para baixo.

Remova o parafuso do compartimento da pilha.

Remova a tampa das pilhas pressionando para baixo; remova as
pilhas usadas

Substitua as 4 pilhas AA standard. Siga as diregbes para a
colocacéo das pilhas (+ e -) dentro do compartimento das
mesmas.

Cologue a tampa novamente.

NOTA:

Desligar manualmente o glLabs® ElectroMeter quando este nao
esté a ser usado ajuda a conservar as pilhas.

As definicoes de data, hora, resultados de ensaios anteriores

e intervalo de referéncia serdo gravadas se as pilhas forem
substituidas.

Se for armazenar o ElectroMeter durante um longo periodo,
remova as pilhas primeiro.

Descarte as pilhas de acordo com os regulamentos locais.

12.3 Manutencao

Todas as reparagoes e ajustes tém que ser efetuados pelos
engenheiros da Micropoint Biotechnologies, Inc.
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ECRA

PROBLEMA

ACCAO
CORRETIVA

O gLabs® ElectroMeter
nao esta conectado a uma
glabs® eStation.

Ligue adequadamente o gLabs®
ElectroMeter a estacdo glLabs® eStation.

Dx

A estagao glabs® eStation
nao tem papel.

Substitua o papel.

O medidor n&o detetou

Repita com uma tira nova. Se esta
mensagem de erro aparecer novamente,

NO COAG - o A
coagulagao. o resultado deve ser verificado através
de um método diferente.
Substitua as pilhas ou utilize um
EOO1 Pilhas fracas. adaptador de corrente como fonte de
alimentacéo.
Desligue o aparelho e deixe-o atingir
Tempo de processo de a temperatura ambiente (10-35 °C)
EO02 | ) ]
aquecimento excedido. durante, pelo menos, 5 minutos, antes
de efetuar testes adicionais.
A temperatura ambiente Coloqug o aparelho e a tira num
local cuja temperatura se encontre
situa-se fora do intervalo )
E003 dentro do intervalo de temperatura de
de temperatura de . o N
¥ funcionamento (10 a 35 °C), e repita
funcionamento.
o teste.
A Repita o teste com uma tira nova e
Foi adicionada uma . P
Ny ) - certifique-se de que é adicionado
quantidade insuficiente .
E004 corretamente um volume minimo de
de sangue ao poco de o
10 microlitros de sangue ao pogo de
amostra.
amostra.
1. Certifique-se de que a tira se
encontra dentro do prazo de
E005 Verificagdo de CQ interno validade.

fora das especificacoes.

2. Certifique-se de que o cédigo da tira
foi corretamente introduzido.
3. Repita o teste com uma tira nova.
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~ ACCAO
ECRA PROBLEMA
CORRETIVA
1. Certifique-se de que a tira e os
controlos liquidos se encontram
dentro do prazo de validade.
E006 CQ liquido externo fora das |2. Certifique-se de que o codigo da tira
especificagoes. corresponde ao codigo impresso
na etiqueta do frasco dos controlos
liquidos.
3. Repita o teste com uma tira nova.
E007.x Erro de célculo do PT. Repita o teste com uma tira nova.
1. Certifique-se de que o codigo da tira
EO09 O INR é demasiado baixo. foi corretamente introduzido.
2. Repita o teste com uma tira nova.
Assegure-se que a amostra é
O tempo para a execucé@o |adicionada no espago de dois minutos
EO10 PR ) ) " " .
da operacéao foi excedido. |apds o indicador “add sample
(adicionar amostra) comecar a piscar.
A amostra foi adicionada Rep\.tg 0 teste com uma t,lra nova.
. Certifique-se de que adiciona a
antes do ciclo de ) .
EO11 " amostra no espago de 2 minutos apds
aguecimento estar L . \ -
. o indicador “add sample” (adicionar
concluido. :
amostra) comegar a piscar.
A tira é defeituosa ou foi Repita com uma t\rq nova. Certifique-
. . se de que esta a adicionar a amostra
EO13 inadequadamente utilizada
o exatamente de acordo com as
ao adicionar a amostra. ) - I
instrugdes no manual do utilizador.
O valor de HCT podera Os pacientes com valores de HCT anor-
EO14 estar fora do intervalo mais poderao ser aconselhados a testar
30%-55%. o INR utilizando outro método.
£ . Desligue e reinicie o equipamento. Se o
rro ao iniciar o L .
EO15 problema persistir, contacte um técnico

Bluetooth.

para Ihe prestar assisténcia.
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SIMBOLOS EXPLICACAO SIMBOLOS EXPLICACAO
IVD D|agngst|co Data de validade
In Vitro
Cuidado. Ler Fraail
cuidadosamente ragi

Evite derrame de

Risco bioldgico

I liquidos
Recolha B N
separada Nao reutilizar
e g Fabricante
temperatura
Reprgsentante Consulte as
- autorizado na ) .
= Comunidade instrucdes de
Europeia uso
Numero de —
REF catélogo Ne de seérie
Marca CE LOT N° de Lote
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15. Caracteristicas de desempenho &
Especificagcoes do produto

15.1 Condicoes de operacao

Temperatura

Entre os 10°C e 35°C (50°F
e 95°F)

Humidade

10% e 90%

Presséo atmosférica

700 hPa e 1060 hPa

Intervalo mensuravel

INRentre 0,5e 7,5

15.2 Especificacoes do produto

CPU 32-Bit V2 ARM Cortex-M3
Ecra 128x96 LCD
Memodria de teste 200 resultados de testes
Pilhas: 4 X AA
Fornecimento: Entrada:
Energia 100-240 VAC,
50-60 Hz
Saida: 7 VDC
Energia: 6 W
Tamanho 135mm x 65mm x 34.5mm
(Lx W x H)
Peso 136 g (sem pilhas)
Periodo de garantia 2 anos
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Uso do glLabs® ElectroMeter

O glLabs® ElectroMeter (o “Medidor”) foi concebido para uso na
monitorizacéo de pacientes em terapia oral com anticoagulantes. E
importante ler e respeitar as instrugdes de uso do Manual do Utilizador e
da bula para que os testes sejam realizados adequadamente.

Aviso: Se nao respeitar as instrugdes do manual pode levar

a obtencgao de resultados imprecisos e dosagens erradas de
medicamentos o que por sua vez podera resultar em danos ou
morte.

Garantia limitada

A Micropoint Biotechnologies, Inc. garante ao comprador original do
medidor que o aparelho ndo tem defeitos no material nem de construgao
para dois anos a partir da data de compra. Esta garantia ndo garante o
uso ininterrupto do medidor.

A Unica responsabilidade da Micropoint Biotechnologies, Inc. e

0 Unica opgao do comprador sob esta garantia € que durante a

mesma a Micropoint Biotechnologies, Inc. reparara ou substituira sem
qualquer custo os componentes ou equipamentos com defeito . A
MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC. NAO GARANTE MAIS NADA
E EXCLUI EXPRESSAMENTE QUALQUER GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO USO.

As pegas que podem ser reparadas pelo utilizador s&o a bateria, a porta
de limpeza e a tampa da bateria. A adulteracao de qualquer outra parte
do medidor, ou usar o medidor de forma inconsistente com o respetivo
manual ira anular esta garantia. Esta garantia nao se aplica a qualquer
componente que é danificado por armazenamento inadequado ou
acidente, ou que esta sujeito a uso indevido, alteracdo, adulteragéo

ou abuso. Antes de retornar os componentes defeituosos, deve obter
uma “Autorizagéo de Devolugéo de Material “ nimero e instrugdes de
devolucéo do Apoio da Micropoint Biotechnologies Inc., Suporte Técnico:
+86 755 86296766.
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A RESPONSABILIDADE DA BIOTECHNOLOGIES MICROPOINT, INC.

EM CONEXAO COM O APARELHO, INDEPENDENTEMENTE DA BASE
LEGAL OU EQUIVALENTE DE QUALQUER RECLAMAGAO, E LIMITADA
AO PRECO DO MESMO. EM HIPOTESE ALGUMA A MICROPOINT
BIOTECHNOLOGIES, INC. SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER
DANOS INDIRETOS, ESPECIAIS, EMERGENTES, PUNITIVOS OU DE
PERDAS RELACIONADAS COM O MEDIDOR, OU RECLAMAGOES DE
TERCEIROS MESMO SE A MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC. OU
SEUS DISTRIBUIDORES ESTEJAM CIENTES DA POSSIBILIDADE DE
TAIS RECLAMAGOES OU DANOS E NAO OBSTANTE DO OBJETIVO
PRINCIPAL DE QUALQUER RECURSO.
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17. Informacao de contacto

Servico de Apoio ao Cliente e de Assisténcia Técnica

Disponivel de Segunda a Sexta-feira, das 8:30 as 17:30 (Fuso horario de
Pequim).

Tel: +86 755 86296766

u Micropoint Biotechnologies, Inc.
6F, No.3, Industry 5 Road, Shekou,
Shenzhen, Guangdong 518067, China
Tel: +86 755 86296766
Fax: +86 755 86673903
www.micropointbio.com

OBELIS S.A

Bd. General Wahis 53,
1030 Brussels, Belgium
Tel: +32 2 732 59 54
Fax: +32 2 732 60 03
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1.1 Inainte de aincepe

Inainte de a utiliza electrometrul gLabs® pentru determinarea Timpului
de protrombina (PT) si a Raportului international normalizat (INR), cititi cu
atentie tot Manualul pentru utilizator.

1.2 Destinatia utilizarii

Sistemul de monitorizare al PT-INR gLabs® este utilizat pentru determinarea
cantitativa a timpului de protrombina din probele de sange integral
proaspat, capilar. Sistemul de monitorizare al PT-INR gLabs® este destinat
diagnosticelor in vitro si nu a fost realizat pentru utilizarea in scopuri de
screening.

1.3 Principiul testului

Sistemul de monitorizare al PT-INR gLabs® este alcatuit din electrometrul
qLabs® si benzi de testare pentru Timpul de protrombina (PT) si pentru
Raportul international normalizat (INR). Electrometrul qLabs® detecteaza
automat introducerea unei benzi de testare gLabs® PT-INR si incalzeste
banda la o temperaturd de functionare prestabilitd. Cand este adaugata

o picaturd de sange in orificiul de introducere a benzii, aceasta curge prin
canale in doua zone de reactie: 0 zon test si 0 zond control. In aceste zone
sangele se amesteca cu reactivii preimprimati si incepe sa se coaguleze.
Fiecare zona de reactie contine o pereche de electrozi la care electrometrul
qlabs® aplica un voltaj constant. Pe masura ce incepe coagularea sangelui,
curentul monitorizat prin cei doi electrozi se schimba. Electrometrul gqLabs®
detecteaza schimbarea curentului si determina rezultatele PT si INR.

1.4 Ambalare
Electrometrul gLabs® este ambalat individual.
Cand primiti pachetul, deschideti si scoateti materialele de ambalare.

Pozitionati electrometrul qLabs® pe o suprafata dreapta si conectati
adaptorul de alimentare.

Nu tineti electrometrul gLabs® in lumina directa a soarelui, langa o sursa de
caldura sau langa o zond cu cdmp magnetic puternic.
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2. Lista de accesorii

Electrometrul gLabs® include urmétoarele accesorii:

Electrometrul gLabs®

Adaptor de alimentare

Manualul pentru utilizator

Ghid rapid

Dispozitiv cu lanteta

Ace tip lantetd/lantete

Cutie pentru transport

DVD instructiv

DVD pentru instalarea managerului de date gLabs®
Ghid de instalare a managerului de date qLabs®
eCable gLabs®

NOTE:

Pentru a evita eventuale deteriorari, utilizati numai adaptorul pentru
alimentare furnizat impreuna cu electrometrul gLabs®.

De asemenea, pentru electrometrul gLabs® pot fi utilizate baterii AA
standard.

Dispozitivele gLabs® eStation si Manager de date gLabs® pot fi
achizitionate separat de la Micropoint Biotechnologies, Inc. Pentru
informatii referitoare la comandd, contactati distribuitorul local.

3. Prezentarea generala a produsului

Identificarea componentelor

Vedere anterioara

. Ecran LCD

. Buton Revenire/Alimentare
. Buton drept

. Buton stang

. Buton OK

. Ghid banda de testare

oOuh WwWwN =
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Vedere posterioara

1. Capac baterii
2. Surub capac baterii
3. Deblocare capac baterii

Vedere de sus

1. Jack alimentare cu energie
2. Mufa pentru date

Banda de testare qLabs® PT-INR

1. Godeu pentru proba
2. Regiune test
3. Conductori electrozi
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Functionarea
Setare dats Setare ord Introducef] BLUETOOTH
D pacient
u

=TT
{ Alim. pornita } { Numar lot ] [ Tinta ] { Unitati ] { Limba }

(] 1 = :

[ Introduceti numarul lotului de }

control

anterioare | 1

Stergere rapida Revizuire date test
a datelor
|

[ I 1
[ Stergere date J { Tncarcare date } [Tipériredate}

Colectare probs ] [ Testare probs J

Tnainte de a utiliza sistemul de monitorizare qlLabs® pentru efectuarea unui
test veti avea nevoie de:

« Banda de testare qLabs® PT-INR

« Alimentare cu energie sau baterii

- Comprese cu alcool

- Comprese si leucoplast

- Dispozitiv cu lanteta

+ Recipient pentru obiecte ascutite
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Sistemul de monitorizare qLabs® PT-INR este destinat exclusiv
diagnosticelor in vitro. Inainte de a utiliza acest sistem pentru
testarea PT si INR, cititi cu atentie PRECAUTIILE din acest manual
pentru utilizator.

