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A Forsigtig

Denne brugsvejledning indeholder alle nadvendige oplysninger for at
kunne anvende LabPad® Evolution optimalt.

Laes den grundigt igennem, for leeseren tages i brug for forste gang.

For en bruger/tredjepart i EU og i lande med samme regelsat (forordning
2017/746/EU om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik); hvis der under eller
som folge af anvendelsen af denne enhed opstar en alvorlig heendelse, bedes den
indberettet til producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant og til den
nationale myndighed.
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1/ INTRODUKTION




1.1/ Tilsigtet formal

LabPad® Evolution er en automatisk point of care (POC) multitestenhed
til udferelse af in vitro-diagnostiske (IVD) hurtigtest pa en lille meengde
biologisk prave som blod, urin, naesepodning osv. Den er beregnet til
patientneer testning udfert af uddannet sundhedspersonale. Enheden ma
kun anvendes med en serie kompatible engangstest kaldet SmartChip,
som fremstilles af Biosynex eller Avalun. Hver SmartChip i panelet
tillader test af en bestemt biologisk maling. Afhaengigt af teknologien
er der to forskellige SmartChip-formater, henholdsvis Tsmart® og
Ksmart® efter deres geometriske form. Tsmart® formatet anvendes til
koagulationstestning som INR og bestar af en mikrofluidikmikrokuvette
med et tarret eller frysetarret reagens (terkemi). Ksmart® formatet
anvendes til lateral flowtestning, som er baseret pa visuelle eller
fluorescerende optiske malinger.

LabPad® Evolution kan anvendes enten:

+ Som enkeltstdende enhed, hvor der kan gemmes op til 1.000
resultater i hukommelsen, som brugeren kan vaelge og fa vist pa
leeserens skaerm.

+ Som en tilsluttet enhed, via USB eller Bluetooth, sdledes at den
kan integreres med informationssystemer med henblik pa at cen-
tralisere processerne med godkendelse/identifikation af brugere,
identifikation af patienter, kvalitetskontroller og bekreeftelse/
handtering af resultater
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Denne brugsvejledning indeholder kun brugsanvisning til LabPad®
Evolution. Fer du anvender denne enhed, skal du derfor laese brugsve-
jledningen til de kompatible SmartChip-test for at kunne se deres specifi-
kationer, ydeevne og analyseprocedurer.

Den tilsigtede brug omfatter ikke anvendelse af enheden pa intensi-
vafdelinger eller pd operationsstuer, medmindre alle specifikke krav til
hygiejne og patientsikkerhed er opfyldt pa de pageeldende steder.

1.2/ Pakningens indhold

| sken finder du felgende:

' @ avalun , l -
LABPAD’
EVOLUTION
/ § o%
\\
@ AVALUN® . .

LabPad® Evolution-leseren
En oplader med en hovedenhed og et mikro-USB-B-kabel
Et etui

Brugsvejledningen

Kontrollér, at alle disse elementer er med; hvis ikke, bedes du kontakte
forhandleren.
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1.3/ Driftsforhold og forsigtighedsregler

A\ FORSIGTIG
Driftsforhold og forsigtighedsregler for sikker brug
For at sikre korrekt drift af enheden og for din egen sikkerhed
bedes du fglge nedenstaende anvisninger:
+ Anvend LabPad® Evolution et sted med tilstraekkelig belysning
og en rumtemperatur pa mellem 15 °C og 32 °C (59 °F til 90 °F).
+ Nar du vil udfere en test, anbringer du enheden pa en plan,
stabil og vibrationsfri overflade.
* Indsaet ikke andre genstande end en SmartChip i indsaetning-
somradet; dette geelder ogsa under renggring.
+ Brug kun den bla knap pa siden til at tage en SmartChip ud.
+ Undga at tabe enheden; den kan blive beskadiget, og der kan
opsta fejl pa enheden.
* Transportér LabPad® Evolution i det medfelgende etui
* Brug kun den medfelgende batterilader. Brug ikke en beskadi-
get batterilader.
* Folg opbevarings- og renggringsvejledningen
* Denne enhed overholder kravene til immunitet og emissioner
vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet i DIN EN 61326-
2-6. Brug ikke denne enhed i nerheden af kilder med intens
elektromagnetisk straling, da det kan forstyrre korrekt drift.

Ved forkert brug gaelder forhandlerens garanti ikke.
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1.4/ Interne kvalitetskontroller

LabPad® Evolution er en teknologisk avanceret enhed, som automatisk
udferer en rekke interne kvalitetskontroller for, under og efter hver
maling. Hvis der registreres et problem, som kan forstyrre malingen,
vises der en fejlmeddelelse som “Error XX" (Fejl XX), hvor XX er fejlnum-

meret, pa red baggrund pa leserens skeerm (se afsnit 9 «Fejlmeddelel-

ser»).

Folgende fejlskaerm vises f.eks., 03:00 pm -
nér en udlgbet SmartChip @ Error 7

indseettes:

Udlebsdatoen er en oplysning, Expired SmartChip

som er indkodet i SmartChips
datamatrix.

C1E

A rorsicTic
Korrekt kontrol af udlgbsdatoen kraever, at dato og klokkeslaet er
indstillet korrekt pa laeseren (se afsnit 4 “Indstillinger”).
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2/ OVERSIGT




2.1/ Leser

LabPad® Evolution er en in vitro-diagnostisk (IVD) enhed, som ger det
muligt at udfere forskellige biologiske test med den samme laeser. Den
er designet til at veere:

* Transportabel (vejer 270 g)

« Selvstaendig (stremforsynes af genopladelige batterier)

* Brugsvenlig (greenseflade med 3 knapper)

* Flere malinger

* Konnektivitet (Bluetooth Low Energy og USB)

LABFAD
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2.2/ Brugergrenseflade

Der er 3 knapper til navigering i menuer og foretage valg:

Brug trekantknapperne til at navigere i

menuerne

Hvis du trykker pa afbryderknappen i midten i
2 sekunder, kan du taende eller slukke enheden
og abne indstillingsmenuen

(se afsnit 3«Start»).

2.3/ Farveskarm

Statuslinje

3 0300 pm ==

I

Forbindelse Tid Batteriopladning

Brugsvejledning LabPad Evolution Oversigt

Brug afbryderknappen i midten til at veelge.



Midterdel

_ Kontekstinformation
somrade
Visningsomrade
4L Insert SmartChip Meddelelsesomrade
Aktuel dato

2.4/ Stromforsyning

LabPad® Evolution stramforsynes af et genopladeligt batteri og kan
anvendes via en stikkontakt, nar den er under opladning. Du oplader
batteriet ved at slutte mikro-USB-porten nederst pa enheden til strema-
dapteren ved hjelp af det medfolgende USB-kabel og derefter slutte
stremadapteren til en stikkontakt.

