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Auf der Verpackung und auf dem Typenschild des Messgerates kdnnen sich Symbole befinden,
die folgende Bedeutung haben:
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Achtung, Begleitdokumente beachten! Sicherheitshinweise in der Gebrauchsan-
weisung dieses Produktes beachten.

Temperaturbegrenzung (Aufbewahrung bei)
Hersteller

Bestellnummer

In-vitro-Diagnostikum

Globale Artikelnummer

Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der Européischen Richtlinie 98/79/EG
fir in-vitro-diagnostische medizinische Gerate und der Richtlinie 1999/5/EG fiir
Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen (R&TTE).

Das System entspricht den kanadischen und US-amerikanischen Sicherheits-

anforderungen (UL LISTED, in Ubereinstimmung mit UL 61010A-1:02 und
CAN/CSA-C22.2 Nr. 61010-1-04).

Auf Gerdten mit WLAN-Funktion:

FS

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Richtlinien und der Norm RSS-210 von
Industry Canada.

Weitere WLAN-Zertifizierungen finden Sie auf dem Etikett an der Unterseite des Akkufachs und
im Anhang mit Informationen zur WLAN-Registrierung.

Installation, Verwendung und Pflege des cobas h 232 Gerétes liegen ausschlieSlich im
Verantwortungsbereich des Benutzers.
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1  Einfithrung

Das cobas h 232 Messgerit

Das cobas h 232 Messgerét dient der quantitativen Auswertung von Immuno-Schnelltests mit
Hilfe der Goldmarkierungstechnologie. Die fiir das Messgerét verfligbaren Schnelldiagnosetests
im Teststreifenformat erméglichen eine einfache Diagnose und Beurteilung von Herzkreislauf-
erkrankungen. Bei der Auswertung dieser Schnelltests mit dem cobas h 232 Messgerat werden
die Vorteile einer schnellen Diagnose mit einer héheren klinischen Aussagekraft von quantita-
tiven Werten (im Vergleich zu qualitativen Tests) verbunden. Uberdies gewahrleistet die auto-
matische Auswertung zuverlédssigere Ergebnisse, da potenzielle Fehlerquellen beim Ablesen
ausgeschaltet werden. Ausfihrliche Informationen zu den einzelnen Tests entnehmen Sie bitte
der Packungsbeilage der Teststreifen.

Die Messung kann unmittelbar am Ort der Blutentnahme durchgefiihrt werden. Das cobas h 232
Messgerét ist daher besonders flir den patientennahen Einsatz in der Notaufnahme, auf der
Intensivstation, im Notarztwagen, beim Kardiologen und in der Allgemeinarztpraxis geeignet.
Das cobas h 232 Messgerét |dsst sich schnell und einfach bedienen: Einfach einen neuen Test-
streifen in das Messgerét einflihren und die Probe auftragen. Das Messgerét liefert nach Ablauf
der Reaktionszeit ein quantitatives Ergebnis, fir einige Testparameter auch bereits vor Ablauf der
Messzeit ein qualitatives Ergebnis.

Das cobas h 232 Messgerat kann (iber eine Drahtlosverbindung (sofern das Messgerat mit
einer WLAN-Funktion ausgestattet ist) oder tber die optional erhéltliche, portable Basisstation
von Roche Diagnostics eine Verbindung zu einem Datenmanagementsystem (DMS) herstellen.
Das cobas h 232 Messgerét unterstiitzt den Datenaustausch iber den POCT1A-Standard.

Mit Datenmanagementsystemen kénnen die Sicherheitsfunktionen des Messgeréates erweitert
werden, so z. B. die Aktivierung von Benutzersperren. Des Weiteren ermdglichen Datenmanage-
mentsysteme u. U. die Ubertragung von Daten an ein LIS oder KIS. Detaillierte Informationen
hierzu finden Sie in der Gebrauchsanweisung der portablen Basisstation und des Daten-
managementsystems.
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Lesen Sie dieses Benutzerhandbuch und die Packungsbeilagen aller relevanten Verbrauchsmate-
rialien durch, bevor Sie das Messgerat zum ersten Mal verwenden. Das cobas h 232 Messgerét
muss vor dem Erstgebrauch gemaR lhren Anforderungen konfiguriert werden (siehe Kapitel 3,
»Einrichten des Messgerétes*). Lesen Sie vor dem Arbeiten mit dem Messgerét unbedingt den
Abschnitt ,Wichtige Sicherheitshinweise und weitere Informationen” in diesem Kapitel.