6.1 ingrijirea electrometrului qLabs®

Electrometrul gLabs® este un instrument delicat si trebuie manevrat
cu grijd. Scaparea acestuia sau manevrarea lui necorespunzdtoare
poate duce la defectarea electrometrului gLabs®.

Electrometrul gLabs® trebuie transportat intr-o cutie pentru transport
sau intr-un recipient solid.

NU varsati lichide pe electrometrul gLabs®. In cazul in care se
intdmpla aceasta, contactati imediat distribuitorul local al Micropoint
Biotechnologies, Inc.

NU tineti electrometrul qLabs® la temperaturi mai mici de -10 °C sau
peste 40 °C.

NU utilizati electrometrul gLabs® pentru alte tipuri de benzi de testare
care nu provin de la Micropoint Biotechnologies, Inc.

6.2 Starea de sanatate a pacientului

Starea de sanatate curentd a pacientului poate determina rezultate inexacte
sau neprevazute ale testelor. La interpretarea rezultatelor testului si luarea
unei decizi terapeutice, este important sd se tina cont de anumiti factori

de sanétate ai pacientului. In caz contrar, rezultatele PT-INR pot fi gresit
interpretate.

6.3 Efectuarea unui test

Electrometrul qLabs® trebuie utilizat pe o suprafata dreapta, care sa
nu vibreze. Testarile efectuate pe suprafete neregulate sau instabile
pot determina rezultate inexacte. NU tineti electrometrul gLabs® in
mana in timpul testarii.

Proba de sange trebuie aplicata pe banda de testare imediat dupa
prelevare. In caz contrar, este posibil ca proba de sange sa inceapa sa
se coaguleze, determinand rezultate inexacte.

Probele de plasma sau de sange integral cu reactivi de anticoagulare
nu sunt adecvate pentru testul PT-INR gLabs®.

NU miscati sau atingeti electrometrul gqLabs® in timpul testarii.

7
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In timpul testarii NU opriti alimentarea cu energie de la adaptor
la baterii sau invers!

6.4 Prelevarea unei probe de sange prin intepare in deget

Tnainte de a efectua testarea, curétati locul intepaturii in deget cu o
compresd cu alcool.

Utilizati pentru testare o probd de sange capilar proaspat obtinut prin
intepare in deget.

Prin strangerea prea tare a degetului intepat (prin stoarcere) se

poate elibera lichid interstitial in proba de sange, ducand la rezultate
inexacte.

Locul intepaturii in deget trebuie sa fie complet uscat. Alcoolul rdmas
pe deget poate determina hemoliza, ceea ce ar duce la rezultate
inexacte.

6.5 Compatibilitatea electromagnetica

Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta normele de
emisii EMC aplicabile, specificate in EN 61326-1: 2006 si EN 61326-
2-6: 2006, protectia fata de descarcarile electrostatice specificata in
IEC 61000-4-2 si protectia fata de interferenta prin radiofrecventa la
intervalul de frecvente si nivelul de testare specificat in IEC 61000-4-3.
Emisiile energiei utilizate sunt mici si este putin probabil sa determine
interferente cu echipamentul electronic apropiat.

Nu utilizati acest instrument intr-un mediu uscat, in special daca
exista materiale sintetice. Cdmpurile sintetice, covoarele sintetice

etc. pot produce descarcari electrostatice in mediu uscat. Aceasta

ar determina functionarea incorecta sau deteriorarea dispozitivului.
Intervalul de umiditate recomandat pentru functionarea
electrometrului gLabs® este cuprins intre 10% si 90%.

Nu utilizati acest dispozitiv in apropierea telefoanelor celulare sau
fara fir, a statiilor de emisie receptie, a comenzilor pentru usi de garaj,
a transmitatoarelor radio sau a altor echipamente electronice care
sunt surse de radiatii electromagnetice, deoarece acestea ar putea
interfera cu functionarea corespunzatoare a dispozitivului.
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7.1 Conectarea la alimentare

Electrometrul qLabs® este prevazut cu un cablu de alimentare care trebuie
conectat la jackul de alimentare a electrometrului gLabs®. Ca alternativa,
electrometrul gLabs® poate utiliza 4 baterii alcaline AA standard (vezi pct. 12.2).

Mesajele de pe cadranul cu patru celule afisat in partea de jos a
ecranului oferd indicii ale functiilor butoanelor.

7.2 Pornirea electrometrului qLabs®

o T
La prima pornire a electrometrului qLabs®,
) acesta va emite un bip si va solicita automat
OPR introducerea unei benzi de testare.

SET "yEr |MEM

Céand electrometrul glLabs® este in modul in asteptare, aveti doua optiuni de
a porni monitorul:

1. Apasati si mentineti apasat butonul de alimentare timp de 2 secunde
pentru a porni electrometrul gLabs® sau:

2. introduceti o banda noua daca sunteti gata pentru efectuarea unui
test. Electrometrul gLabs® va va solicita s confirmati codul benzii.

Pornirea electrometrului gLabs® in varianta 1 permite utilizatorului sa:

Efectueze un test sau.

«  Sa verifice versiunea de software si informatiile despre producator
apasand butonul ,VER" sau.

V2.4.6.10

MICROPOINT

SIN
023000E0900009
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« Saintre in modul Configurare apasand butonul ,SET” pentru a

schimba setarile electrometrului sau.
« Saintre in modul Memorie apasand butonul ,MEM” pentru a examina
rezultatele anterioare.
Pornirea electrometrului gLabs® in varianta 2 permite utilizatorului sa:
« Efectueze un test.

Consultati sectiunile corespunzatoare din Manualul pentru

utilizator pentru informatii complete despre toate aceste
optiuni.

7.3 Oprirea electrometrului qLabs®

ol

T In interfata in care monitorul v4 solicita sa
introduceti o bandad de testare, apasati butonul
O functional ,OPR” pentru a intra in modul
OPR inchidere.

SET "ygr |MEM

In modul inchidere, utilizatorul poate sa:

INCHIDERE «  Apese butonul functional ,OK” pentru
a opri dispozitivul si a intra in modul in
0K asteptare sau.
iNAPOl «  Saapese butonul functional ,INAPOI”

pentru a reveni la interfata anterioara.
NOTE:

+  Opriti manual electrometrul gLabs® daca nu il utilizati, pentru a
conserva bateriile.

In cazul in care electrometrul gLabs® este lasat nemiscat timp de 5
minute, se va opri automat si va intra in modul in asteptare.
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Parcurgeti pasii de mai jos pentru a configura electrometrului qLabs®.

8.1 Intrarea in modul Configurare

-

O

OPR
SET "VER

MEM

01/02/iH

12:00
ZZ/LL/AA OO:MM

URM | 4
oK

8.2 Setarea datei

01/02/1)

12:00
2Z/LL/AA 00:MM

URM | 4
oK

01/@/12
12:00
72/LL/AA OO:MM

_ L UM | 4
oK

Céand electrometrul gLabs® este pornit pentru
prima datd, mesajul de pe ecran va solicita
automat utilizatorului sa introducd o banda de
testare.

fn momentul in care pe ecran apare solicitarea
de introducere a unei benzi de testare, apdsati
butonul functional ,SET” (SETARE) pentru a intra
in modul Setup (Configurare).

Formatul de data este ZZ/LL/AA.Vor fi
evidentiate primele doua cifre (AA). Utilizati
butoanele functionale ,+"si,-" pentru a
schimba data.

Apasati butonul functional ,URM" pentru

a trece la urmatorul set de cifre (LL), dupa
selectarea datei corecte. Schimbati luna si ziua
utilizdnd aceeasi metoda.

11



8.3 Setarea orei

RO

Ora este exprimata in format de 24 ore:,00:MM” (Ora: Minute).

01/02/12

i®l:00
ZZ/LL/AA OO:MM

] uwem ]
oK

01/02/12

12:30
ZZ/LL/AA OO:MM

S uRm [y
oK

Dupa setarea datei, optiunea de setare vd va
solicita sd setati ora. Pe ecran va fi evidentiata
ora. Utilizati butoanele functionale ,+"si,,-"
pentru a seta ora. Apasati butonul functional
,URM" dupa ce pe ecran este afisatd ora
corecta.

Pe ecran vor fi evidentiate minutele. Utilizati
butoanele functionale ,+"si,-" pentru a
schimba minutele. Apasati butonul functional
,URM" dupa ce pe ecran sunt afisate minutele
corecte.

8.4 Introducerea ID-ului pacientului

ID PACIENT

URM
rd

OK

ID PACIENT

Puteti apasa, 7 pentru a introduce un nou
ID pentru pacient sau pentru a modifica ID-ul
salvat al pacientului. Apésati butonul ,URM"
pentru a trece la testul urmétor, apésati,OK"
pentru a inchide setarile si a reveni la meniul
principal. Pentru a distinge sursele datelor care
au fost incarcate in baza de date a centrului,
ID-ul pacientului pe care il introduceti este
salvat in mod automat in fiecare inregistrare a
unui test.

ID-ul pacientului poate sa fie alcdtuit din
numere sau cifre, cu o lungime de cel mult 16
caractere. Utilizati butoanele ,+"si - pentru

a schimba cifra evidentiata. Apasati butonul
,URM" pentru a accepta setarea si a avansa la
cifra urmdtoare. Daca ati terminat de introdus
ID-ul pacientului, apasati butonul ,OK” pentru
a-l accepta.

12



8.5 Setari Bluetooth

BLUETOOTH
X [ OPR]
URM
- +
OK

8.6 Configurarea numar lot

NUMAR LOT

URM

OK

RO

Apdsati butoanele ,+" sau ,-" pentru a porni/
opri functia bluetooth. Cand functia Bluetooth
este pornita, utilizatorul poate utiliza cheia
hardware Bluetooth optionala pentru a
conecta electrometrul la software-ul pentru
gestionarea utilizatorilor/datelor.

Consultati manualul pentru managerul de date
pentru detalii despre instalarea si utilizarea
driverului Bluetooth.

Puteti apasa butoanele functionale ,+" si

,~" pentru a activa sau dezactiva functia de
introducere a NUMAR LOT. Dac& functia de
introducere a NUMAR LOT este activats, vi se
va solicita sa introduceti numar lot inainte de
efectuarea fiecarui test. Numar lot contine data
de expirare a benzii sau a controlului lichid.
Electrometrul va verifica in functie de data
curenta dacd data de expirare a benzii sau a
controlului lichid a fost depasita. Daca data
de expirare a fost depasita, electrometrul va
raporta o eroare.

NOTA: Asigurati-va ca data este setata corect daca doriti sa utilizati functia de

introducere a NUMAR LOT.

8.7 Setarea unui interval tinta pentru rezultatele INR

Exista posibilitatea setarii unui interval tintd INR pentru a alerta utilizatorul
atunci cand rezultatele INR sunt in afara intervalului specificat.

In cazul in care rezultatele depasesc acest interval sau se
incadreaza in interval dar nu reflecta starea generald a
pacientului (de ex. au diverse simptome cum ar fi sangerari sau
echimoze) respectati procedurile obignuite pentru a adopta

masuri corective.

Fiecare medic trebuie sa stabileasca valorile estimate pentru
grupul de pacienti sau pentru fiecare pacient in parte.
Diferentele dintre reactivi, instrumente si variabilele pre-analiza
pot afecta rezultatele timpului de protrombina. Acesti factori
trebuie sa fie luati in considerare la compararea diverselor
metode de calcul al timpului de protrombina.

13
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TINTA eI
0.7 1.4

Utilizati butoanele ,+"si,-" pentru a schimba
intre cele doua moduri: interval tintd activat
sau dezactivat. Daca este selectat,OPR” si este
apasat butonul ,URM’, pe ecran va aparea

URM
OK

solicitarea de setare a datei. Daca este selectat
,POR”" si este apasat butonul ,URM’, consultati

sectiunile urmatoare.