Det medfelgende USB-kabel ove-
rholder CEl 61010-standarden.

Brugsvejledning LabPad Evolution Oversigt
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Stikkontakten skal vaere installeret i naerheden af udstyret og nemt
tilgeengelig.

Tryk pa afbryderknappen i midten for at kontrollere batteriindikatoren
under opladning.

Batterindikator

-— - W §)

100% 75% 50% 25%

Alt efter hvad batteriniveauet er, er indikatoren gverst til hgjre pa
skaarmen helt hvid, 75 %, halvt hvid eller 25 % hvid ved tilsvarende

batteriniveau.

o

Indikatoren er rad, nar leseren ikke har tilstraekkeligt med batteristram
til at udfere en test. Seet den hurtigt i en stikkontakt.

Brugsvejledning LabPad Evolution Overview



Ikonet med lynsymbolet betyder, at batteriet er under opladning.

Uanset hvad batteriladningen er, er det altid muligt
at udfere en INR-test ved at s®tte enhedenien
stikkontakt.

Det tilrddes ikke at satte enheden til opbevaring,
nar batteriniveauet er lavt. Nar batteriet er helt
afladet, gar gemte data ikke tabt, men enheden

skal konfigureres igen (se afsnit 3.1 Ibrugtagning
og initialisering).

2.5/ Kompatible SmartChip:
Tsmart® og Ksmart®

LabPad® Evolution kan anvendes med en raekke kompatible Smart-
Chip-test til engangsbrug. Hver SmartChip ger det muligt at udfere en

bestemt biologisk test.

Alt efter hvilken teknologi der anvendes, er der to SmartChip-kompa-
tible test: Tsmart® og Ksmart®.

Brugsvejledning LabPad Evolution Overview

15



16

SMART"

Tsmart® formatet anvendes til INR-testning og bestar af en mikroflui-

dikmikrokuvette med et terret eller frysetarret reagens (terkemi):

Bred buet plade, hvor bloddrabe afszettes

Central mikrokanal, som indeholder reagenset, hvor bloddraben
suges ind

Datamatrix, som identificerer testen og indeholder dens batch-
nummer, udlebsdato og alle oplysninger, som kraeves til testning.

Brugsvejledning LabPad Evolution Oversigt



SMAKT"

Ksmart® formatet anvendes til lateral flowtestning:

Provedrabezone

Testzone med reagenserne

Datamatrix, som identificerer testen og indeholder dens batch-

nummer, udlebsdato og alle oplysninger, som kraves til testning.

Brugsvejledning LabPad Evolution Oversigt
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For du anvender en SmartChip, skal du laese brugsanvisningen for speci-
fikationer, ydeevne og brugsbetingelser.

Panelet af SmartChip test til LabPad® Evolution
udvikler sig hele tiden. Ndr en ny SmartChip bliver
tilgeengelig, skal leeseren opdateres, og det kan
udferes med fjernopdatering (se kapitel 11 «Sof-
twareopdateringer og onlinesupport»).

2.6/ Indsatning af SmartChip

«Klik»

18  Brugsvejledning LabPad Evolution Oversigt



2.7/ Kontaktles udtagning af SmartChip

Nar du vil tage en SmartChip ud, tager du LabPad® op og vender den
mod gulvet hen over en affaldsspand eller anden passende beholder til

biologiske prever og trykker pd den sorte knap pa siden:

Dette unikke udtagningssystem er designet med henblik p3, at
brugeren aldrig kommer i kontakt med en brugt SmartChip, og derved

minimeres risikoen for kontaminering.

A rorsicic
En brugt SmartChip ma aldrig fiernes manuelt fra laeserens in-
dferingsabning, da det kan beskadige mekanikken inde i laeseren.

Brugsvejledning LabPad Evolution Oversigt
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3/ START




3.1/ Ibrugtagning og initialisering

A rorsicTic

Nar LabPad® Evolution tages i brug for farste gang, skal den
tilsluttes en stremforsyning eller batteriet skal pa forhand lades op
i mindst en time. Du ma ikke indszette en SmartChip, for initialise-
ringen, som er beskrevet nedenfor, er udfert.

Tryk pa afbryderknappen i midten
for at teende enheden. Nar LabPad®
Evolution startes for forste gang,
""""" starter initialiseringsprocessen lige
efter, at startskaermen er vist.

Initialiseringsprocessen bestar af 4 trin:

1. Sprogpreeference

2. Visning og bekraeftelse af rad vedrerende anvendelse af produktet
3. Praeferencer for dato- og klokkeslaetformat

4, Indstilling af dato og klokkeslaet

Brugsvejledning LabPad Evolution Start 21



22

Ved hvert trin bruger du trekantk-
napperne til at bladre op eller ned

og afbryderknappen i midten til at
bekraefte og ga til naeste trin.

Hvis du laver en indtastningsfejl under initialise-
ringsprocessen, har du mulighed for at rette den

senere via menuen «Settings» (Indstillinger) (se

afsnit 4 «Indstillinger »).

Nar initialiseringstrinene er udfert, vises falgende hjemmeskaerm:

03:00 pm -

Your LabPad is ready !

! L LabPad® Evolution er klar til brug.

Brugsvejledning LabPad Evolution Start
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A rorsicTic

Serg for, at datoen og klokkeslettet pa skaermen er korrekte. Ga
til menuen «Settings» (Indstillinger) for at foretage de enskede
justeringer (se afsnit 4 «Indstillinger»).

3.2/ Teend enheden

Nar initialiseringsprocessen er udfert, starter laeseren. Du kan teende
leeseren ved at:

« trykke pa den midterste knap i 2 sekunder

* tilslutte leeseren med det medfalgende USB-kabel

ELL

Brugsvejledning LabPad Evolution Start
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3.3/ Sluk enheden

Du slukker leeseren ved at trykke pa midterknappen i 2 sekunder og
derefter vaelge «Power off» (Sluk).

Laeseren slukker som standard automatisk efter 10
minutter uden aktivitet; du kan a&ndre denne pe-
riode efter dine behov (se afsnit 4 «Indstillinger»).

() T
2S
>

Back

Settings

LabPad information

3.4/ Reinitialisering

Under reinitialiseringsprocessen kan LabPad® Evolutions status gen-
dannes, som den var efter ibrugtagning og initialisering.