Bei Fragen zum cobas h 232 Messgerat, die in diesem Benutzerhandbuch nicht beantwortet
werden, wenden Sie sich an den Roche-Kundendienst (siehe , Kontaktaufnahme mit Roche*
auf Seite 205). Wenn Sie den Kundendienst anrufen, halten Sie zur Beschleunigung der Fehler-
behebung das cobas h 232 Messgerét, die Seriennummer, dieses Benutzerhandbuch und das
gesamte zugehdorige Verbrauchsmaterial bereit.

Wenn Sie das cobas h 232 Messgerat mit einem cobas IT 1000 Datenmanagementsystem
oder einem anderen PC/DMS verbinden, kdnnen Sie keine Druckauftrage direkt vom Mess-
gerat an einen Drucker senden. Zum Ausdrucken von Messdaten miissen Sie in diesem Fall
einen Drucker verwenden, der in das betreffende DMS eingebunden ist.
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Testprinzip

Wenn im Ablesefeld (Nachweiszone) des Teststreifens zwei Linien (Signal- und Kontroll-Linie)
sichtbar sind, ist der zu bestimmende Analyt im Probenmaterial vorhanden. Diese Linien werden
vom cobas h 232 Messgerat mit Hilfe einer LED (die die Nachweiszone beleuchtet) und eines
Kamerasensors (der die Nachweiszone erfasst) erkannt. Die Intensitdt des Testsignals (Signal-
linie) nimmt mit steigender Konzentration des jeweiligen Analyten zu. Sie wird mit Hilfe der inte-
grierten Systemsoftware in ein quantitatives Ergebnis umgerechnet, das am Ende der Messung
auf dem Bildschirm angezeigt wird.

Die Messgenauigkeit wird durch ein einfaches Prinzip sichergestellt: Jede Teststreifenpackung
enthélt einen Code-Chip mit allen test- und chargenspezifischen Informationen in elektronischer
Form. Die Teststreifen selbst sind auf der Unterseite mit einem Barcode gekennzeichnet und
hierdurch eindeutig einem bestimmten Code-Chip zugeordnet. Wenn Sie einen Teststreifen aus
einer neuen Streifencharge in das Messgerét einfiihren, werden Sie aufgefordert, den entspre-
chenden Code-Chip einzuschieben. Das System liest die Daten fiir die neue Charge aus dem
Code-Chip und speichert sie fiir weitere Messungen.

Inhalt der Verpackung

[ ] cobas h 232 Messgerat

Netzadapter

Universal Battery Pack

Akkufachdeckel

Torx-Schraubendreher zur Befestigung des Akkufachdeckels
Benutzerhandbuch in englischer Sprache

Kurzanleitung

CD-ROM mit dem Benutzerhandbuch in weiteren Sprachen
Optional erhéltlich (nicht im Lieferumfang enthalten):

| Portable Basisstation (Docking Station) zur Daten(ibertragung im Netzwerk oder iber
eine USB-Schnittstelle

Falls Sie eine gedruckte Version des Benutzerhandbuchs in lhrer Sprache wiinschen, wenden
Sie sich an lhre Roche-Niederlassung vor Ort (siehe Kapitel A).
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1.1 Wichtige Sicherheitshinweise und weitere Informationen

Im Folgenden wird erlautert, wie Sicherheitshinweise und Informationen zur korrekten Handha-
bung des Systems im cobas h 232 Benutzerhandbuch dargestellt werden. Lesen Sie diese Text-
passagen bitte aufmerksam durch.

A Das Warndreieck ohne Signalwort macht den Benutzer auf allgemeine
Gefahren aufmerksam oder verweist auf Sicherheitsinformationen, die an
anderer Stelle im Dokument zu finden sind.

Weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei Nichtbeachtung der Sicher-
heitshinweise zum Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren kann.

WARNUNG
A Weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei Nichtbeachtung der Sicher-
heitshinweise zu leichten oder mittelschweren Verletzungen fiihren kann.
ACHTUNG
BEACHTEN SIE

Weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei Nichtbeachtung der Sicher-
heitshinweise zu Schaden am System fithren kann.

Wichtige, aber nicht sicherheitsrelevante Informationen werden farbig hinterlegt (ohne
Symbol). Hierbei handelt es sich um zusétzliche Informationen zur ordnungsgeméfen
Handhabung des Messgerétes oder um niitzliche Tipps.