Daca intervalul tinta este activat,

TINTA POR

1.4

JOS

Apasati butonul ,URM” si pe ecran va aparea
mesajul,JOS’, indicand utilizatorului sa seteze
limita inferioara a intervalului tinta. Utilizati
butoanele,,+"si,-" pentru a schimba limita

L wkrm |,
oK

inferioara. Mesajul,,JOS" va fi afisat intermitent
pe ecranul cu rezultatele testului de fiecare

sa setati limita superioar.

data cand rezultatul este sub limita inferioara.

Apasati butonul ,URM” dupa ce ati setat limita inferioara pentru INR si doriti

4 aintervalului tinta.

TINTA POR

Pe ecran va aparea mesajul ,SUS". Utilizati
butoanele,+"si,-" pentru a schimba

limita superioara. Mesajul ,SUS" va fi afisat
intermitent pe ecranul cu rezultatele testului

0.7 pw
sus
_ URM | .
oK

de fiecare data cand rezultatul este peste
limita superioard.

Apasati butonul ,OK” pentru a accepta o setare. Sistemul va salva setarea
si va reveni la ecranul care solicita utilizatorului sa introducd o banda de

testare.

Daca intervalul tinta este dezactivat,

TINTA I
0.7 14

Apasati butonul,,OK" Sistemul va salva setarile
si va reveni la ecranul care solicita utilizatorului
sd introduca o banda de testare. Mesajele

URM | ,
OK

,JOS"sau,,SUS" nu vor fi afisate intermitent pe
ecranul cu rezultate ale testelor.

Daca doriti refaceti confi
la setarea datei. Repetati
setarea dorita.

gurarile, apasati butonul ,URM” pentru a reveni
pasii descrisi in sectiunea 8.2 pana va fi selectata

14
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NOTE:

« In modul Configurare, dacé apasati pe butonul ,OK” toti pasii de
configurare vor fi finalizati si setarile vor fi salvate, si se va redeschide
ecranul care solicita utilizatorului sa introduca o banda de testare.

« In cazul in care alimentarea cu energie este opritd, setirile curente se
vor pierde si electrometrul gLabs® va reveni la setarile implicite din
fabrica. Pentru a salva setarile, instalati/inlocuiti bateriile in timp ce
adaptorul de alimentare este conectat la sursa de curent.

8.8 Selectarea unitatilor afisate

UNITATI
v PT/INR/QC Puteti utiliza butonul drept sau butonul stang
PT/INR pentru a selecta unul dintre cele trei moduri de
INR afisare, care sunt INR, PT/INR si PT/INR/CC.

8.9 Selectarea limbii

L|MBA Pentru a selecta limba doritd puteti utiliza
v ENGLISH butonul drept,,D”sau cel stang,<I” apoi
FRANCAIS apasati butonul ,OK” pentru a reveni la meniul
DEUTSCH principal.
ITALIANO

NOTA:
- Optiunea pentru limba poate fi diferitd, in functie de configuratia
software-ului.

15
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9.1 Intrarea in modul Test

COD BANDA Cand electrometrul gLabs® este pornit
PT/INR apasand butonul,OK’, mesajul de pe ecran
1505 3 20 va solicita utilizatorului sa introduca o banda
LOT: 3050E0503 de testare. Pentru informatii referitoare la
introducerea benzii de testare, consultati
4 oK sectiunea 9.2.
- Cand electrometrul gLabs® este pornit
T introducand o banda de testare noua,
mesajul de pe ecran va solicita utilizatorului
) sa confirme codul benzii. Pentru informatii
OPR referitoare la introducerea codului benzii de
SET VER MEM testare,consultati sectiunea 9.3.

9.2 Introducerea unei benzi pentru testare

Scoateti o banda de testare noua din folie.
Introduceti banda in ghidajul pentru banda
de testare.
Urmatoarele doud observatii vor indica faptul
ca ati introdus banda corect:
1. Mai intai va intra electrodul.
2. Veti putea citi clar,PT-INR” pe regiunea
albastrd a benzii de testare, de la stanga
la dreapta.

9.3 Introducerea codului benzii si numar lot (daca este activat)

Céand banda de testare este introdusa in electrometrul gLabs®, mesajul de pe
ecran va solicita utilizatorului sa introduca codul benzii format din 7 cifre.

Tn cazul in care codul si numar lot (daci este activat) de pe afisaj corespund
codului de pe folia benzii, apasati butonul ,OK” pentru confirmare. In caz

contrar, apasati butonul, " pentru a edita codul benzii si numar lot (daca
este activat).

16



COD BANDA
PT/INR

1505320

LOT: 3052E0503

URM
OK

COD BANDA
PT/INR

1805320

LOT: 3052E0503

URM
OK

NOTE:

RO

Utilizati butoanele ,+"si,,-" pentru a schimba
prima cifra evidentiata.

Apasati butonul ,URM" pentru a accepta setarea
si treceti la cifra urmatoare. Pentru a schimba
cifrele mai rapid, tineti apasate butoanele
functionale,+"si,-". Dupa ce codul din 7 cifre al
benzii este introdus corect, apdsati butonul ,OK”
pentru a finaliza editarea si pentru a reveni la
interfata de confirmare a codului.

- Daca functia de introducere a numdr lot este activatd, vi se va solicita
sa introduceti codul benzii si numar lot; in caz contrar nu trebuie
decét sa introduceti codul benzii.

- Daca functia de introducere a numdr lot este activatd, vi se va solicita
sa introduceti codul benzii si numar lot; in caz contrar nu trebuie
decét sa introduceti numar lot.

9.4 Dupa confirmarea codului

TEST EXPIRAT!

OK

9.5 incilzirea

n-A .
INCALZIRE

Daca introduceti numar lot, electrometrul

va verifica in mod automat, in functie de

data curentd, daca data de expirare a benzii
sau a controlului lichid a fost depasitd, dupa
confirmarea introducerii corecte a codului.
Daca a fost depésitd, se va raporta o eroare. In
consecintd, pentru efectuarea testului trebuie
sa utilizati benzile inainte de data expirarii
acestora. Daca nu ati introdus numarul de lot,
electrometrul va trece peste inspectia privind
data de expirare si va incepe testul direct.

Dupa confirmarea codului, electrometrul
glLabs® se va incélzi automat pentru test.

17
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AD SANGE

O

120S

RO

Cand electrometrul gLabs® este pregatit
pentru analiza probelor, va emite un sunet si
va atentiona utilizatorul sa aplice o proba de
sange.

9.6 Obtinerea unei probe prin intepare in deget

O procedura corecta de efectuare a intepaturii in deget este benefica atat
utilizatorului profesionist, cat si pacientului. Obtinerea corecta a unei probe
prin intepare in deget va determina un disconfort minim pentru pacient

si rezultate exacte ale analizei. Inainte de a efectua testarea, curatati locul
intepaturii in deget cu o compresa cu alcool.

9.6.1 Imbunatatirea circulatiei sangvine

1) Daca este necesar, incalziti putin mana in apa calda sau cu
ajutorul unei perne electrice.

2) Masati degetul cu o miscare in jos, de cateva ori, inainte de a
efectua intepatura in deget.

3) Cand colectati picatura de sange, coborati mana sub nivelul

inimii.

et

9.6.2 Identificarea unui loc de pe deget pentru
punctie

1) Pe oricare dintre degetele medii.

2) Aproape de varful degetului, pe oricare parte.

3) La distanta de eventuale calusuri sau cicatrici.

9.6.3 Dezinfectati zona aleasa cu o compresa
cu alcool izopropilic 70%, apoi stergeti
degetul cu o compresa uscata.

18
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9.6.4 Punctionati degetul respectand
instructiunile lantetei pe care o utilizati.

9.6.5 Aplicati o presiune usoard, continua, pana cand se formeaza
o picatura de sange mare, suspendata.

9.7 Efectuarea testului

ADDBLOOD
.

Aplicati proba de sange direct in godeul
pentru proba de pe banda. Volumul minim de
probd este de 10 pl.

TESTARE

Dupa addugarea probei de sange,
electrometrul gLabs® va efectua testul

'""' automat.
67s

o N Cantitatea de sange pe care o introduceti in
AD SANGE godeul pentru proba de pe banda trebuie sa
‘ fie suficientd, altfel electrometrul qLabs® nu

va incepe testul si pe ecran va ramane mesajul
,AD SANGE”. SCOATETI banda de testare daca
mesajul rdamane pe ecran mai mult de 1 minut.
Reveniti la sectiunea 9.2 si utilizati o banda de
testare nouad.

120S

11.6 PT 0.8INR Dupa finalizarea testarii, electrometrul gLabs®

8.2QC va emite un bip si rezultatele testului (PT, CC
si INR) vor apdrea pe ecran impreund cu data
X siora.
>]
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COD: 471213408 Daca rezultatele testului trebuie raportate
LOT: 3052E0503 imediat, apasati, =3 " pentru a imprima sau
01/05/2014 14:30 incarca rezultatul.
S
e A
o
l Cand este apasat butonul,, ¥¥”, electrometrul
O glLabs® va solicita utilizatorului sa scoata
banda de testare.
OPR
SET VER MEM

NOTE:

Rezultatele testului sunt stocate automat in memoria electrometrului
glLabs®, inclusiv toate informatiile testului (pentru revizuirea
rezultatelor vechi, consultati sectiunea 10).

Memoria electrometrului gLabs® poate stoca maximum 200 de
rezultate. Daca memoria este pling, rezultatele noilor teste vor sterge
cele mai vechi rezultate.

9.8 Rezultate si explicatii

« Intervalul normal:

Rezultatele pentru sangele normal au fost determinate prin testarea a
120 de subiecti care nu luau medicamente anticoagulante. Intervalul
determinat pentru INR a fost de: 0,7-1,4.

- Interval terapeutic:

Intervalele terapeutice sunt determinate pentru fiecare pacient,
individual, de cdtre medicul curant. Cu toate ca majoritatea
recomandarilor sunt pentru mentinerea valorilor INR intre 2 si 4,5, pot fi
intalnite si valori in afara celor indicate.

« Restabilirea intervalului de valori tinta terapeutic:

Ar putea exista o eroare sistematica de la un sistem de testare la altul.
Trebuie sa restabiliti intervalul terapeutic tintd al INR la prima utilizare a
sistemului gLabs®. Acest interval poate fi diferit fatd de intervalul tinta
terapeutic initial.
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« Rezultate neprevazute:

Cand electrometrul gLabs® afiseaza un rezultat PT-INR in afara valorilor
intervalului terapeutic estimat, acesta se poate datora unei situatii
clinice neobisnuite sau nu.

Ce trebuie facut:
Céand obtineti un rezultat neasteptat, repetati testul cu o noud banda de
testare PT-INR gLabs®. Dacd obtineti acelasi rezultat, consultati imediat

distribuitorul local.

NOTA:

+ Pentru mai multe detalii referitoare la subiectul de mai sus, cititi
prospectul benzilor de testare PT-INR gLabs®.

9.9 Finalizarea testului

Scoateti si aruncati banda de testare utilizatd intr-un recipient pentru obiecte
ascutite. Se recomanda sd opriti electrometrul gLabs® atunci cand nu il

utilizati.
11.6 PT 0.8INR
8.2QC
Y
2]
o T
O
OPR
SET VER MEM

Inainte de a opri electrometrul, apasati pe
butonul,, ¥¥” pentru a reveni la modul test.

Scoateti banda de testare.

NOTA: Daca veti efectua un alt test cu o banda nous, folositi un alt deget

pentru noul test.
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10.1 Revizuirea rezultatelor anterioare

Pentru a revizui rezultatele anterioare stocate in memoria electrometrului,

parcurgeti pasii de mai jos.

ol T
O
OPR

SET |"Ver |MEM

REZULTATE

REVIZUIRE

STERGERE
INAPOI

T o !

01/01 PID0O001

01/02 PID0002

02/01 PID0013

02/02 PID0015
Y

T« 1

FARA TNREG

In modul test, mesajul de pe ecran va solicita
utilizatorului sa introduca o banda de testare.

Apadsati butonul ,MEM". Electrometrul gLabs®
va accesa interfata ,Revizuire/Stergere”.

Selectati,Revizui” pentru a intra in modul
Memorie pentru revizuirea rezultatelor
anterioare.

Daca nu exista alte rezultate, electrometrul va
afisa mesajul ,FARA INREG!",

In momentul in care un test este efectuat corect, rezultatul va fi stocat
automat in memoria electrometrului, impreunad cu data testarii. Memoria
electrometrului poate stoca maximum 200 de rezultate.