Brugsvejledning LabPad Evolution Start



A rorsicTic

Reinitialisering af LabPad® Evolution betyder, at alle resultater, der
er gemt i hukommelsen, slettes permanent, og at standardindstil-
lingerne gendannes.

For du starter reinitialiseringsprocessen, skal du kontrollere batteriets
opladningsniveau: Hvis indikatoren erred [ ), skal leeseren tilsluttes

en stikkontakt ved hjeelp af den medfelgende lader.

Du starter reinitialiseringsprocessen @
ved at trykke pa begge trekantknapper
pd samme tid i mindst 5 sekunder. 55

03:00 pm -

Full reset

Do you really want to erase
all memory and restore
factory settings ?

Der vises farst en

bekraftelsesskarm.

Confirm

Brugsvejledning LabPad Evolution Start 25
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03.00pm ==
Full reset

WARNING !l You are about
to erase all memory and

Efter bekraeftelse vises der endnu S
restore factory settings

en bekraeftelsesskarm.

Confirm

Cancel

Nar reinitialiseringen er startet, er trinene de samme som ved ibrugta-
gning og initialisering (se afsnit 3.1 «Ibrugtagning og initialisering »).

Brugsvejledning LabPad Evolution Start
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4.1/ Menuen Settings (Indstillinger)

Tryk pa bekreeftelsesknappen i 2 sekunder for at 3bne indstillingsmenuen:

03:00 pm =
@ Settings
2S5

LabPad

Measurements

>

Memory Management
Bluetooth

Accessories
USB Connection

Brug derefter trekantknapperne til at vaelge den gnskede indstilling.

Brugsvejledning LabPad Evolution Indstillinger




4.2/ Justerbare parametre og funktionaliteter i
indstillingsmenuen

Justerbare parametre og funktionaliteter i indstillingsmenuen bliver
tilgaengelige via undermenuer som folger:

LabPad :
. Sproget i brugergransefladen
. Dato- og klokkeslaetformat
. Aktuel dato og klokkeslaet
. Skaermens lysstyrke
. Periode for automatisk slukning

Malinger
. Udferelse af en autotestsekvens for at sikre, at elektronikken og
det optiske system er intakte og klar til brug.
. Udfarelse af flydende kvalitetskontroller
(se afsnit 8 «Kvalitetskontrol»)

. Konfigurationer, som er specifikke for SmartChip-test
Hukommelsesstyring: Handtering af gemte resultater

Bluetooth : Worflow integration through Bluetooth
(se afsnit 5 «Integration i workflow»)

Tilbeher: Direkte forbindelse til en Bluetooth-stregkodelaeser eller -printer

USB-forbindelse: Denne status muligger onlinesupport, nar enheden
er tilsluttet en pc med det medfelgende USB-kabel

(se afsnit 11 «Softwareopdateringer og onlinesupport»)

Brugsvejledning LabPad Evolution Indstillinger

29



30

4.3/ Konfiguration af kompatibel SmartChip

Nar du vaelger undermenuen «Measurements» (Malinger) i «Settings»

(Indstillinger), vises listen over kompatible SmartChip-test pa skaermen.

)0 pm -
Measurements

Autotests
Quality control
INR
SARS-CoV-2 Ab
SARS-CoV-2 Ag

Hvis en kompatibel SmartChip ikke er vist pa listen, bety-
der det, at der er behov for en softwareopdatering
(se afsnit 11 «Softwareopdateringer og onlinesupport»)

Velg den gnskede SmartChip til konfiguration.

Brugsvejledning LabPad Evolution Indstillinger



Konfigurationen af en SmartChip-test kan omfatte valg af en bestemt
maleenhed eller procedure som vist for INR og SARS-CoV-2 Ag i eksem-
plerne nedenfor:

03:00 pm - 03:00 pm -

£ INR £3 SARS-CoV-2 Ag

Quick Time Standard

PT Prothrombin time Endpoint

03/31/2020 03/31/2020

Navnet pa den test, der er under konfiguration, vises
i den gverste linje med folgende piktogram foran:

. Se brugsanvisningen til den relevante Smart-
Chip for yderligere oplysninger.

Brugsvejledning LabPad Evolution Indstillinger 31



4.4/ Tilfojelse vedrerende hukommelsesstyring

Standardindstillingen for hukommelsesstyring er «Automatic» (Auto-
matisk), og det betyder, at ndr hukommelsen er fyldt, slettes det eldste

resultat automatisk for at give plads til et nyt.

Brug markeren til at fravaelge «Automatic» (Automatisk) og veelge
manuel hukommelsesstyring i stedet:

03:00 pm -

Memory Management

Automatic E

i
ED

Fra Til

Use ¢ and ® OK

Nar automatisk hukommelsesstyring er fravalgt, vises en ny indstilling
«Results deletion» (Sletning af resultater) i undermenuen «Measure-
ments» (Malinger). Med denne indstilling kan du slette a&ldre resultater
startende med det aldste ved hjaelp af navigationsknapperne.
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A ForsicTic

Nar resultaterne slettes, er det permanent.

Nar automatisk hukommelsesstyring er fravalgt, og
hukommelsen er fyldt, kan du ikke udfere en ny test
(se afsnit 9 “Fejlmeddelelser”).

4.5/ Tilbehor

To valgfrie Bluetooth-tilbehersenheder kan parres med LabPad® Evolu-
tion for at tilpasse udstyret til en bestemt praksis:

* En stregkodelaeser til patientidentifikation

* En termoprinter til udskrivning af resultater

03:00 pm -
Accessories

Printer
Scanner Veelg det tilbeher, der skal
parres med laeseren, og folg
brugsanvisningen i forhold til

parring.

Brugsvejledning LabPad Evolution Settings 33
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5.1/ Integration i workflow

LabPad® Evolutions er beregnet til at blive integreret i informationssyste-
mer, hvis funktion er at centralisere og styre processer for godkendelse/
identifikation af brugere, identifikation af patienter, kvalitetskontrol og

bekraeftelse/notifikation af resultater.
Integrationen kan ske via USB eller Bluetooth.

Nar LabPad® Evolution ferste gang sluttes til et informationssys-
tem, arver den automatisk informationssystemets konfiguration.
N3ar du derefter teender laeseren, kan den nedarvede konfiguration
f.eks. ses ved, at meddelelsen "Operated by” (Styret af) efterfulgt
af et bestemt logo, som er downloadet fra informationssystemet.