Auf den Abbildungen in diesem Handbuch sind zwei Arten von Handen dargestellt:

S

Hand ohne Handschuh Hand mit Handschuh
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Sicherheitshinweise

VAN

JAN

WARNUNG

/N

WARNUNG

Benutzerqualifikation

Das cobas h 232 Messgerat darf nur von geschulten medizinischen
Fachkraften bedient werden. Die Benutzer miissen aulRerdem eine
umfassende Einweisung in die Bedienung, Qualititskontrolle und Pflege
des cobas h 232 Messgerétes erhalten haben.

QC- und 1QC-Sperre

Die QC- und 1QC-Sperren sind automatisch deaktiviert. Um die Zuver-
lassigkeit des Systems unter Routinebedingungen sicherzustellen, wird
nachdriicklich empfohlen, diese Funktion zu aktivieren. Weitere Infor-
mationen finden Sie in den Empfehlungen fiir die QC auf Seite 142.

Schutz vor Infektionen und durch Blut iibertragenen Erregern

Medizinische Fachkrafte, die Messungen mit dem cobas h 232 Mess-
gerat vornehmen, missen beachten, dass alle Gegensténde, die mit
Humanblut in Kontakt kommen, eine potenzielle Infektionsquelle darstel-
len. Beim Umgang mit dem cobas h 232 Messgerat miissen Benutzer die
Standardsicherheitsvorkehrungen einhalten. Alle Teile des Systems sind
als potenziell infektiés zu betrachten und kénnen (durch Blut) zu einer
Ubertragung von Erregern zwischen verschiedenen Patienten sowie
zwischen Patienten und medizinischem Fachpersonal fiihren.

B Tragen Sie Handschuhe. Verwenden Sie stets ungebrauchte, saubere
Handschuhe und wechseln Sie sie vor jedem Patiententest.

B Bevor Sie neue Handschuhe anziehen und den néchsten Patienten-
test durchfithren, waschen Sie sich die Hande griindlich mit Seife und
Wasser.

B Entsorgen Sie gebrauchte Spritzen, Réhrchen, Pipetten, Teststreifen
und alle anderen Materialien, die mit Blut in Kontakt kommen, gemal(3
den Infektionsschutzrichtlinien lhrer Einrichtung.

B Beachten Sie darliber hinaus alle weiteren geltenden Vorschriften
tber Gesundheitsschutz und Sicherheit.
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JAN

ACHTUNG

JAN

WARNUNG

Allergien oder Verletzungen durch Reagenzien oder andere
Gebrauchslésungen

Direkter Kontakt mit Reagenzien, Detergenzien, Reinigungs- und
Desinfektionsldsungen oder anderen Gebrauchslésungen kann zu
Hautreizungen oder Entziindungen fiihren.

Tragen Sie stets Schutzhandschuhe.
Beachten Sie die Sicherheitshinweise in den Packungsbeilagen der
Reagenzien bzw. der Reinigungs- oder Desinfektionslésungen.

Falls Ihre Haut mit Reagenz, Kontroll-Lésung oder Reinigungs-/Des-
infektionsldsung in Berihrung kommt, waschen Sie die betreffende
Stelle sofort mit Wasser ab.

Beachten Sie dariiber hinaus alle weiteren geltenden Vorschriften
Gber Gesundheitsschutz und Sicherheit.

Vermeidung von elektrischem Schlag, Brinden und Explosionen

Verwenden Sie nur Originalzubehér von Roche Diagnostics (Kabel,
Netzteile, Akkus und Ersatzteile). Kabel, Netzteile und Akkus anderer
Hersteller kdnnen zur Explosion des Akkus oder zu Schaden am Gerat
fahren.

Verwenden Sie keine lockeren Steckdosen oder beschadigte Netz-
teile, Kabel, Stecker oder Akkus.

Kurzschliisse am Netzteil, an den Kontakten der Basisstation und am
Akku sind zu vermeiden.

Lassen Sie das cobas h 232 Messgerét, das Netzteil und den Akku
nicht fallen und schiitzen Sie diese Komponenten vor StéRen und
Erschitterungen.




Entsorgung des Systems

f Infektionsgefahr durch ein potenziell infektioses Gerit

WARNUNG Das cobas h 232 Messgerat oder Teile davon miissen wie potenziell
infektioser Abfall behandelt werden. Vor der Wiederverwendung, Ver-
wertung oder Entsorgung ist eine Dekontaminierung (d. h. eine Kombi-
nation aus Prozessen wie Reinigung, Desinfektion und/oder Sterilisation)
erforderlich.