Intrarea in modul Memorie va permite urmatoarele:
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- Apasati butonul N pentru a selecta
01/01 PID0001 rezultatele anterioare. Fiecare pagind afiseaza
01/02 PID0002 patru rezultate; utilizati butonul functional ,\/”
838; E:ngig pentru a defila in jos prin rezultate, pentru a
revizui urmatoarele patru rezultate.
Y . ” .
1 1 Apasati butonul,, ¥¥” pentru a reveni la modul
0K ’
Test.
11.6 PT 0.8INR Apasati butonul ,OK" pentru a vedea informatii
8.2QC detaliate despre testele selectate, inclusiv
: rezultatele PT si INR si data. Utilizati butoanele
o) ,+"si,-" pentru a defila prin rezultatele
detaliate.
>]
COD: 471213408 Apasati butonul,, *¥" pentru a iesi. Apdsati
LOT: 3052E0503 butonul ,=3" pentru a vizualiza informatii mai
01/05/2014 14:30 detaliate si optiuni de operare.
m- &
)

10.1.1 Imprimarea rezultatelor testului pacientului

Apadsati butonul,, & pentru a accesa interfata ,configurare imprimare”.

In interfata imprimare setari, apasati < si,

g — g D> pentru a selecta numarul de rezultate ale
oKe testelor de imprimat. Dupd selectare, apasati
,OK" pentru a confirma imprimarea.

NOTA:

- Pentru a putea imprima rezultatele selectate, este necesara
conectarea unei gLabs® eStation la electrometrul qLabs®.
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10.1.2 Stergerea rezultatelor testului pacientului

Apadsati butonul,, - pentru a accesa interfata,, stergere setari”.

ol ol
STERGERE STERGERE
CURENT TOATE
P 3
"ok YL ok |}

Apasati butonul,,OK” pentru confirmare, sau butonul,, ¥3” pentru iesire.

Dacd este selectata optiunea de stergere a
rezultatului curent, simbolul ,STERSE!" va fi
STERSE afisat intermitent pe ecran pentru o scurta
perioada si vor fi afisate rezultatele urmatoare.

Daca este selectatd optiunea de stergere
FARA INREG a tuturor rezultatelor, pe ecran va fi afisat
mesajul ,FARA INREG!".

10.1.3 Incarcarea rezultatelor testului pacientului

L

Apasati butonul & pentru a incérca

rezultatele selectate in managerul de date
ig - gLlabs®.

10.2 Stergerea rapida a rezultatelor anterioare

Pentru stergerea rapidd a rezultatelor anterioare stocate in memoria
electrometrului, parcurgeti pasii de mai jos.
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1

O

OPR

SET

VER

MEM

REZULTATE
REVIZUIRE
TERGERE

INAPOI

OK

!

CITOATE
fJo1/02
o1/01
[Jo1/01

2.0INR
1.9INR
2.3INR

v

CITOATE
Jo1/02
Ho01/01
[Jo1/01

2.0INR
1.9INR
2.3INR

"

J STERGERE|

!

L

STERGERE

STERSE

In modul test, mesajul de pe ecran va solicita
utilizatorului sa introduca o banda de testare.

Apdsati butonul ,MEM". Electrometrul gLabs®
va accesa interfata ,Revizuire/Stergere”.

Selectati,STERGERE". Electrometrul qLabs® va
accesa modul de stergere rapida.

Apasati butonul ,\/” pentru a derula rezultatele
anterioare, apasati butonul /" pentru a

selecta rezultatele care trebuie sterse. Apasati
,Stergere” pentru a sterge rezultatele selectate.
Apadsati butonul ,Revenire” pentru a reveni la
interfata anterioard.

Cand apasati butonul ,STERGERE,
electrometrul va va solicita sa confirmati.
Apasati,OK” pentru a continua cu stergerea,
apasati butonul,Revenire” pentru a selecta din
nou rezultatele.

Dupa terminarea stergerii, simbolul ,STERSE”
va fi afisat intermitent pe ecran pentru o
scurta perioada, apoi se va reveni la modul de
stergere rapida.
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11.1 Test propriu pentru CC

Electrometrul gLabs® determind, de asemenea, timpul de coagulare in zona
de control al calitatii (CC). In cazul in care rezultatul CC nu se incadreaza intr-
un interval predeterminat, electrometrul qLabs® va afisa un cod de eroare in
loc sa afiseze rezultatul PT-INR, care este posibil sa fie incorect.

Aceasta mdsurd de precautie protejeaza utilizatorul in situatiile in care poate
banda de testare PT-INR gLabs® a fost supusd unor conditii de temperatura
sau umiditate foarte crescute (ceea ce se poate intdmpla in cazul in care folia
a fost rupta sau punctionata).

11.2 Test pentru CC lichid

Micropoint Biotechnologies, Inc. dispune de controale lichide optionale
pentru sistemul gLabs® PT-INR. Controalele lichide gLabs® PT-INR se
utilizeaza impreuna cu benzile de testare qLabs® PT-INR pentru a verifica
performantele sistemului gLabs® PT-INR. Se recomanda utilizarea a doud
niveluri de controale lichide pentru efectuarea testului.

Controalele lichide qLabs® PT-INR pot fi achizitionate separat de la
Micropoint Biotechnologies, Inc. Pentru instructiuni detaliate de functionare,
consultati prospectele controalelor lichide gLabs® PT-INR.

Utilizati numai controale qLabs® PT-INR calificate pentru testul CC.
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12.1 Ingrijirea si curatarea ecranului
Parcurgeti pasii urmatori pentru curatarea electrometrului gLabs®:
NOTE:

Nu este necesara o alta intretinere in afara de curdtarea de rutina:

+ Curatati ecranul cu o laveta curatd umeda. Daca este necesar, poate
fi utilizat un detergent sau un dezinfectant usor (cum ar fi solutie cu
inalbitor 5% sau alcool izopropilic 70%).

- Curatati zona ghidajelor pentru banda de testare cu un tampon sau o
laveta umezitd cu alcool sau cu solutie cu indlbitor 5%.

12.2 Instalarea/inlocuirea bateriilor

Parcurgeti pasii urmatori pentru instalarea/inlocuirea bateriilor:
1. Intoarceti electrometrul gLabs® cu susul in jos.
2. Scoateti surubul de la capacul pentru baterii.

3. Scoateti capacul de la baterii apasand pe piedica acestuia si scoateti
bateriile vechi.

4. Tnlocuiti-le cu 4 baterii AA standard. Respectati instructiunile pentru
pozitionarea bateriilor din interiorul compartimentului pentru baterii
(orientarea + si -).

5. Repozitionati capacul de la baterii. Strangeti surubul de la capacul
pentru baterii.

NOTE:
«  Oprirea manuald a electrometrului gLabs® atunci cand nu este utilizat
va ajuta la conservarea bateriilor.

« Setdrile pentru datd, ora, rezultatele testelor anterioare si intervalul
de referinta vor fi salvate dacd bateriile sunt inlocuite.

« Daca electrometrul va fi pastrat pe o perioada mai mare de timp,
scoateti complet bateriile pana la urmdtoarea utilizare.

Aruncati bateriile in conformitate cu reglementarile locale.
12.3 intretinere

Toate operatiunile de service si reglare trebuie efectuate numai de catre
inginerii de service Micropoint Biotechnologies, Inc.

27



RO

COD DE EROARE

DESCRIERE

MASURI CORECTIVE

Electrometrul gLabs® nu este
conectat la qLabs® eStation.

Conectati corespunzator
electrometrul gLabs®
la gLabs® eStation.

Dx

Dispozitivul gLabs® eStation nu
mai are hartie termica.

Tnlocuiti hartia termica.

Electrometrul nu a detectat o

Repetati testarea cu o noud banda.
Dacad acest mesaj de eroare apare din

NO COAG . .
coagulare. nou, rezultatul trebuie verificat cu
ajutorul altei metode.
Tnlocuiti bateriile sau utilizati
E001 Baterie slaba. adaptorul de alimentare ca sursa de
alimentare cu energie.
Opriti electrometrul si lasati-l sa se
echilibreze la temperatura mediului
E002 Procesul de incélzire a expirat.  [ambiant (10-35 °C) timp de cel putin
5 minute inainte de a efectua alte
teste.
- . Mutati electrometrul si banda in alt
Temperatura mediului ambiant L A
M - . . |locin care temperatura mediului
E003 depaseste limitele intervalului < R o ot AL o ot
< X sa fie cuprinsa intre 10 °C si 35 °C si
de temperaturd de functionare. A
’ repetati testul.
N « Repetati testarea cu o banda noua
In godeul pentru proba a fost s .
. < . N . .|siasigurati-va ca adaugati corect cel
E004 introdusa o cantitate insuficienta X I A N
R putin 10 microlitri de sénge in godeul
de sange. .
pentru proba.
1. Asigurati-vd ca termenul de
valabilitate al benzii nu a expirat.
E005 CCintern este in afara limitelor |2. Asigurati-va ca a fost introdus

specificate.

corect codul benzii.
3. Repetati testarea cu o noua
banda.
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COD DE EROARE DESCRIERE MASURI CORECTIVE
1. Asigurati-vd ca termenele de
valabilitate ale benzii si lichidelor
de control nu au expirat.
CC lichid extern este in afara 2. Verificati sa“corespund_a .
E006 limitelor specificate. codul benzii cu codul imprimat
: pe eticheta fiolelor cu lichide de
control.
3. Repetati testarea cu o noua
banda.
E007.x Eroare de calcul al PT. Repetati testarea cu o noud banda.
1. Asigurati-va ca a fost introdus
E009 INR este prea mic. corect Cf]dm benzil. N
2. Repetati testarea cu o noua
banda.
Asigurati-va ca proba este adaugata
EO10 Operatiunea a expirat. !n ”.‘ax'm“m 2 fmnute duP?,Ee
indicatorul ,adaugare proba” incepe
sa fie afisat intermitent.
Ati introdus o banda de testare . . «
. - M Repetati testarea cu o noua banda.
uzatd sau ati aplicat o proba N ‘o .
N ’ Adaugati o proba in maximum 2
E011 de sange pe banda de testare . S <
nainte ca procesul de incélzire mmuvtidupa ceulndlcatorgl,,adalfgare
al electrometrului sa fie finalizat. proba”incepe sa fie afisat intermitent.
Repetati testarea utilizdnd o noua
Banda este defecta sau a fost banda. Asigurati-va ca operatia de
E013 manevrata necorespunzdtor la  |adaugare a probei este in intregime
addugarea probei. corectd, respectand instructiunile
manualului pentru utilizator.
Pacientilor cu o valoare HCT
014 Este posibil ca valoarea HCTsa  [anormala li se poate recomanda sa
fie in afara intervalului 30%-55%. | efectueze testarea INR prin interme-
diul altei metode.
Inchideti si reporniti electrometrul.
E015 Eroare initializare Bluetooth. Daca problema persistd, contactati

tehnicianul pentru asistenta
ulterioara.
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vitro
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Fragil

‘
]
‘040
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Colectare -
E N ® A NU se reutiliza
separata
Limite de «
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temperatura
Repre .
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) instructiunile de
Comunitatea
< utilizare
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15. Caracteristici de performanta si

specificatii despre produs

15.1 Conditii de functionare

Temperatura

intre 10 °C si 35 °C (50 °F si 95 °F)

Umiditate

intre 10% si 90%

Presiunea atmosferica

intre 700 hPa si 1.060 hPa

Interval masurabil

INRintre 0,55si 7,5

15.2 Specificatii despre produs

CPU

32-Bit V2 ARM Cortex-M3

Ecran

128%96 LCD

Memorie pentru teste

200 de rezultate ale testelor

Baterii: Baterii 4 X AA
Alimentare cu energie:

Alimentare Intrare: 100-240V ca.,
50-60 Hz
lesire: 7Vcc
Alimentare: 6 W
. . 135mm x 65mm x 34,5mm
Dimensiune N
(LxIx1)
Greutate 136 g (fara baterii)
Perioada de garantie 2 ani
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Utilizarea electrometrului gLabs®

Electrometrul gLabs® a fost proiectat pentru a fi utilizat la monitorizarea
pacientilor aflati in tratament cu anticoagulante administrate oral. Pentru
functionarea corespunzdtoare a acestui sistem, este esentiala respectarea
strictd a instructiunilor din manualul pentru utilizator si din prospecte.

AVERTISMENT: Nerespectarea manualului pentru utilizator poate duce la
obtinerea unor rezultate inexacte si, implicit, la administrarea incorecta a
tratamentului, ceea ce ar putea determina vatamari sau deces.

Garantie limitata

Micropoint Biotechnologies, Inc. garanteaza primului cumparator al
electrometrului cd acesta nu va prezenta defecte de materiale sau de
manopera timp de doi ani, incepand cu data achizitiei. Aceasta garantie nu
garanteaza functionarea neintreruptd a electrometrului.

Singura raspundere a Micropoint Biotechnologies, Incs si singura
despagubire a cumparatorului, prevazuta in cadrul acestei garantii, este
faptul cd, in perioada de garantie, Micropoint Biotechnologies, Inc. va inlocui
sau repara, fara nicio taxa, orice componenta a electrometrului cu defecte

de materiale sau de manopera. MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC. NU 1Sl
ASUMA ALTE GARANTII SI EXCLUDE IN MOD EXPRES ORICE ALTA GARANTIE
IMPLICITA COMERCIALA, DE INCALCARE SAU DE POTRIVIRE PENTRU UN SCOP
ANUME.