03:00pm =
. . LabPad
Eksempel pd en LabPad® Evolution,
som er konfigureret af et fiktivt
laboratorie ved navn "Buenavista

Lab"™ operated by

BUENAVISTA

03/31/2020
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Ud over at der bliver vist et bestemt logo, nar enheden taendes, kan
folgende parametre vaere konfigureret af informationssystemet:

* Mulighed for at udfere en test uden pa forhand at identificere pa-
tienten.

* Registrering med alle modtagne patientoplysninger eller kun med
patient-id (i sidstnavnte tilfeelde vises oplysninger som efternavn, for-
navn, fedselsdato og kan kun én gang, nar testen udfares, med henblik
pad monitorering af identitet).

* Registrering med hele brugernavnet eller kun bruger-id'et (i
sidstnaevnte tilfeelde vises brugerens navn kun én gang, nar testen
udfaeres).

* Begraensning af brug til en vis periode eller et vist antal testudfarelser
indtil naeste kvalitetskontrol.

« Lasning af enheden for manglende eller udlabet kvalitetskontrol.

A rorsicTic

En konfiguration, der nedarves, nar enheden sluttes til et
informationssystem, kan ikke @&ndres, medmindre du udfgrer en
reinitialisering

(se afsnit 3.4 «Reinitialisering »).
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5.2/ Tilslutning via USB

Tilslutning via USB bruges mest til at oprette forbindelse til en tjeneste,
der karer pa en pc i baggrunden. Sparg administratoren af dit infor-
mationssystem, om tjenesten er korrekt installeret og startet, for du
tilslutter med USB-kablet.

Tilslutning til tjenesten, der kerer i baggrunden, er automatisk. Efter
tilslutning og konfiguration med parametre, der er nedarvet fra infor-
mationssystemet, vises USB-forbindelsesindikatoren i venstre side af

statuslinjen pa LabPad® Evolution:

5.3/ Tilslutning via Bluetooth

Tilslutning via Bluetooth bruges mest til at oprette forbindelse til en
tieneste, der karer pa en smartphone eller tablet i baggrunden. Sparg
pa forhand administratoren af dit informationssystem, om tjenesten er
korrekt installeret og startet pa den enskede enhed.

Brugsvejledning LabPad Evolution Integration i workflow
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Fortsaet derefter med at tilslutte din laeser via Bluetooth pa falgende
made:

1. Veelg «Bluetooth» i indstillingsmenuen

(se afsnit 4 «Indstillinger»).

03:00 pm -

Bluetooth

Bluetooth [

Fra Til

Use ¢ and ® OK

Aktiveret eller deaktiveret Bluetooth-status forbli-

ver uandret, nar laeseren slukkes og taendes.
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2. Aktivér Bluetooth med markeren.

3. Nar du tilslutter en ny enhed, 03:00 pm -
vises der en 6-cifret pinkode med Bluetooth

meddelelsen «waiting for connec-

tion» (venter pa forbindelse)

ovenover pa skarmen. LabPadBlue

Eksempel: Waiting for connection
Code: 000666

Det betyder, at LabPad® Evolution er klar til at blive parret fra Bluetoo-
th-enheden.

Brugsvejledning LabPad Evolution Integration i workflow
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4, Se brugsvejledningen til Bluetooth-enheden eller den tjeneste, du
vil slutte enheden til, for at vaelge LabPad® Evolution til parring, og
indtast den 6-cifrede pinkode, nar du bliver bedt om det.

Efter parring og konfiguration med parametre, der er nedarvet fra in-
formationssystemet, vises Bluetooth-forbindelsesindikatoren i venstre
side af statuslinjen pa LabPad® Evolution:

03.00pm ==

Efter parring skal Bluetooth-enheden og LabPad®
Evolution automatisk oprette forbindelse, nar de er

inden for reekkevidde.
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6/ UDFORELSE AF
SMARTCHIP-HURTIG-

TEST
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6.1/ Klargoring

Nar du vil udfere en SmartChip-test, anbringer du LabPad® Evolution pa
et plant og stabilt underlag, som ikke er udsat for vibrationer, og laegger

alle de materialer, du har brug for, klar:

* En SmartChip-hurtigtest i beskyttelsespose (brug kun en LabPad® Evo-
lution-kompatibel hurtig test inden for udlgbsdatoen).

* Provetagningsvaerktaj som angivet i brugsanvisningen til SmartChip.
* Hvis der skal opsamles kapilleerblod, skal du serge for at anvende pro-
fessionelle engangslancetter (normalt anbefales 21 gauge-lancetter). Hav

ogsa gaze eller en papirserviet og et plaster klar.

* Engangshandsker og andre anbefalede personlige vaernemidler.

6.2/ Patientidentifikation

Hvis LabPad® Evolution er parret med en stregkodelaeser (se afsnit
4.5 «Tilbehor») eller integreret i et workflow (se afsnit 5 «Integration
i workflow»), er patientidentifikation nedvendig, fer du udferer en

test.
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Ellers vises falgende fejlmeddelelse ved indsatning af SmartChip:

03:01 am )

(@) Error 12

Proceed to Patient
identification before inserting
SmartChip

B

A Eject SmartChip

For du gar videre til patientidentifikation:

* Serg for, at LabPad® Evolution er taendt, og at velkomstskaermen er
vist.

* Kontrollér, at den indikator, der svarer til forbindelsestypen, er vist til
venstre pa den gverste linje:

"

Ekstern Bluetooth-enhed USB-enhed
Bluetooth-
stregkodelaeser
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Anvendelse af Bluetooth-stregkodelaeser til patientidentifikation:
+ Nar du har aflaest stregkoden, vises der en skaerm, hvor du bliver bedt
om at indsaette SmartChip:

03:00 pm 1

(23)1D123456789C

L SmartChip or ® Cancel

» Serg for, at patient-id'et er vist gverst pa skarmen
* LabPad® Evolution er klar til indsaetning af SmartChip.