Entsorgen Sie das System oder dessen Komponenten gemé(3 den vor Ort
geltenden Vorschriften. Entnehmen Sie stets den Akku, bevor Sie eine
thermische Desinfektion durchfiihren.

Akku

Das Messgerat enthalt einen wiederaufladbaren Akku, der aufgeladen wird, sobald der
Netzadapter angeschlossen wird bzw. das Messgerét in eine aktive (d. h. am Netzadapter
angeschlossene) portable Basisstation gestellt wird.

BEACHTEN SIE Verwenden Sie ausschlief3lich den von Roche Diagnostics mitgelieferten

Akku. Jede andere Art von Akku (oder Batterie) kann das System
beschadigen.
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JAN

WARNUNG

Madgliche Gefahren durch defekte Lithium-lonen-Akkus

Beschadigte oder aufgeblahte Lithium-lonen-Akkus kénnen sich Giber-
mal3ig aufheizen, in Brand geraten oder auslaufen. Ist der Lithium-lonen-
Akku eines cobas h 232 Gerétes beschadigt oder aufgeblaht, darf er
nicht weiter verwendet werden. Gerate mit beschadigten oder aufge-
blahten Lithium-lonen-Akkus diirfen unter keinen Umsténden in der
portablen Basisstation oder mit dem Netzadapter aufgeladen werden.

Bei einer Uberhitzung kann der Akku in Brand geraten oder explodieren.

B Werfen Sie den Akku oder das Gerét nie in offenes Feuer. Der Akku
darf nicht zerlegt, zusammengedriickt oder zerstochen werden, da
hierbei ein interner Kurzschluss ausgeldst werden kann, der zu einer
Uberhitzung fiihrt.

W Stellen Sie weder den Akku noch das cobas h 232 Gerét auf oder in
Gerite, die hei werden kdnnen, wie z. B. Mikrowellen, Herde oder
Heizkérper.

B Langere direkte Sonneneinstrahlung ist zu vermeiden, z. B. wenn sich
das Gerét in der Basisstation befindet. Bedenken Sie dies, wenn Sie
den Aufstellort der Basisstation auswéhlen.

Batteriefllissigkeit oder Substanzen, die aus beschadigten Akkus aus-
laufen, kdnnen Hautreizungen ausldsen oder aufgrund der hohen
Temperaturen zu Verbrennungen fiihren.

B Vermeiden Sie jeglichen Kontakt mit Batteriefliissigkeit. Sollte diese
versehentlich in Kontakt mit der Haut kommen, spiilen Sie sie mit
Wasser ab. Sollte Batteriefliissigkeit in die Augen gelangen, suchen
Sie auBBerdem einen Arzt auf.

Beim Umgang mit sowie bei der Entsorgung von Akkus ist Vorsicht
geboten.

Extreme Temperaturen verringern die Ladekapazitit und Verwendungsdauer des Geréates und
des Akkus.
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Beachten Sie bitte folgende allgemeine Sicherheitshinweise zum Umgang mit Akkus:

.{% Entsorgung gebrauchter Akkus
|

—o Entsorgen Sie Akkus nicht Giber den Hausm(ill. Entsorgen Sie gebrauchte
Akkus bitte entsprechend den vor Ort geltenden Richtlinien und Vor-
schriften sowie den Richtlinien lhrer Einrichtung zur Entsorgung von
Elektronik-Altgeréaten.

[ ] Verwenden Sie zur Lagerung und zur Entsorgung des Akkus die Originalverpackung des
Herstellers.

Sichern bzw. tibertragen Sie vor dem Austauschen des Akkus grundsétzlich die Daten aus
dem Messgerat, um einen Datenverlust zu vermeiden (siehe Kapitel 7).

Schalten Sie das Gerét immer aus, bevor Sie den Akku entnehmen.

Die Warnmeldung Akku fast leer auf der Anzeige bedeutet, dass Sie das Gerat bald-
maoglichst zur Wiederaufladung in die Basisstation stellen oder an den Netzadapter
anschlieRen sollten.

| Reicht die Ladung des Akkus nicht mehr fiir weitere Tests aus, muss das Gerat sofort zur
Wiederaufladung in die Basisstation gestellt bzw. an den Netzadapter angeschlossen
werden.

Allgemeine Pflege

BEACHTEN SIE Reinigen Sie das Gerat nur mit den empfohlenen Reinigungsmitteln
(siehe Seite 169). Die Verwendung anderer Reinigungsmittel kann zu
Funktionsstérungen und zum Ausfall des Systems fiihren. Achten Sie
darauf, dass das Messgerét nach der Reinigung und Desinfektion
grindlich getrocknet wird.