Singurele componente ale electrometrului ce pot fi intretinute de catre
utilizator sunt usa de curatare si capacul de la baterii. Imixtiunea cu orice
alta componentd a electrometrului, deteriorarea electrometrului si utilizarea
inadecvata a acestuia, nerespectand prevederile din manualul pentru
utilizator, vor duce la anularea acestei garantii. Aceasta garantie nu se aplica
componentelor deteriorate prin stocarea necorespunzatoare sau accidentala
sau care sunt alterate, utilizate necorespunzator, modificate sau lovite.
Tnainte de a inapoia componentele defecte, trebuie sa obtineti un numar de
,Autorizatie pentru returnarea materialelor” si instructiuni de returnare de la
serviciul de asistenta tehnica a Micropoint Biotechnologies, Inc., apeland la
numarul +86 755 86296766.
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SINGURA RESPONSABILITATE A MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC.

IN CEEA CE PRIVESTE ELECTROMETRUL, INDIFERENT DE BAZA LEGALA

SAU ECHITABILA A ORICAREI REVENDICARI, ESTE LIMITATA LA PRETUL

DE ACHIZITIE AL ELECTROMETRULUL. IN NICIUN CAZ MICROPOINT
BIOTECHNOLOGIES, INC. NU POATE FI TRASA LA RASPUNDERE PENTRU
EVENTUALE PIERDERI SAU DAUNE ACCIDENTALE, INDIRECTE, SPECIALE,
CONSECUTIVE SAU PUNITIVE LEGATE IN ORICE FEL DE ELECTROMETRU SAU
DE O TERTA PARTE. MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES INC S| DISTRIBUITORII
SAI SUNT CONSTIENTI DE POSIBILITATEA UNOR ASTFEL DE REVENDICARI SAU
DAUNE CARE VIZEAZA REMEDIEREA IN POFIDA SCOPULUI ESENTIAL.
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Serviciul clienti si asistenta tehnica

Disponibil intre 8:30 AM si 5:30 PM (Ora Standard Beijing), de luni pana
vineri.

Tel: +86 755 86296766

‘ Micropoint Biotechnologies, Inc.
6F, No.3, Industry 5 Road, Shekou,
Shenzhen, Guangdong 518067, China
Tel: +86 755 86296766
Fax: +86 755 86673903
www.micropointbio.com

OBELIS S.A

Bd. General Wahis 53,
1030 Brussels, Belgia
Tel: 43227325954
Fax: +322 7326003
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1. Uvod

1.1 Skor nez zacnete

Pred pouzitim zariadenia glabs® ElectroMeter na vysetrenie protrombinového
¢asu (PT) a medzindrodného normalizovaného pomeru (INR) si dékladne
precitajte uzivatelsku prirucku.

1.2 Uéel pouzitia
Monitorovaci systém glabs® PT-INR sa pouziva na kvantitativne meranie
protrombinového ¢asu v erstvych kapilarnych vzorkach cistej krvi.

Monitorovaci systém glabs® PT-INR je ur¢eny na diagnostiku in vitro, ale nie
je urCeny na skriningové Ucely.

1.3 Princip testu

Monitorovaci systém qglabs® PT-INR sa sklada z pristroja gLabs® ElectroMeter
a testovacich pésikov protrombinového ¢asu (PT) - medzindrodného
normalizovaného pomeru (INR). Pristroj gLabs® ElectroMeter automaticky zisti
vloZenie testovacieho pasika gLabs® PT-INR a zohreje ho na prednastavenu
prevadzkovu teplotu. Ked déte kvapku krvi na vstupnu ¢ast pasika, potecie
kanalikmi do dvoch reakénych zon: testovacej a kontrolnej. V tychto zénach
sa krv zmiesa s predtlacenymi ¢inidlami a zacne sa zrdzat. Kazda reakéna

zéna obsahuje dve kovové elektrédy, do ktorych pristroj gLabs® ElectroMeter
privddza konstantné napatie. Pri postupnom zrézani dochadza k zmenam pradu
sledovaného v oboch elektrédach. Pristroj gLabs® ElectroMeter zisti zmenu
pretekajuceho prudu a urci vysledky PT a INR.

1.4 Balenie

Pristroj gLabs® ElectroMeter sa dodava jednotlivo.

Po prevzati balika ho otvorte a odstrarite obalové materidly. Pristroj gLabs®
ElectroMeter polozte na rovny podklad a pripojte k nemu sietovy adaptér.

Pristroj gLabs® ElectroMeter nedavajte na priame sinko, do blizkosti zdrojov
tepla ani do blizkosti miest so silnym magnetickym polom.
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2. Zoznam prislusenstva

Pristroj gLabs® ElectroMeter sa doddva s tymto prislusenstvom:

glabs® ElectroMeter

Sietovy adaptér

Pouzivatelska prirucka

Stru¢na prirucka

Lanceta

Ihly do lancety

Ochranné puzdro

Disk DVD s ndvodom

Instalacny disk DVD systému glabs® Data Manager
Instalacnd prirucka glabs® Data Manager
glabs® eCable

POZNAMKY:

.

Aby ste zabranili moznému poskodeniu, pouzivajte vylu¢ne sietovy
adaptér dodany spolu s pristrojom glabs® ElectroMeter.

Na napdjanie pristroja qLabs® ElectroMeter mozno pouzit aj bezné ¢lanky
velkosti AA.

Od spoloc¢nosti Micropoint Biotechnologies, Inc. mozno samostatne
kupit stanicu gLabs® eStation a aplikaciu glLabs® Data Manager. V pripade
zaujmu sa obratte na miestneho distributora.

3. Prehlad vyrobku

Identifikacia komponentov

Pohlad spredu

1. Obrazovka LCD

2. Tlac¢idlo névrat/vypinac
3. Pravé tlacidlo

4. Lavé tlacidlo

5. Tlac¢idlo OK

6. Vyrez na testovaci pasik



Pohlad zozadu

1. Kryt batéri
2. Skrutka krytu batéri
3. Poistka krytu batérif

Pohlad zhora

1. Konektor napéjania
2. Détovy port

Testovaci pasik qLabs® PT-INR

1. Priehlbina na vzorku
2. Testovacia zéna
3. Vodice elektrod

=~
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4. Prehlad o prevadzke

Prevéadzka
[Nastavenie délumu} [ Nastavenie ¢asu J [ Zadaijte ID pacienta } [ BLUETOOTH }

zariadeni‘a | { | { | { I { 1
[ Zapnuty ] [ Cislo 3arze ] [ Rozsah ] [Jednotkv] [ Jazyk ]

y i testuJ l l 1

[ Vioite &islo 3arze kontroly ] [ Odber vzorky ] [Tes(cvanievmrky]

Zobrazenie predchédzajcich
y I 1

[ Rychlo vymazat udaje Kontrola Gdajov testu

I
[ | 1

[vaazat‘udzje} [ Nagitat tdaje ] [ Tlaé ddaje ]

5. Pred testovanim

Pred pouzitim monitorovacieho systému glabs® na testovanie budete
potrebovat:

- testovaci pasik glabs® PT-INR

- sietovy adaptér alebo batérie

- alkoholové tampdny

+ gazu a naplast

« lancetu

+ nadobu na odpad, odoInd voci prepichnutiu
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Bezpecnostné opatrenia, obmedzenia
a varovania

Monitorovaci systém qLabs® PT-INR je urceny vylu¢ne na
diagnostiku in vitro. Pred pouzivanim tohto systému na
testovanie PT a INR venujte zvlastnu pozornost vsetkym
VAROVANIAM v tejto uzivatelskej prirucke.

6.1 Starostlivost o pristroj qLabs® ElectroMeter

glabs® ElectroMeter je citlivy pristroj, preto s nim treba zaobchadzat
opatrne. Pad alebo iné zlé zaobchadzanie mézu mat za nasledok
poruchu pristroja gLabs® ElectroMeter.

Pristroj gLabs® ElectroMeter sa musi prendsat v ochrannom puzdre alebo
bezpecnom kufriku.

Na pristroj gLabs® ElectroMeter NEVYLEJTE Ziadnu tekutinu. Ak by

sa to stalo, ihned sa obrétte na miestneho distributora spolo¢nosti
Micropoint Biotechnologies, Inc.

Pristroj gLabs® ElectroMeter NESKLADUIJTE pri teplotach pod -10 °C ani
nad 40 °C.

Pristroj gLabs® ElectroMeter NEPOUZIVAJTE so ziadnymi inymi
testovacimi pasikmi nedodanymi spolo¢nostou Micropoint
Biotechnologies, Inc.

6.2 Zdravotny stav pacienta

Aktudlny zdravotny stav pacienta moéze spdsobit nepresné alebo neocakavané
vysledky testu. Pri interpretovani vysledkov testu a rozhodovani o dalsom
postupe u pacienta je dolezité brat do Uvahy urcité zdravotné faktory. Ak by ste
to neurobili, viedlo by to k nespravnej interpretacii vysledkov PT-INR.

6.3 Vykonanie testu

Pristroj gLabs® ElectroMeter sa ma pouzivat na rovnom podklade bez
vibracil. VySetrenie na nerovnom alebo nestabilnom povrchu méze
viest k nepresnym vysledkom. Pocas testovania NEDRZTE pristroj glLabs®
ElectroMeter v rukéch.

Vizorku krvi treba dat na testovaci pasik ihned po jej odbere. Inak by

sa vzorka krvi zrazila a vysledky by boli nepresné.

Vzorky plazmy ani vzorky cistej krvi s antikoagula¢nymi cinidlami nie

st vhodné na testovanie pomocou glabs® PT-INR.

7
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Pristroj gLabs® ElectroMeter pocas testovania NEPREMIESTNUJTE, ani
sa ho nedotykajte.

Pocas testovania NEPREPINAJTE napajanie zo sietového
adaptéra na batérie ani naopak!

6.4 Odber vzoriek krvi z prsta

Pred vysetrenim vydezinfikujte miesto vpichu na prste alkoholovym
tamponom.

Na vysetrenie pouzite Cerstvu vzorku kapildrnej krvi z prsta.

Nadmerné stlacenie miesta vpichu na prste méze uvolnit medzibunkovu
(intersticialnu) tekutinu do vzorky krvi a viest k nepresnym vysledkom.
Miesto vpichu na prste musi byt Uplne suché. Ak na prste zostanu
zvysky alkoholu, moze dojst k hemolyze, ktord moze viest k nepresnym
vysledkom.

6.5 Elektromagneticka kompatibilita

Toto zariadenie bolo odskugané a splita prisluiné poziadavky na EMC
stanovené v EN 61326-1: 2006 a EN 61326-2-6: 2006, na odolnost voci
elektrostatickym vybojom stanovené v IEC 61000-4-2 a na odolnost voci
vysokofrekvenénému ruseniu vo frekvenc¢nom rozsahu a skisobnych
Urovniach stanovené v IEC 61000-4-3. Vyzarovana energia je slabd a
rusenie blizkych elektronickych zariadeni je preto malo pravdepodobné.
Tento pristroj nepouzivajte v suchom prostredi, hlavne ak su pritomné
syntetické materidly. Syntetické odevy, koberce a pod. mézu v suchom
prostredi vyvolat skodlivé statické vyboje. Tym mozu spdsobit nespravne
fungovanie alebo poskodenie pristroja. Odportcany rozsah prevadzkovej
vlhkosti pristroja glabs® ElectroMeter je 10 az 90 %.

Tento pristroj nepouzivajte v blizkosti mobilnych alebo bezdrétovych
telefénov, vysielaciek, otvaracov gardzovych bran, rozhlasovych
vysiela¢ov ani inych elektronickych zariadeni s elektromagnetickym
vyzarovanim, pretoze to méze narusat spravnu pracu pristroja.
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7. Zapinanie a vypinanie pristroja
qLabs® ElectroMeter

7.1 Pripojenie napajania

Pristroj gLabs® ElectroMeter sa dodava so sietovym zdrojom, ktory treba zapojit
do konektora napajania na glabs® ElectroMeter. Pristroj gLabs® ElectroMeter
mozno alternativne napajat 4 beznymi batériami velkosti AA (pozri cast 12.2).

Hlasenia v Stvorpoli¢kovej mriezke, zobrazenej v dolnej casti
obrazovky, poskytuju rady k funkciam tlacidiel.

7.2 Zapnutie pristroja qLabs® ElectroMeter

] 1

Ked po prvykrat zapnete pristroj gLabs®
O ElectroMeter, pipne a automaticky vés poziada
OFF o vlozenie testovacieho pruzku.