Identifikation af patienten fra en enhed, som er tilsluttet via Bluetooth
eller USB:

+ Se dokumentationen til administratoren af dit informationssystem for
at fortsaette til patientidentifikation fra den tilsluttede enhed (dataind-
tastning fra, stregkode eller laesning af OR-kode, valg fra en liste osv.)
og for at praecisere, hvilken biologisk test der skal udferes
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Nar det er udfert, vises der en skaerm, der beder om indsaetning af Smart-

Chip. Eksempler:

& 03:00 pm < * 03:00 pm =
INR SARS-CoV-2 Ag

(23 1D123456789A (23)1D123456789B

Antigen

SMITH JONES
John Mary
01/31/1960 11/27/1989
L SmartChip or ® Cancel L SmartChip or ® Cancel

03/31/2020

= THAYLOR 03/31/2020 Il & THAYLOR 2020

+ Kontrollér, at alle oplysninger pa skaermen er korrekte:
. Den type biologisk test, der skal udfares
. Patientoplysninger (id, som kan vare efternavn, fornavn, fedsels-

dato og ken)
. Brugerens navn til venstre pa informationslinjen nederst pa

skaermen

* LabPad® Evolution er klar til indsaetning af den enskede SmartChip
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Udfarelse af en test uden forudgaende identifikation af en patient:
For at kunne anvende laeseren under alle forhold, isaer i en akut situation,
kan laeseren konfigureres til at tillade udferelse af en test uden at identi-
ficere patienten. Her bliver indstillingen "New test” (Ny test) tilgeengelig,
nar du trykker pa midterknappen i mindst 2 sekunder:

Power off
Back

Settings

LabPad information

A rorsicic

Det er ikke altid muligt at udfere en test uden at identificere
patienten. Denne indstilling kan veaere deaktiveret af det tilsluttede
informationssystem (se afsnit 5 «Integration i workflow»).

KKontakt din administrator, hvis du er i tvivl.

Bemaerk, at det ikke er muligt at afstemme resultatet af testen med
patienten bagudrettet.
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6.3/ Provetagning til og lasning af Tsmart® test

Abn posen for at tage Tsmart® ud, og indszet den i &bningen i LabPad®
Evolution.

«KLlik»

®

LABPAD

®
VI\LU N°

LABPAD

Nar Tsmart® er indsat, udferer laeseren de ngdvendige interne kvalitets-
kontroller og gar klar til at udfare testen, hvilket f.eks. kan omfatte forvar-
mning. Kvalitetskontrol af Tsmart® udfares automatisk. Hvis der opstar en
fejl i denne initialiseringsfase, vises den tilsvarende fejlmeddelelse pa
skarmen, og Tsmart® skal tages ud ((se afsnit 9 «Fejlmeddelelser»): Du
skal gentage processen med en anden Tsmart®.
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Nar laeseren gor klar til at udfere testen, har du 2 minutter til at
indsamle kapilleerblod og dryppe blodet ned pa den buede plade pa
Tsmart®.

0300 pm ==
INR

Apply the blood drop in one
single go

120

Drop blood

Prik pad siden af patientens fingerspids. Der skal bruges mindst 3 pl
blod til at fylde den centrale mikrokanal. Klem ikke pa fingeren, da det
kan give forkerte resultater.

. X >V
> \\‘j
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Den centrale mikrokanal pa Tsmart® er designet til at suge blodet ind,
s3 snart draben bergrer midten af pladen. Bevaeg forsigtigt fingeren hen
mod pladen for at dryppe bloddrdben ned pé den.

Det er vigtigt ikke at trykke fingeren ned pa pladen.

Opfyldningen skal ske i én beveegelse.

X

» Vv
\ S~
\—/ \\i/

A rorsicic

Klem ikke pa fingeren.

Applicer bloddraben i én bevaegelse.

Hvis du klemmer pa fingeren eller drypper blodet ned pa pladen i
flere omgange, kan det fore til forkerte resultater.

Det anbefales at anvende mikropipetter for at adskille indsamling
og drypning af blod.
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Hold fingeren lidt over pladen, indtil skaarmen skifter, og du herer et
«bip». Skaermen viser derefter, at mélingen er i gang.

o)) Bip!

Déposez a goutle en une seuie
fois

120

Déposez une goutte

Mesure en cours
Veulez palienter

Ter det overskydende blod af, og sat plaster pa.

6.4/ Provetagning til og lasning af Ksmart® test
6.4.1/ Princip

Ksmart® testprincippet er baseret pa migration af en biologisk preve

i en cellulosestrip, som er preepareret til at opfange malet (protein,
enzym, virus, ...). Preven skal dryppes ned i drabezonen p3d Ksmart®, far
Ksmart indseettes.

50  Brugsvejledning LabPad Evolution Udferelse af SmartChip-hurtigtest



Prevetagning og -afsaetning:

1. Abn posen for at tage Ksmart® ud, og laeg den pé et bord.

2. Se brugsanvisningen til Ksmart® for indsamling af det blod, der skal

testes.
En Ksmart er beregnet til en bestemt type biologisk

prove (kapillerblod, nasofaryngeal podning,...), som
kun ma indsamles med de medfalgende materialer.

3. Nar den biologiske prave er ind-
samlet og blandet med diluenten,
nar det kraeves, skal den biologiske
preve dryppes ned i drdbezonen pa
Ksmart®, for Ksmart® indsaettes

6.4.2/ Laesning

Afhaengigt af Ksmart® testkonfigurationen i indstillingerne (se afsnit
4.3 «Konfiguration af kompatibel SmartChip»), skal Ksmart® indsaettes
enten inden for 2 minutter efter drypning af preven (“Standard”
(Standard)-leesning som standard) eller efter en bestemt forsinkelse

pa 10 til 30 minutter efter den valgte test, hvilket svarer til den tid, der
skal bruges til at laese testen, nar den er udfert (“Endpoint” (Endepu-

nkt)-laesning):
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+ Nar leesningen er udfert i «Standard» (Standard)-tilstand, styrer
laeseren automatisk varigheden af testudfarelsen.

+ Nar testen udferes i «<Endpoint» (Endepunkt)-tilstand, er det bru-
gerens ansvar at indsaette Ksmart® i laeseren inden for det specifi-
cerede tidsinterval efter drypning af preven. For tidlig eller for sen
indsatning kan fore til forkerte resultater.

g#l Visning af resultat og udtagning af Smart-
p

Nar en biologisk test er udfert, viser LabPad® Evolution resultatet pa fuld
skaerm og bipper, indtil SmartChip tages ud af brugeren. Nar SmartChip

er taget ud, holder laeseren op med at bippe, og skaermen vender tilbage
til den omvendte kronologiske liste med gemte resultater, sdledes at det
sidste resultat er placeret gverst pa listen ((se afsnit 7.1 «Gennemsyn af

resultatliste»).

Hvis der opstar en fejl under en test, vises der en rad
bjaelke med et fejlnummer. Du skal tage SmartChip ud
ogse afsnit 9 «Fejlmeddelelser» for de sandsynlige
arsager og mulige l@sninger.
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7/ HENTNING
AF GEMTE

RESULTATER




Resultaterne gemmes automatisk i leeserens hukommelse. Laeserens
hukommelse kan rumme op til 1.000 resultater.

7.1/ Gennemsyn af resultatliste

Brug trekantnavigationsknapperne til at bladre igennem resultatlisten.