Schutz vor elektrischem Schlag

BEACHTEN SIE Verwenden Sie das Messgerat auf keinen Fall, wenn der Netzadapter
oder dessen Kabel erkennbar beschadigt ist. Lassen Sie offensichtlich
beschadigte Teile vom Roche-Kundendienst tiberpriifen.
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Elektromagnetische Stérungen

Das Gerét erfullt die Anforderungen hinsichtlich Stéraussendung und Stérfestigkeit geméfs

IEC 61326-2-6.
A Verwenden Sie das Gerét nicht in der N&he starker elektromagnetischer
Felder, da diese die Funktion des Messgerétes beeintrachtigen kdnnen.
Elektrostatische Entladungen kénnen zu Funktionsstérungen des Mess-
gerétes flhren.
Touchscreen
BEACHTEN SIE B \Verwenden Sie zur Bedienung des Touchscreens nur die Finger

(auch mit Handschuhen) oder speziell dafiir vorgesehene Stifte.
Spitze oder scharfkantige Gegenstéande kénnen den Touchscreen
beschéadigen.

B \Verwenden Sie das System nicht bei direkter Sonneneinstrahlung,
da diese die Lebensdauer und Funktion des Touchscreens beein-
tréchtigen kann.

Lokales Netzwerk (LAN): Schutz vor unbefugtem Zugriff

20

Wenn dieses Produkt mit einem LAN verbunden wird, muss dieses LAN vor unbefugtem
Zugriff geschitzt werden. Es darf insbesondere keine direkte Verbindung zu einem ande-
ren Netzwerk oder dem Internet eingerichtet werden. Die Kunden sind selbst fiir die
Sicherheit ihres LAN verantwortlich, insbesondere was den Schutz vor bésartiger Soft-
ware und bosartigen Angriffen betrifft. Zu diesem Schutz kdnnen Malnahmen gehoren,
die das Gerat von nicht gesicherten Netzwerken trennen, wie z. B. der Einsatz einer
Firewall, oder auch MaRnahmen, mit denen sichergestellt wird, dass die verbundenen
Netzwerke frei von bdsartigen Codes sind.

Wenn Sie ein selbst konfiguriertes Datenmanagementsystem nutzen, vergewissern Sie
sich, dass vertrauliche Daten, die (iber die POCT1-A-Schnittstelle Gibertragen werden,
durch geeignete Sicherheitsmalinahmen geschlitzt sind.

Es muss auRerdem sichergestellt werden, dass das Gerét vor unbefugtem physischen
Zugriff und Diebstahl geschiitzt ist.

Auf dem Gerét, im DMS und im Netzwerk sollten sich nicht mehrere Benutzer ein Konto
teilen.

Unabhangig davon, ob Sie in einer kabelgebundenen oder in einer WLAN-Umgebung
arbeiten, sollten fiir die Benutzerkonten auf dem Gerét, im DMS und im Netzwerk starke
Passworter verwendet werden. Halten Sie sich an die hausinternen Richtlinien, sofern
vorhanden, oder befolgen Sie die Regeln fiir starke Passworter unter ,Eigenschaften
eines starken Passworts”.



Eigenschaften eines starken Passworts

| Das Passwort darf nicht den Namen des Benutzerkontos oder mehr als zwei zusammen-
hangende Buchstaben aus dem vollstandigen Namen des Benutzers enthalten.

[ ] Das Passwort muss mindestens acht Zeichen umfassen.

Das Passwort muss Zeichen aus mindestens drei der folgenden vier Kategorien
enthalten:

- Lateinische GroRbuchstaben (A bis Z)
- Lateinische Kleinbuchstaben (a bis z)
- Ziffern (0 bis 9)

- Sonderzeichen (z. B. 1, S, #, %)

Beispiele fiir schwache, d. h. unsichere Passworter

[ ] uhxwze11 enthélt keine GrofRbuchstaben.

[ ] UHXW13SF enthilt keine Kleinbuchstaben.

| uxxxxx7F enthalt ein Zeichen héufiger als viermal.

| x12useridF enth&lt mehr als vier zusammenhéngende Zeichen der Benutzer-ID.