NAST [ crzia | MEM

Ked'je pristroj gLabs® ElectroMeter v pohotovostnom rezime, méte dve
moznosti, ako zapnut monitor:

~ i

1. Stlacte a podrzte tlacidlo, Vypinac” po dobu 2 sekdnd, aby ste zapli
pristroj gLabs® ElectroMeter alebo:
2. Ak ste pripraveni vykonat test, viozte novy testovaci pésik. Pristroj glLabs®
ElectroMeter vas potom vyzve, aby ste potvrdili kéd pasika.
Zapnutie pristroja gLabs® ElectroMeter SPOSOBOM C. 1 umozniuje uzivatelovi:
« vykonat test alebo

+skontrolovat verziu softvéru a informécie o vyrobcovi stlacenim tlacidla
VER" (verzia) alebo

V2.4.6.10

MICROPOINT

SIN
023000E0900009




prejst do rezimu nastavovania stlacenim tlacidla,SET” (nast) a zmenit
nastavenia pristroja alebo

prejst do rezimu pamate stlacenim tlacidla, MEM” a zobrazit
predchadzajuce vysledky.

Zapnutie pristroja gLabs® ElectroMeter SPOSOBOM C. 2 umozniuje uzivatelovi:

vykonat test.

Uplné informacie o vietkych tychto moznostiach najdete
v prislusnych castiach tejto uzivatelskej prirucky.

7.3 Vypnutie pristroja qLabs® ElectroMeter

-3

O

OFF
NAST [Verzia | MEM

VYPNUT

0K
SPAT

POZNAMKY:

Ak chcete pristroj vypnut, v rozhrani, kde vas
monitor vyzyva vloZit testovaci pasik, stlacte
funkené tlacidlo, OFF",

Vo vypnutom stave moze uzivatel:

stlacenim funk¢ného tlacidla,OK” pristroj
vypnut a prejst do pohotovostného
rezimu alebo

stlacenim tlacidla,BACK" (Spat) sa vratit
do predchadzajuceho rozhrania.

Ak pristroj gLabs® ElectroMeter nepouzivate, vypnite ho rucne, aby ste

setrili energiu batérif.

Ak ponechéte pristroj glabs® ElectroMeter necinny asi 5 minut,
automaticky sa vypne do pohotovostného rezimu.



Pri nastavovani pristroja glLabs® ElectroMeter postupujte podla ndvodu

uvedeného nizsie.

8.1 Prechod do rezimu nastavovania

)

OFF
VERZIA

01/02/i3

12:00
DD/MM/RR HH:MM
_ | pasi | o4
oK

NAST MEM

8.2 Nastavenie datumu

01/02/i4

12:00
DD/MM/RR HH:MM

_ | past |,
oK

01/@/12
12:00

DD/MM/RR HH:MM
DALSI | 4

OK

Pri prvom spusteni systému glabs® ElectroMeter
obrazovka automaticky vyzve uzivatela, aby
vloZil testovaci prazok.

Ked obrazovka vyzve pouzivatela, aby vloZil
testovaci pruzok, stlacenim funkéného tlacidla
,SET" (NAST) vstupte do rezZimu nastavenia.

Format datumu je DD/MM/RR. Zvyrazni sa prva
skupina ¢islic pre rok (YY). Tlacidlami,+" a,-"
zmente datum.

Po zvoleni spravneho datumu stlacenim
funkcného tlacidla,NEXT” (dalsi) prejdete

k druhej skupine ¢islic pre mesiac (MM).
Rovnakym spésobom zmente mesiac a der.



8.3 Nastavenie casu

Cas je v 24-hodinovom forméte:,HH:MM" (hodina: minuta).

01/02/12
i¥l:00
DD/MM/RR HH:MM

_ | past |4
oK

01/02/12

12:8
DD/MM/RR HH:MM
DALSI +

OK

8.4 Zadanie ID pacienta

ID PACIENTA

DALSI
4

OK

ID PACIENTA

Po nastaveni dna sa zobrazi vyzva pre rezim
nastavovania hodin. Na displeji sa zvyrazni udaj
hodiny. Funkénymi tlacidlami,+" a,-" nastavte
hodinu. Po nastaveni hodiny stlacte funkéné
tlacidlo,NEXT" (dalsi).

"

Na displeji sa zvyraznia minuty. Tlacidlami,+" a,,-"
nastavte minuty. Po sprdvnom nastaveni minut
stlacte tlacidlo,NEXT" (dalsi).

Ak chcete vloZit nové alebo zmenit uloZzené ID
pacienta, stlacte tlacidlo, < Stlacte tlacidlo
,DALEJ aby ste pristUpili k dalsiemu testu.
Stlac¢enim tlacidla,OK" uzavriete nastavenie a
vratite sa na hlavnu ponuku. Aby ste rozlisili
medzi zdrojmi dat, ktoré boli viozené do
centrélnej databazy, Vami viozené ID pacienta
bude automaticky uloZzené do kazdého zdznamu
o teste.

ID pacienta moéze obsahovat ¢isla alebo
pismend. Maximalna diZka je viak 16 znakov.
Tlacidlami,+" a,-" zmenite zvyraznenu ¢islicu.
Stlacenim tlacidla,DALEJ)" ju potvrdite a prejdete
na dalsiu ¢islicu. Stlacenim tlacidla,OK" potvrdte,
ze je ID pacienta zadané spravne.



8.5 Nastavenia Bluetooth

BLUETOOTH

TX OFF

DALSI
- +
OK

8.6 Zadanie cisla Sarze

CisLo SARZE

DALSI
OK

Tlac¢idlami,+" alebo,-" mézete Bluetooth
zapnut/vypnut. Ked je funkcia Bluetooth
zapnuta, pouzivatel méze pomocou volitelného
hardvérového kltuca Bluetooth pripojit systém k
pouzivatelskému softvéru na spravu.

Pokyny k instalcii a pouzitiu ovlddaca Bluetooth
najdete v prirucke systému Data Manager.

Stlacenim tlacidiel ,+" a,-" zapinate a vypinate
funkciu zaddvania cisla sarze. Ak je zapnutd
funkcia zaddvania cisla sarze, pred vykonanim
kazdého testu budete poziadany o vlozenie cislo
sarze. Cislo $arze obsahuje datum exspiracie
pruzku alebo kontrolného roztoku. Pristroj
skontroluje ¢i sucasny datum nepresahuje
datum exspiracie pruzku alebo kontrolného
roztoku. Ak sucasny datum presahuje datum
exspiracie, pristroj ohlasi chybu.

POZNAMKA: Ak chcete pouzit funkciu zadavania ¢isla sarze, uistite sa, 7e

nastavenie datumu je spravne.

8.7 Nastavenie cielového rozsahu vysledkov INR

Dd sa nastavit cielovy rozsah INR, aby pristroj varoval uzivatela, ak su vysledky

INR mimo rozsahu.

Ak st vysledky mimo rozsahu, ale nie si konzistentné s aktudlnym
zdravotnym stavom pacienta (napr. ma krvacanie alebo
pomliazdeniny), pouzite svoje obvyklé postupy na néapravu.

Kazdy lekar by mal stanovit o¢akavané hodnoty pre svoju
skupinu pacientov alebo pre individualnych pacientov. Rozdiely
v ¢inidlach, nastrojoch a predanalytické premenné mézu mat
vplyv na vysledky protrombinového casu. Tieto faktory

treba zobrat do tvahy pri porovnavani réznych sposobov
testovania protrombinového casu.



Tlacidlami,+" a,-" prepinate medzi rezimami
Ciel ZAP a Ciel VYP. Ak je zvolend polozka ,OFF"
a stla¢ite tlacidlo ,NEXT" (dalsi), obrazovka vés
vyzve do rezimu nastavenia datumu. Ak je

ROZSAH

07 14

_ | pAlsI |,
OK

zvolend polozka,ON" a stlacite tlacidlo ,NEXT"
(dalsi), riadte sa podla nasledujucich casti.

Ak prepnete na Ciel ZAP

a stla¢ite tlacidlo ,NEXT" (dalsi), zobrazi sa

na displeji ndpis,LO" (NI), ktory znamend, Ze
pouzivatel ma zadat dolnt hranicu cielového
rozsahu. Tlacidlami,+" a,-" nastavte dolnu
hranicu. Napis,LO" (NI) bude tiez blikat pri

ROZSAH ON
1.4
NI
_ | DALSI |,

OK

zobrazen( vysledkov testu, ak st vysledky pod
dolnou hranicou.

Po nastaveni spravnej dol
pripraveni nastavit hornu

nej hranice INP stlacte tlacidlo, NEXT" (dalsi), ked ste
hranicu cielového rozsahu.

ROZSAH ON

0.7

HO

Na displeji sa zobrazi napis,HI" (HO). Tlacidlami
,+"a,~" nastavte hornu hranicu. Napis ,HI" (HO)
bude tieZ blikat pri zobrazeni vysledkov testu,

DALSI |
OK

ak su vysledky nad hornou hranicou.

Stlacenim tlacidla,OK" potvrdte kazdé nastavenie. Systém uloZf vase nastavenie
a vrati sa do obrazovky, ktord uZivatela vyzyva na vlioZenie testovacieho pasika.

Ak ste prepli na Ciel VYP,

stlacte tlacidlo,OK". Systém ulozi vase nastavenia
a vréti sa do obrazovky, ktoréd uzivatela vyzyva na
vloZenie testovacieho pésika. Napisy,LO" (NI) ani

ROZSAH
0.7 1.4
_ DALSI | .
OK

,HI" (HO) nebudu blikat pri vysledkoch testu.

Ak chcete vynulovat nastavenia, stlacenim tlacidla,NEXT" (dalsi) sa vratite spat
do nastavenia datumu. Opakujte ¢ast 8.2, az kym nie je zvolené pozadované

nastavenie.



POZNAMKY:

V rezime nastavovania sa stlacenim tlacidla,OK" ukoncia vietky
nastavovacie kroky a nastavenia sa uloZia smazat. Potom sa uskuto¢ni
ulozenie a vrati do obrazovky, ktord uzivatela vyzyva na vlozenie
testovacieho pasika.

Ak sa napéjanie prerusi, aktudlne nastavenia sa stratia a pristroj glLabs®
ElectroMeter sa resetuje na nastavenia z vyroby. Ak chcete mat
nastavenia ulozené, vlozte alebo vymente batérie, pokial méate sietovy
adaptér pripojeny do zasuvky.

8.8 Vyber zobrazenych jednotky

JEDNOTKY
7/ PT/NR/IOC Aby ste vybrali jeden z troch zobrazenych
Q rezimov, ktorymi st INR, PT/INR a PT/INR/QC,
PT/INR mozete pouzit pravé alebo lavé tlacidlo.
INR
8.9 Volba jazyka
JAZYK Pozadovany jazyk zvolite pravym, [>"alebo
v ENGLISH favym tlacidlom ,<]", potom stlacte tlacidlo,OK"
FRANCAIS a vrétite sa do hlavného menu.
DEUTSCH
ITALIANO
POZNAMKY:

Vyber jazykov je rézny v zavislosti od konfigurécie softvéru.



9.1 Vstup do testovacieho rezimu

KOD PRUZKU
PT/INR

1505320

SARZA: 3050E0503

7

OK

L |

1

O

NAST

OFF

MEM

VERZIA

Ked'ste pristroj gLabs® ElectroMeter zapli
stlacenim tlacidla,OK’, obrazovka vyzve
uzivatela, aby vlozil testovaci pasik. V ¢asti 9.2 sa
docitate o vkladani testovacieho pésika.

Ked'ste pristroj gLabs® ElectroMeter zapli
vloZenim nového testovacieho pésika, obrazovka
vyzve uzivatela, aby potvrdil kéd pasika.

V ¢asti 9.3 sa docitate o zaddvani kodu pasika.

9.2 Vlozenie testovacieho pasika

Vlyberte novy testovaci pasik z féliového obalu.
Pésik vlozte do vyrezu na testovaci pasik.
Ci ste spravne vlozili testovacf pasik, poznate
podla tychto dvoch indici:
1. Vodice elektrod idu dovnutra prvé.
2. Napis,PT-INR" sa d4 jasne citat zlava
doprava v modrej oblasti testovacieho
pasika.

9.3 Vlozenie kodu prizku a cisla Sarze (ak je dostupné)

Ked vlozite pésik do pristroja glLabs® ElectroMeter, displej vyzve uzivatela zadat
7-miestny kod pasika.

Ak sa zobrazeny kod pruzku a ¢islo sarze (ak je dostupné) zhoduju s tym, ¢o
je uvedené na pruzkuy, stlacte tlacidlo,OK’, aby ste potvrdili zadanie.V inom
pripade stlacte tlacidlo,
(ak je dostupné).

P L

=

aby ste mohli upravit kod pruzku alebo ¢islo sarze



KOD PRUZKU
PT/INR

1505320

SARZA: 3052E0503

DALSI
OK

+

KOD PRUZKU
PT/INR

1805320

SARZA: 3052E0503

DALSI
OK

+

POZNAMKY:

Tlac¢idlami,+"a,-" zmente prvu ¢islicu, ktord je
zvyraznena.