SARS-CoV-2 Ag
INR 03131
ID123456789A 5
SARS-CoV2Ag 03431
ID1234567898 ¢5

Hold navigationsknapperne nede for at bladre hurtigere, indtil du finder
den enskede placering pa listen.

0300pm OO

Bladreindikator

31 of 540
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7.2/ Valg af et resultat til visning

Tryk pa midterknappen for at fa vist

O alle tilgaengelige oplysninger om
det valgte resultat.

Hvis der er oplyst efternavn, fornavn, fedselsdato eller ken pé pa-
tienten, vises oplysningen pa den farste skarm.

0300 pm ==
INR
(&3 ID123456789A

03/31/2020 at 03:00 PM

1.7

& THAYLOR
€9 03/31/2020 at 03:00 PM
Units ¥ and ® Return

Tryk pa midterknappen igen for at f3 vist resultatet, som afhaengigt af testen
kan blive vist over flere skaerme. Nar der er flere enheder til radighed, kan du
veelge den gnskede enhed med trekantknapperne.
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Eksempler:

03:00 pm - 03:00 pm -
INR Quick Time
(&3 ID123456789A (&3 ID123456789A
03/31/2020 at 03:00 PM 03/31/2020 at 03:00 PM
1.7 49.6
%
& THAYLOR & THAYLOR
€5 03/31/2020 at 03:00 PM €5 03/31/2020 at 03:00 PM
Units ¥ and ® Return Units ¥ and ® Return

03/31/2020 03/31/2020
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8/ KVALITETS-

KONTROL




8.1/ Anvendelse af en flydende kvalietskontrol
(Liquid Quality Control, LQC)

For at sikre, at enheden fungerer korrekt, tillader LabPad® Evolution,

at der udferes en kvalitetskontrol med flydende kvalitetskontroller
(LQC). Hver LQC er specifik for en SmartChip og kan ikke bruges med en
anden (se brugsanvisningen til LQC'en).

8.2/ Sadan startes en kvaliteskontroltest

Veelg «Settings» (Indstillinger), «<Measurements» (Malinger), «Quality
control» (Kvalitetskontrol) og «Continue» (Fortseet). Nar LabPad® Evolu-

tion er klar til at starte en kvalitetskontrol, vises felgende skaerm:
03.00pm ==

Get ready with the Liquid
Quality Control and insert a
SmartChip

L SmartChip or ® Cancel

03/31/2020
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Se brugsanvisningen til LQC'en for at klargere proven, for den Smart-
Chip, der skal udfares kvalitetskontrol af, indsaettes. Nar preven er klar,
fortseetter du, som nar du udfarer en almindelig test.

Da kvalitetskontrolprocessen er identisk med udfe-
relse af en almindelig test, er skaermbaggrunden i
den grafiske brugergraenseflade lyserad under udfe-
relsen af kvalitetskontrollen for at skelne mellem de
to processer.

8.3/ Udfarelse af en kvalitetskontroltest:
eksempel pa INR

Nar du har indsat en Tsmart® INR,

vises opvarmningsskaermen med 0300 pm ==

lyserad baggrund, mens "QC" (for INR
“kvalitetskontrol”) vises ud for

navnet pd malingen i titellinjen:

Heating
Please wait ...
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Efter opvarmning bliver brugeren bedt om at dryppe et par drdber LQC
pa den buede plade pa Tsmart® for at udfere kvalitetskontroltesten:

03:00 pm - 03:00 pm L
{\[3¢ {\[3¢

Apply Liquid Quality Control in

one single go
1 20 Measuring
Drop blood Please wait ...

03/31/2020

03/31/2020

Nar koagulationen indtreeder, vises resultatet pa fuld skaerm, og lese-
ren bipper, indtil Tsmart® tages ud.

03/31/2020 at 12:00 AM

1.0

Units ¥ and (® Return

03/31/2020
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8.4/ Lagring af kvalitetskontrolresultater

Kvalitetskontrolresultater gemmes af LabPad® Evolution pd samme
mdde som almindelige resultater. Derfor vises kun "QC" ved siden af
malingsbeskrivelserne for at skelne mellem en almindelig test, nar du

gennemser resultatlisten:

SARS-CoV-2 Ag 03/31

ID123456789A ¢
INR 03131
ID123456789A ¢5

03/31/2020
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9/ FEJLMEDDELELSER

Hvis der opstar en fejl, vises en fejlmeddelelse
som “Error XX" (Fejl XX), hvor XX er fejlnummeret, pa rod baggrund
pa leserens skarm.
Se nedenstdende tabel for sandsynlige
arsager og mulige lesninger.




Meddelelser under klargering af testen

Nr. FEJLMEDDE- SANDSYNLIG MULIG LOSNING YDERLIGERE OPLYS-
LELSE ArsaG NINGER

01 Lavtbatteri Batterioplad- Tag SmartChip ud, og seet  Den samme SmartChip

ningen er ikke straks stremadapterenien kan indsaettes igen
tilstraekkelig stremforsyning. inden for 1 min. Derefter
til at udfere en anbefales det at anvende
test. en anden SmartChip.

02 Hukommelse Dererikketils-  Tag SmartChip ud. Slet Den samme SmartChip
fyldt traekkelig plads  mindst ét resultat i kan indseettes igen

i hukommelsen  hukommelsen, eller indstil inden for 1 min. Derefter
tilatgemme et hukommelsesstyring til anbefales det at anvende
resultat mere. “automatic” (automatisk) en anden SmartChip.

(se afsnit 4.4 Hukommel-

sesstyring).

03  Utilstraekkelig Rumtempera- Tag SmartChip ud, Gentag testen med en

et rumtempe- turen er forhegj  oganbring enheden et anden SmartChip.

04  ratur (over 32 °C/90 sted, hvor rumtemperatu-

°F)eller forlav  ren ligger inden for drifts-

(under 15 °C/59  betingelserne (se afsnit 14
°F) til at udfere  Tekniske specifikationer) i

testen. mindst 30 minutter.

o5 Utilstraekkelig  Dererikkelys  Tag SmartChip ud. Den samme Tsmart® kan
lysstyrke i nok til at udfere  Serg for at fa tilstraekkeligt indsattes igen inden for
rum testen. lys pa stedet til at udfere 1 min. Derefter anbefales

testen. det at anvende en anden
Tsmart®.

06 Datalaes- SmartChip er Tag SmartChip ud, indsaet

ningsfejl ikke indsat den igen, og for den sa

korrekt, eller
datamatrixen
er beskadiget/
mangler.

langt ind som muligt. Brug
en anden SmartChip, hvis
fejlen opstar igen.
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Meddelelser under klargoring af testen

Nr. FEJLMEDDE- SANDSYNLIG MULIG LOSNING YDERLIGERE OPLYS-
LELSE ArsaG NINGER
o7 Udlebet SmartChip er Tag SmartChip ud. Den samme SmartChip
SmartChip udlebet. Kontrollér, at datoen pa kan indsaettes igen
leeseren er indstillet til inden for 1 min. Derefter
dags dato og tilat bruge  anbefales det at anvende
en SmartChip, derikke er  en anden SmartChip.
udlebet.
08  Fejl pa Smart-  SmartChip Tag SmartChip ud, og gen-

09

10

11

Chip

SmartChip
ikke indsat
korrekt

Fejl under
autotest

Indsaetning
af SmarChip
ikke tilladt

har veeret for

leenge uden for
posen eller har
allerede vaeret

brugt.

Der er opstaet
en fejl under
autotest.

Der er opstaet
en fejl under
autotest.

Der var indsat
en SmartChip,
mens laeseren
var i en status,
hvor en ny
test ikke kan
udfares.

tag testen med en anden
SmartChip.

Tag SmartChip ud, genstart
enheden (se afsnit 3.3
Sluk enheden), og prev
igen.

Tag SmartChip ud, genstart
enheden (se afsnit 3.3
Sluk enheden), og prev
igen.

Tag SmartChip ud, og felg
anvisningerne for at starte
en testudferelse, for den
indsaettes igen.

Brugsvejledning LabPad Evolution Fejlmeddelelser

Den samme SmartChip
kan indsaettes igen
inden for 1 min. Derefter
anbefales det at anvende
en anden SmartChip.

Kontakt din lokale sup-
port, hvis det ikke lgser
problemet.

Den samme SmartChip
kan indsaettes igen
inden for 1 min. Derefter
anbefales det at anvende
en anden SmartChip.



Meddelelser under klargering af testen

Nr. FEJLMEDDE-
LELSE

SANDSYNLIG
ARSAG

MULIG LOSNING

YDERLIGERE OPLYS-
NINGER

12  Fortsaet til
patientiden-
tifikation, fer
du indsaetter
SmartChip

Der er indsat
en SmartChip
for patientiden-
tifkation.

Meddelelser under testen

Nr. FEJLMEDDE-
LELSE

SANDSYNLIG
ARSAG

Tag SmartChip ud, og
fortsaet til patientidentifi-
kation, fer den indsattes
igen.

MULIG LOSNING

Den samme SmartChip
kan indseettes igen

inden for 1 min. Derefter
anbefales det at anvende
en anden SmartChip.

YDERLIGERE OPLYS-
NINGER

Bloddrabe-
timeout

100

101 Fejl under

testen

102 Ukorrekt

fyldning

103 Utilstraekkelig

koagulation

Du har dryppet
blodet efter de
2 min,, derer
afsat til det.

Der er opstaet
en fejl under
testen.

Mikrokuvetten
er ikke fyldt
korrekt.

Hvis bloddraben ikke har
ndet mikrokuvettepladen,
kan den samme mikroku-
vette indsaettes igen, og
du kan prove igen.

Tag SmartChip ud, og gen-
tag testen med en anden
SmartChip.

Tag mikrokuvetten ud,

og gentag testen med en
anden Tsmart®, mens du
sorger for at folge anvis-
ningerne for applicering af
blod meget naje.

Tag mikrokuvetten ud, og
gentag testen med en an-
den Tsmart® INR, mens du
sorger for at falge anvis-
ningerne for applicering af
blod meget ngje.

Gentag ikke testen mere
end to gange med den
samme mikrokuvette.

Kontakt forhandleren, hvis
fejlen opstar igen.
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Meddelelser under testen

Nr. FEJLMEDDE- SANDSYNLIG ~ MULIG L@SNING
LELSE ARsAG

YDERLIGERE OPLYS-
NINGER

104 SmartChip SmartChip blev  Hvis SmartChip stadig

frigivet eller  ikke indsat sidder i abningen, skal

taget ud korrekt, den du kassere den helt og
flyttede sig eller derefter trykke pa bekraef-
var taget ud. telsesknappen. Gentag

testen med en anden
SmartChip, og serg for, at
du seetter den helt i, og
at leeseren er placeret pd
et plant og vibrationsfrit

underlag.
105 Utilstreekkelig Tag mikrokuvetten ud, og
koagulation gentag testen med en an-

den Tsmart® INR, mens du
serger for at felge anvis-
ningerne for applicering af

A ForsicTic blod meget naje.

abnormal high

coagulation

time possible

(Forsigtig,

unormalt haj

koagulationstid

mulig)

106 Endpoint Rea- Blank Ksmart Tag Ksmart ud, og gentag

ding: control eller forkert testen med en anden
line not found prevetagning Ksmart

(Endepu- eller for tidlig

nktleesning:  indsaetning af

kontrollinje Ksmart eller
ikke fundet)  defekt Ksmart

Brugsvejledning LabPad Evolution Fejlmeddelelser
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Meddelelser under testen

Nr. FEJLMEDDE-  SANDSYNLIG MULIG LOSNING YDERLIGERE OPLYS-
LELSE ARrsac NINGER
107 Ksmart Forkert preve- Tag Ksmart ud, og gentag
snavset tagning eller testen med en anden
defekt Ksmart Ksmart
108 Ulaeselig Defekt Ksmart  Tag Ksmart ud, og gentag
Ksmart testen med en anden

109 tandardlaes-
ning:
kontrollinje
fremkommer
ikke

200 Forkert
SmartChip

210 Intern

og LabPad-fejl
de-

refter

Blank Ksmart
eller forkert
prove eller
defekt Ksmart

Der erindsat
en forkert
SmartChip.

Der er opstdet
en fejl under
testen.

Ksmart

Tag Ksmart ud, og gentag ~ Felg naje anvisninger
testen med en anden vedrgrende provetagning i
Ksmart forbindelse med Ksmart

Tag SmartChip ud, og brug
en kompatibel SmartChip
til at udfere testen.

Tag SmartChip ud, genstart Kontakt forhandleren, hvis
enheden (se afsnit 3.3 Sluk fejlen opstar igen.
enheden), og prov igen.
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10/ FEJLFINDING




A FORsIGTIG

Du ma ikke dbne LabPad® Evolution. Kontakt forhandleren, hvis
du eritvivl

A FoRsiGTIG

KKontakt forhandleren, hvis du

|||||||||’ @ bemeerker en skade pa din LabPad®

Evolution (revnet skaerm, sideknap i
stykker...osv.).