Stlacenim tlacidla,NEXT" (dalsi) ju potvrdite

a prejdete na dalsiu ¢islicu. Ak chcete menit
¢islice rychlejsie, drzte funkené tlacidla,+" a,-"
stlacené. Po zadanf spradvneho 7-ciferného kédu
pruzku potvrdte kod stlacenim tlacidla,OK'".
Tym ukoncite Upravu a vrétite sa na rozhranie
potvrdzovania kédu.

Ak je dostupna funkcia Vlozenie ¢isla sarze, budete poziadany, aby ste
vlozili kod pruzku a ¢islo Sarze. Vinom pripade budete zadavat len kéd

prazku.

Kod na displeji musi vzdy zodpovedat kédu prizku na jeho obale.
Zanedbanie tejto poziadavky moze viest k nepresnym vysledkom.

9.4 Po potvrdeni kédu

PRUZOK!

PREEXPIROVANY

OK

9.5 Zahrievanie

—
OHREV

Ak zadate ¢islo Sarze, pristroj automaticky
skontroluje, ¢i sucasny datum neprekrocil ddtum
exspiracie pruzku alebo kontrolného roztoku po
tom, ako potvrdite, Ze kdd je spravne zadany.

Ak bol datum exspiracie prekroceny, pristroj
ohlasi chybu. V takomto pripade budete musiet
na prevedenie testu pouzit iné pruzky, ktoré
nedosiahli dadtum exspiracie. Ak ste nevlozili
Cislo Sarze, pristroj preskoci kontrolu datumu
exspiracie a hned zacne prevadzat test.

Po potvrdeni kédu sa pristroj glLabs®
ElectroMeter automaticky zahreje na vykonanie
testu.



o
DAJ KRV

O

120S

Ked je pristroj gLabs® ElectroMeter pripraveny na
testovanie vzorky, pipne a vyzve uZivatela, aby
vloZil vzorku krvi.

9.6 Ziskanie vzorky krvi z prsta

Dobrd technika vpichu do prsta je uzito¢nd tak pre profesiondlneho uzivatela,
ako aj pre pacienta. Spravny vpich do prsta zabezpeci minimalnu bolest pre
pacienta a presné vysledky testu pre uzivatela. Pred vySetrenim vydezinfikujte
miesto vpichu na prste alkoholovym tampdénom.

9.6.1 Maximalizujte dobry obeh krvi

1)V pripade potreby ruku kratko zohrejte v teplej vode alebo
ohrievacou poduskou.

2) Pred vpichom niekolkokrdt masirujte prst smerom nadol.
3) Pri odbere kvapky krvi dajte ruku pod Urover srdca.

9.6.2 Najdite na prste miesto na vpich
1) na prostredniku ktorejkolvek ruky,
2) pri hornej Casti prsta na ktorejkolvek strane,
3) mimo zatvrdnutej koze alebo jaziev.

9.6.3 Zvolené miesto vycistite 70 %
izopropylalkoholom alebo alkoholovym
tampdénom. Dékladne ho vysuste vatou
alebo gazou.

9.6.4 Pichnite do prsta podla pokynov pre
lancetu, ktoru pouzivate.



9.6.5 Jemne a plynulo tlacte na prst, kym sa nevytvori velka visiaca

kvapka krvi.
9.7 Vykonanie testu

ADDBLOOD
.

N

MERANIE

67s

]
DAJ KRV

O

120S

11.6 PT 0.8INR
8.2QC

QP
>]

KOD: 1505320
SARZA: 3052E0503
01/05/2014 14:30

- L | =
LTS

QK

Krv naneste priamo na priehlbinu uréent pre
vzorku na testovacom pésiku. Minimalny objem
vzorky je 10 pl.

Po vlozZenfi vzorky krvi pristroj gLabs®
ElectroMeter vykona test automaticky.

Do priehlbiny na vzorku na pasiku dajte
dostatoc¢ne velkd vzorku krvi, inak pristroj gLabs®
ElectroMeter nespustf test a na obrazovke
zostane napis, ADD BLOOD" (daj krv). Ak je

tento napis na obrazovke dlhsie ako 1 minuty,
VYBERTE testovaci pasik. Vratte sa do casti 9.2

a pouzite novy testovaci pasik.

Po skoncenf testu pristroj gLabs® ElectroMeter
pipne a na obrazovke sa spolu s ddtumom
a ¢asom zobrazia vysledky (PT, QC a INR).

Ak treba vysledky testu ihned poslat, stlacte
tlacidlo, =3 * aby ste vytlacili alebo preniesli
vysledok.



-
l Ked stlacite tlacidlo, ¥ " pristroj qLabs®
O ElectroMeter vyzve uZivatela, aby vybral
testovaci pasik.
OFF
NAST VERZIA MEM
POZNAMKY:

« Vysledky testu sa automaticky ukladaju do pamate pristroja gLabs®
ElectroMeter, spolu so vsetkymi informdciami o teste (v casti 10 ndjdete
prezeranie minulych vysledkov).

Pamat pristroja gLabs® ElectroMeter pojme vysledky aZ 200 testov.
Ak je pamat pInd, vysledky nasledujiceho testu prepisu vysledok
najstarsieho testu v pamati.

9.8 Vysledky a ich vysvetlenie

« Normalny rozsah:

Normalne vysledky vysetrenia krvi sa stanovili na zdklade vysetrenia 120
0s0b, ktoré nepouzivali antikoagulacné lieky. Bol zisteny tento rozsah INR:
0,7-14

« Rozsah pri liecbe:

Rozsah pri liecbe stanovuije klinicky lekar jednotlivo pre kazdého pacienta.
Vacsinou sa odporuca hodnota INR v rozsahu 2 az 4,5, ale je mozné zvazit
aj hodnoty mimo tohto rozsahu.

« Opatovné zadanie cielového rozsahu pri liecbe:

Medzi jednotlivymi testovacimi systémami moze vzniknut odchylka.

Pri prvom pouziti systému glLabs® musite znova stanovit cielovy rozsah
INR pri lie¢be. Tento rozsah sa méze lisit od predchadzajuceho cielového
rozsahu pri liecbe.

» Neocakavané vysledky:

Ak sa na pristroji gLabs® ElectroMeter zobrazi vysledna hodnota PT-INR
mimo ocakdvaného rozsahu pri liecbe, méZe, ale nemusi to byt spdsobené
neobvyklou klinickou situaciou.

Postup:

Pri kazdom zaznamenani neobvyklych vysledkov zopakujte vysetrenie
pomocou nového testovacieho pasika glabs® PT-INR.

Ak znovu dostanete tie isté vysledky, ihned sa obréatte na svojho
profesionalneho lekara.

20



POZNAMKA:
V pribalovom letdku k testovacim pasikom glabs® PT-INR najdete dalsie
informécie k vyssie uvedenej téme.

9.9 Dokoncenie testu

Pouzity testovaci pasik vyberte a vyhodte do nddoby na odpad odolnej voci
prepichnutiu. Ak sa pristroj qLabs® ElectroMeter nepouziva, odporic¢ame ho
vypnut.

11.6PT 08INR Pred vypnutim stlacte tlacidlo, ¥, aby ste
8.2QC sa vratili do testovacieho rezimu.
"9
=]
ol T
O Vlyberte testovaci pasik.
OFF
NAST VERZIA MEM

POZNAMKA: Ak robite dalsi test s novym testovacim pasikom, na tento novy
test pouzite iny prst.
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10.1 Zobrazenie predchadzajlcich vysledkov

Ak si chcete prezriet predchadzajuce vysledky ulozené v pamaéti pristroja,

postupujte takto.
] T
O
OFF
NAST VERZIA MEM
VYSLEDKY
ZOBRAZENIE
ZMAZAT
SPAT
T o}
-
01/01 P1D0001
01/02 PID0002
02/01 PID0013
02/02 PID0015

T«

!

PRAZDNE

V testovacom rezime, ked obrazovka vyzve
uzivatela, aby vlozil testovaci pasik.

Stlacte tlacidlo,MEM". Pristroj gLabs®
ElectroMeter vstlpi do rozhrania,Zobrazenie/
Zmazat”.

Vlyberte moznost,Zobrazenie”, aby ste
presli do pamatového rezimu, ktory zobrazi
predchadzajuce vysledky.

Ak neexistuju Ziadne predchadzajuce vysledky,
zobrazi sa napis,NO RECORD!" (prazdne).

Po kazdom Uspesnom vykonani testu sa vysledky automaticky ulozia do paméte
pristroja spolu s ddtumom testu. Pamat pristroja pojme az 200 vysledkov

merani.

Vistup do pamétového rezimu umoznuje pouzivatelovi:
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01/01 PID0O001

01/02 PID0002

02/01 PID0O013

02/02 PID0015
2

1

0K

!

11.6 PT 0.8INR

8.2QC

xQ

=]
KOD: 1505320

SARZA: 3052E0503
01/05/2014 14:30

m

=)
A,

&

Stlacenim tlacidla, N zvolte predchéadzajlce
vysledky. Kazda strana obsahuje Styri vysledky;
tlacidlom ,\/"rolujte nadol, aby ste si pozreli
dalsie Styri vysledky. Stlacenim tlacidla, ¥

sa vratite do testovacieho rezimu.

Stlacenim tlacidla,OK" si pozrite podrobné
informacie o zvolenom teste, vratane vysledkov
PT, INR a datumu. Tlacidlami,+" a,,-" rolujte medzi
podrobnymi vysledkami.

Ukoncit stlacenim tlacidla, ¥?". Stlacte tlacidlo

,~>1", aby ste zobrazili detailnejsie informacie a
moznosti postupu.

10.1.1 Vytlacenie vysledkov pacientovho testu

Aby ste vstUpili do rozhrania,nastavenie tlace’, stlacte tlacidlo, & "

&—0

OK?

POZNAMKA:

V obrazovke nastavenia tlace stlacenim ,<"a
B D> 2volite pocet vysledkov testu, ktoré sa

maju vytlacit. Po zvoleni potvrdte tlac stlacenim
tlacidla,OK".

Ak chcete vytlacit zvolené vysledky, zariadenie glabs® eStation musi byt
pripojené k pristroju gLabs® ElectroMeter.

10.1.2 Vymazanie vysledkov pacientovho testu

Aby ste vstupili do rozhrania,nastavenie vymazavania’, stlacte tlaéidlo,,@”.
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ol ol
IMAZAT ZMAZAT
ZVOLENY VVSETKO
2 3
S ok Tl ok Lt

Stlacenim tlacidla,OK” potvrdte alebo stla¢enim tlacidla, ¥¥" ukoncite.

Ak bola zvolend moznost vymazat aktudlny
vysledok, ndpis,DELETED!" (zmazane) bude
kratko blikat na displeji, a potom sa zobrazia
nasledujuce vysledky.

ZMAZANE

Ak bola zvolend moznost vymazat vietky
vysledky, na displeji sa zobrazi ndpis,NO
RECORD!" (prazdne).

PRAZDNE

10.1.3 Prenos vysledkov pacientovho testu

Stlacte tlacidlo,& “ aby ste preniesli vybrané
e vysledky do gLabs® Data Manager.

10.2 Rychle vymazavanie predchadzajucich vysledkov

Ak chcete rychlo vymazat predchéadzajice vysledky ulozené v pamati pristroja,
postupujte takto.
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O

OFF
NAST [erzia | MEM

VYSLEDKY
ZOBRAZENIE
ZMAZAT

SPAT
OK l

CIVSETKO

[J01/02 2.0INR
[Jo1/01  1.9INR
[J01/01  2.3INR

v —1

CIVSETKO

[J01/02  2.0INR
MO01/01 1.9INR
[J01/01 2.3INR

)
J ZMAZAT] l

ol

IMAZAT

OK

ZMAZANE

V testovacom rezime, ked sa na obrazovke
objavi vyzva pre pouzivatela, aby vloZil testovaci
pruzok.

Stlacte tlacidlo,MEM", Pristroj glabs®
ElectroMeter vstlpi do rozhrania,Zobrazenie/
Zmazat”.

Vyberte moznost,ZMAZAT". Pristroj glabs®
ElectroMeter vstupi do rezimu rychleho
vymazavania.

Stlacte tlacidlo, ", aby ste sa mohli posuvat dolu
cez predchddzajuce vysledky a stlacte tlacidlo
" aby ste vybrali vysledky, ktoré potrebujete
vymazat. Stlacte tlacidlo, Vymazat’, aby ste
vymazali vybrané vysledky. Stlacte tlacidlo,Spat’,
aby ste sa vratili do predchadzajuceho rozhrania.

Po stlaceni tlacidla,ZMAZAT" Vés pristroj vyzve,
aby ste potvrdili vyber. Pre pokracovanie vo
vymazavani stlacte tlacidlo,OK" alebo stlacte
tlacidlo,Spat’, aby ste mohli znovu vybrat
vysledky.