Nar denne meddelelse vises: @ “Error XX" (Fejl XX), hvor XX er fejlnu-
mmeret, skal du se afsnit 9 Fejlmeddelelser.

PROBLEM MULIG LOSNING

LabPad® Seet batteriladeren i, og tjek —F
Evolution virker batteriikonet: Hvis det er '@
ikke rodt, skal du lade enheden

oplade i mindst 4 timer.
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PROBLEM

MULIG LOSNING

Batteri kan ikke

oplades

Kontakt forhandleren. Du
ma ikke abne enheden; der
er ikke nogen sma batterier

indeni.

LabPad® Evolution
virker, men der er
tal og bogstaver,
der ikke giver me-
ning, pa skarmen.

Hold midterknappen nede i
mere end 20 sekunder.

LabPad® Evolution
er frosset i et

skaermbillede

Hold midterknappen
nede i mere end 20

&)

20S

sekunder.

ﬂ @
20S

Tsmart® INR inde i
enheden er gaet i
stykker

Du ma ikke dbne enheden.
Kontakt forhandleren.
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Der kommer jaevnligt opdateringer til LabPad® Evolution-softwaren,
isaer nar der lanceres nye biologiske test. Du kan udfere disse opda-
teringer samt visse supporttienester pa distancen ved at koble dig op
pa internettet og til bestemte webtjenester, der stilles til radighed af
Avalun. Nar der er behov for en softwareopdatering eller for support,
sender forhandleren et link til den relevante webtjeneste.

Derefter gor du som falger:

1. Hav en Microsoft Windows- eller MacOS PC med forbindelse til inter-
nettet klar

2. Folg linket fra forhandleren. Hvis tjenesten ikke starter automatisk, skal
du kopiere linket til adresselinjen

3. Nar tjenesten starter, vises et vindue med anvisninger, du skal felge,
for at oprette forbindelse til LabPad® Evolution:

a. Slut LabPad® Evolution til PC'en med det medfalgende USB-kabel

b. P& LabPad® Evolution veelger du 0300 pm ==
«Synchronization» (Synkronisering) Synchronization
i menuen «Settings» (Indstillinger)

(se afsnit 4.1 «Menuen Settings .t

(Indstillinger)»)

4. Nar der er forbindelse mellem
leeseren og fijerntjenesten, falger du
instruktionerne pa navigationsskarmen

03/31/2020
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A rorsicTic

LabPad® Evolution kan renggres
med sabevand, alkohol

(fortyndet ethanol) eller et
overfladedesinfektionsmiddel. Pafer
ikke vaeske direkte pa enheden,

og brug ikke spray. Andre slibende
vaesker anbefales ikke.

A rorsicTic

Serg for ikke at dryppe nogen form
for vaeske i SmartChip-indsaetning-
somradet; hvis det sker, ma du

ikke bruge enheden og skal straks
kontakte forhandleren. Veer isaer
omhyggelig med ikke at bruge vaeske
i sprayform.




13/ GARANTI




76

GARANTI
Forhandleren yder garanti pa LabPad® Evolution. | tilfelde af defekt
(se afsnit 10 Fejlfinding) i garantiperioden kan enheden repareres eller

ombyttes. Kontakt forhandleren for yderligere oplysninger.

A\ BORTSKAFFELSE
Enheden skal bortskaffes i en beholder, som er beregnet til
elektronikaffald.

Brugsvejledning LabPad Evolution Garanti




14/ TEKNISKE

SPECIFIKATIONER




Driftsforhold

Opbevaringsbetingelser
Transportbetingelser
Hukommelse

Bluetooth

Interface
Batteri

Batterilader

Bip
Mal

Vagt

Anbring enheden pa et plant, stabilt og vibra-
tionsfrit underlag.

Tjek driftstemperaturen for den enkelte
Smartchip

Relativ luftfugtighed <85 %

Enheden er kun til indenders brug.

Temperatur -10 til +50 °C/ 14 til 122 °F
Temperatur -10 til +50 °C/ 14 til 122 °F
1,000 malinger

Low Energy 2,4 Ghz 0 db

Port mikro-USB B
Lithium-ion-polymer 3,7 V 2100 mAh
Overholder IEC 62133-standarden

100-240 V, 50-60 Hz, input 0,2 A, output
1,0A 5Vdc

Under opladning er det accepterede tem-
peraturinterval 5 til 40 °C/41 til 104 °F.
KKan modsté spandingsudsving pa forsy-
ningsnet pa op til +10 % af den nominelle
spaending.

Fabriksindstilling for bipfrekvens er 4.000 Hz
L172cmB7.4cmHfra2,0til 4,6 cm

270 g netto

Brugsvejledning LabPad Evolution Tekniske specifikationer




15/ LISTE OVER

IKONER




Navigationsknapper

Bekraeftelsesknap

Batteri er fuldt opladet

Batteri er %4 opladet

Batteri er halvt opladet

Batteri er ¥ opladet

Batteri skal oplades

Batteri er under opladning

Bluetooth-forbindelsesindikator

USB-forbindelsesindikator

Stregkodeleaeserforbindelsesindikator

Printerforbindelsesindikator

Maleindstilling i gang

Laeser er klar til indsaetning af SmartChip

CODER*FIAANIOo
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Sl 14y

Applicer en bloddrabe pa buet Tsmart® plade

Applicer et par draber LQC pa buet Tsmart® plade

INR-test i gang

Der er opstaet en fejl

Patientinformation:

Lyserad baggrund: kvinde

Bl3 baggrund: mand

Bruger

Dato for farste transmission

Aldrig transmitteret resultat

Aktuel bruger

Brugsvejledning LabPad Evolution List of icons used
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16/ LISTE OVER

SYMBOLER




n
m

@sp>e<g F 4= 5 L

CE-maerket produkt

Producents navn og adresse

In vitro-diagnostisk enhed (VD)

Laes denne brugsvejledning

Bortskaf i en beholder, som er beregnet til
elektronikaffald

Serienummer

Produktreference

Unik enhedsidentifikation

Temperaturgranser, som enheden sikkert kan
eksponeres for

Se dokumentet i asken
Patientnaer testning

Ikke til selvtest

Brugsvejledning LabPad Evolution Liste over symboler
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Symboler pa batterilader:

_—— Jaevnstrem

~_~— Vekselstram

Symbol pd laser inden i enheden:

Klasse I-laserenhed

*

84 Brugsvejledning LabPad Evolution Liste over symboler

|:| Batteriladeren er beskyttet med dobbelt isolering.
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