Po dokon¢eni vymazéavania symbol , ZMAZANE"
bude chvilku svietit na obrazovke a potom sa
vrati do rezimu rychleho vymazavania.
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11. Kontrola kvality

11.1 Zabudovany test kvality

Pristroj gLabs® ElectroMeter meria aj dobu zrdzania v zone kontroly kvality (QC).
Ak st vysledky kontroly kvality mimo vopred stanoveného rozsahu, pristroj
glabs® ElectroMeter zobrazi kéd chyby, nez by zobrazil mozné chybné hodnoty
PT/INR.

Toto bezpecnostné opatrenie chrani uzivatela pred situdciami, v ktorych moze
byt testovaci pasik gLabs® PT/INR vystaveny velmi vysokym teplotdm alebo
vlhkosti (k comu méze dojst pri natrhnuti alebo prepichnuti obalu).

11.2 Test kvality kontrolnou tekutinou

Spolo¢nost Micropoint Biotechnologies, Inc. mé pre systém glLabs® PT/INR
volitelné kontroly pomocou kontrolnej tekutiny. Kontrolna tekutina glabs® PT/
INR sa pouziva spolu s testovacimi pasikmi gLabs® PT/INR na overenie prace
systému glabs® PT/INR. Odporuc¢ame pouzit dve Urovne kontrolnych tekutin na
vykonanie testu.

Kontrolnu tekutinu glabs® PT/INR mozno kupit od spolo¢nosti Micropoint
Biotechnologies, Inc. samostatne. Podrobné informécie o pouzivani ndjdete v
pribalovom letdku ku kontrolnej tekutine gLabs® PT/INR.

Na test kvality pouzivajte len origindlnu kontrolnu tekutinu
qlLabs® PT/INR.
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12.

Udrzba

12.1 Starostlivost o obrazovku a jej Cistenie

Pri cistent pristroja qLabs® ElectroMeter postupujte takto:

POZNAMKY:
Nie je potrebnd Ziadna ind udrzba, nez pravidelné Cistenie:

Obrazovku cistite Cistou navihc¢enou utierkou. V pripade potreby mézete
pouzit jemny Cistiaci prostriedok alebo dezinfekciu (napr. 5 % roztok
bielidla alebo 70 % izopropylalkohol).

Oblast v okoli vyrezu pre testovaci pasik vycistite vatovou tycinkou alebo
vankusikom navihé¢enym v alkohole alebo v 5 % roztoku bielidla.

12.2 Vkladanie a vymena batérii

Privkladani a vymene batérii postupujte takto:

A w N —

5.

. Pristroj gLabs® ElectroMeter otocte dolu hlavou.

. Uvolnite skrutku krytu batérii.

. Stlacte poistku krytu batérif, zlozte kryt batérif a vyberte staré batérie.
. Vlozte 4 bezné batérie velkosti AA. Riadte sa pritom zobrazenim

orientécie polov (+ a - ) vo vnutri priestoru pre batérie.
Upevnite kryt batérii. Dotiahnite skrutku krytu batérif.

POZNAMKY:

Rucné vypnutie pristroja glabs® ElectroMeter Setrf energiu batéri,

ak sa pristroj nepouziva.

Nastavenia datumu, casu a cielového rozsahu nezostanti po vymene
batérii ulozené, aj ked posledné vysledky testu budd ulozené.

Ak pristroj ElectroMeter odkladate na dlhsiu dobu, batérie pred dalsim
pouzitim Uplne vyberte.

Batérie zlikvidujte podla miestnych predpisov.

12.3 Servis

Akykolvek servis a nastavenie smie robit len servisny personal spolo¢nosti
Micropoint Biotechnologies, Inc.
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KOD CHYBY

OPIS

NAPRAVA

Pristroj qLabs® ElectroMeter nie
je pripojeny k stanici gLabs®
eStation.

Pristroj qlabs® ElectroMeter
pripojte spravne k stanici gLabs®
eStation.

Dx

V stanici gLabs® eStation sa minul
termopapier.

Doplnte termopapier.

NO COAG

Pristroj nedetegoval koaguldciu.

Zopakujte test s novym prazkom.
Ak sa této sprava o chybe objavi
znowu, vysledok testu musi byt
overeny inou metddou.

E001

Slabé batérie.

Vymente batérie alebo na
napajanie pouZite sietovy adaptér.

E002

Uplynutie ¢asového limitu na
zahrievaci proces.

Viypnite pristroj a nechajte ho
vyrovnat s teplotou okolia
(10-35 °C) asponi 5 minut pred
pokracovanim v testoch.

E003

Teplota okolia je mimo rozsahu
prevadzkovych teplot.

Premiestnite pristroj a pasik na
miesto, kde je teplota v rozsahu
prevadzkovych teplot 10 °C az 35
°C a zopakujte test.

E004

Mélo krvi v priehlbine na vzorku.

Zopakujte test s novym pasikom
a zabezpecte, aby minimalne

10 mikrolitrov krvi bolo spravne
aplikovanych do priehlbiny na
vzorku.

E005

Vnutorna kontrola kvality je mimo
specifikacii.

1. Skontrolujte, ¢ije testovact
pésik pred datumom
exspiracie.

2. Skontrolujte, ¢i je kod pasika
zadany spravne.

3. Zopakuijte test s novym
pasikom.
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KOD CHYBY

OPIS

Kontrola kontrolnou tekutinou je

1. Skontrolujte, ¢ije pasik a
kontrolna tekutina pred
datumom exspirécie.

2. Skontrolujte, ¢i kod pésika

NAPRAVA

E006 mimo goecifikacil sthlasi s kodom vytlacenym
P ’ na stitku flasticky s kontrolnou
tekutinou.
3. Zopakuijte test s novym
pasikom.
E007 x Chyba vypoctu PT. Zopakujte test s novym pasikom.
1. Skontrolujte, ¢ije kdd pasika
E009 Hodnota INR je prilis nizka. zadany‘spravne. .
2. Zopakuijte test s novym
pésikom.
Zabezpecte, aby bola vzorka
E010 Doba prevéadzky bola prekroc¢ena. |viozena do dvoch minut po
blikanf indikatora,add sample”
Vlozili ste pouzity testovaci Zopakujte test s novym pasikom.
E011 pasik alebo ste dali vzorku krvi na | Zabezpecte, aby bola vzorka
testovaci pasik pred skon¢enim  |vlozena do dvoch mindt po
zahrievania pristroja. blikani indikétora add blood".
Pacientom s abnormélnou hladi-
£013 Hladina Htk moze byt mimo nou Htk moze byt odporicané
rozmedzia 30 - 55 %. testovanie INR pomocou inej
metddy.
Zopakujte test s novym prazkom.
Prazok je chybny alebo doslo k Uistite sa, Ze postup nanésania
E0T4 nespravnej manipuldcii s prazkom |vzorky je spravny a v stlade
pocas nanasania vzorky. s navodom v prirucke pre
pouZzivatela.
Vypnite zariadenie a opat ho
E015 Chyba inicializécie Bluetooth. zapnite. Ak problém pretrvéva,

poziadajte 0 pomoc technika.
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SYMBOLY

VYSVETLENIE

SYMBOLY

VYSVETLENIE

IVD

Diagnostika in
vitro

Datum exspiracie

>

Upozornenie.
Starostlivo si
precitajte

Krehké

o

.
S

Zabrante poliatiu

Biologickeé riziko

I tekutinou
Oddeleny zber NEPOUZIVAT
odpadu znova
Teplotné ,
/ﬂf obmedzenia ‘ Vyrobca
- Opravneny Pozrite si ndvod na
EC zastupca v

Eurdopskej Unii

pouzivanie

REF

Katalogové ¢islo

SN

Viyrobné ¢islo

Znacka CE

LOT

Cislo 3arze
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15. Vykonové charakteristiky a
technické udaje vyrobku

15.1 Prevadzkové podmienky

Teplota medzi 10 °C a 35°C (50 °F a 95 °F)
VIhkost 10 % az 90 %

Tlak vzduchu 700 hPa az 1060 hPa

Meratelny rozsah INRmedzi0,5a7,5

15.2 Technické udaje vyrobku

CPU 32-Bit V2 ARM Cortex-M3
Obrazovka 128%96 LCD
Pamat testov 200 vysledkov testov

Batéria: 4 ks batérii velkosti AA
Siet: Vstup: 100-240 VAC,

Napéjanie 50-60 Hz
Vystup: jednosmerny, 7 V
Prikon: 6 W
Rozmer 135x65x 345 mm
Y (dx3$xv)
Hmotnost 136 g (bez batérif)
Zaru¢na doba 2 roky
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16. Zaruka

Pouzivanie pristroja qLabs® ElectroMeter

Pristroj gLabs® ElectroMeter (,pristroj’) je urceny na monitorovanie pacientov
pri oralnej antikoagulacnej liecbe. Spravne dodrziavanie pokynov v uzivatelskej
prirucke a pribalovom letdku je délezité pre spravnu prevadzku.

VYSTRAHA: Nedodrziavanie pokynov v uzivatelskej priru¢ke moze viest
k nespravnym vysledkom a nespravnemu davkovaniu lieciv, o méze
sposobit ujmu na zdravi alebo smrt.

Obmedzena zaruka

Spoloc¢nost Micropoint Biotechnologies, Inc. ru¢i povodnému kupujicemu
pristroja, ze pristroj nema zavazné chyby ani v materiali ani v jeho spracovan,
po dobu dvoch rokov od dadtumu kupy. Této zaruka nezarucuje neprerusenu
prevadzku pristroja.

Jediny zavdzok spolo¢nosti Micropoint Biotechnologies, Inc. a jedina naprava
pre kupujlceho vyplyvajlca z tejto zaruky je, ze pocas zaruc¢nej doby spolo¢nost
Micropoint Biotechnologies, Inc. bezplatne vymeni alebo opravi diely pristroja,
ktoré maju chyby materiélu alebo spracovania. SPOLOCNOST MICROPOINT
BIOTECHNOLOGIES, INC. NEZARUCUJE NIC INE A VYSLOVNE VYLUCUJE
AKEKOLVEK PREDPOKLADANE ZARUKY TYKAJUCE SA NARUSENIA PREDAJNOSTI
ALEBO SPOSOBILOSTI NA KONKRETNE POUZITIE.

Jedinymi suciastkami pristroja udrziavanymi uzivatelom su batérie, Cistiaci kryt

a kryt batérii. Zasahovanie do inych casti pristroja, jeho nespravne pouzivanie
alebo pouzivanie sp6sobom nezodpovedajucim uzivatelskej prirucke ma za
nasledok neplatnost tejto zaruky. Tato zéruka sa netyka ziadneho dielu, ktory bol
poskodeny nevhodnym skladovanim, nehodou alebo bol vystaveny zmendm,
zasahom alebo nespravnemu pouzivaniu. Pred vratenim ktoréhokolvek
chybného dielu musite ziskat ¢islo,Return Material Authorization” a pokyny na
vratenie od technickej podpory spolo¢nosti Micropoint Biotechnologies, Inc.
telefonickym zavolanim na ¢islo +86 755 86296766.

32



SK
CELE RUCENIE SPOLOCNOSTI MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC.

V SPOJITOSTI'S PRISTROJOM, BEZ OHIADU NA PRAVNY ALEBO SPRAVODLIVY
PODKLAD AKEHOKOLVEK NAROKU, JE OBMEDZENY NA NAKUPNU CENU
PRISTROJA. SPOLOCNOST MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC.V ZIADNOM
PRIPADE NERUCI ZA ZIADNE NAHODNE, NEPRIAME, SPECIALNE, NASLEDNE
ALEBO TRESTNE STRATY ALEBO POSKODENIA TYKAJUCE SA AKYMKOLVEK
SPOSOBOM PRISTROJA, ANI NAROKY TRETICH STRAN, AJ KED SI SPOLOCNOST
MICROPOINT BIOTECHNOLOGIES, INC. A JEJ DISTRIBUTORI UVEDOMUJU
MOZNOST TAKYCHTO NAROKOV ALEBO POSKODENI A NEDODRZANIA
ZAKLADNEHO UCELU AKEJKOLVEK NAPRAVY.
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17. Kontaktné informacie

Zéakaznicky servis a technicka podpora
Dostupné 8:30 az 17:30 (Pekinsky standardny cas), Po-Pi.

Tel: +86 755 86296766

‘ Micropoint Biotechnologies, Inc.
6F, No.3, Industry 5 Road, Shekou,
Shenzhen, Guangdong 518067, Cina
Tel: +86 755 86296766
Fax: +86 755 86673903
www.micropointbio.com

OBELIS S.A

Bd. General Wahis 53,
1030 Brussels, Belgicko
Tel: +32 273259 54
Fax:+3227326003
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Shekou, Shenzhen, Guangdong
China, 518067
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