Um sicherzustellen, dass das cobas h 232 Messgerét einwandfrei funktioniert, beachten Sie
bitte die in Kapitel ,,Allgemeine Produktspezifikationen“ ab Seite 183 aufgefiihrten Betriebs-
und Lagerungsbedingungen.
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Drahtlose Verbindung

Falls das Messgerit mit einer WLAN-Funktion ausgestattet ist:

Die WLAN-Funktion ermdglicht es dem Gerat, gespeicherte Daten (Testergebnisse, Patienten-
und Benutzer-IDs usw.) an das Datenmanagementsystem zu Gibermitteln, ohne dass das Gerét in
die Basisstation gestellt werden muss. Diese Funktion muss vom Systemadministrator konfigu-
riert werden. Beachten Sie die Richtlinien Ihrer Einrichtung fir die Verwendung von WLAN-
Verbindungen. Eine Beschreibung, wie das cobas h 232 Gerat mit einem Wireless Local Area
Network (WLAN) verbunden wird, finden Sie in Anhang B.

Hinweise zur HF-Emission

Abkiirzungen:

B ,FCC“ steht fiir ,Federal Communications Commission® (USA).
B Die Abkiirzung ,HF steht fur ,Hochfrequenz®.

W ,RSS" steht fiir ,Radio Standards Specification” (Kanada).

B ,WLAN" steht fiir ,Wireless Local Area Network*

Die ISM-Funkfrequenzbereiche umfassen méglicherweise Stéraussendungen von Mikrowellen-
herden, Heizungen und anderen nicht zur Dateniibertragung dienenden Geraten. Obwohl diese
Arten von Gerdten aufgrund ihrer geringen Leistung in der Regel kein Stérungsrisiko mit sich
bringen, besteht die Méglichkeit, dass einige Hochleistungssysteme der Industrie Ubertragungs-
versuche tber ein WLAN beeintrachtigen kénnen. Filhren Sie daher mithilfe eines Spektrum-
Analysators eine Untersuchung Ihres Standorts und eine Interferenzanalyse durch, um einen
Uberblick tiber das gesamte Spektrum zu erhalten. Suchen Sie nach Signalen, die méglicher-
weise nicht nurim Frequenzbereich des genutzten WLANS liegen, sondern auch die gleiche oder
eine sehr dhnliche Frequenz haben und Stérungen verursachen kénnten.

Y Roche Diagnostics unterstitzt die Funkstandards fr Industrie-Anwendungen und
empfiehlt die Verwendung von Produkten mit WLAN-Zertifizierung. Flr diese Zer-
tifizierung werden Produkte anhand der Industrienorm 802.11 auf grundlegende

Netzwerkkompatibilitét, Sicherheit, Authentifizierung, Quality of Service (QoS), Interoperabilitét

und Zuverlassigkeit getestet. Das Wi-Fi CERTIFIED-Kennzeichen belegt, dass die Wi-Fi Alliance

ein Produkt in zahlreichen unterschiedlichen Konfigurationen und zusammen mit verschiedenen
anderen Geréten getestet hat, um die Kompatibilitdt mit anderen Geraten mit dem Wi-Fi

CERTIFIED-Kennzeichen sicherzustellen, die den gleichen Frequenzbereich nutzen. Das Wi-Fi

Alliance-Netzwerk unabhéngiger Testlabore fiihrt Programme fiir Interoperabilitatstests durch,

um sicherzustellen, dass WLAN-fahige Gerdte zusammen und (iber sichere Verbindungen

funktionieren.

CERTIFIED
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Das cobas h 232 System erfiillt die Anforderungen der FCC in Bezug auf die HF-Emissions-
grenzwerte fiir eine nicht kontrollierte Umgebung. Bei der Installation und beim Betrieb des
Geréates muss ein Mindestabstand von 20 cm zwischen der Strahlungsquelle und lhrem Kérper
eingehalten werden.

Dieser Sender darf nicht am gleichen Standort wie andere Sender oder Antennen installiert oder
zusammen mit diesen Sendern oder Antennen betrieben werden.

An diesem Gerit vorgenommene Anderungen, die nicht ausdriicklich von Roche Diagnostics
genehmigt wurden, fihren maglicherweise zur Nichtigkeit der FCC-Zulassung dieses Gerétes.

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Richtlinien und der Norm RSS-210 von Industry Canada.
Der Geratebetrieb ist nur unter den folgenden beiden Bedingungen méglich:

(1) dieses Gerét verursacht keine elektromagnetischen Stoéreinfliisse
und

(2) dieses Gerat muss alle anderweitig erzeugten Interferenzen zulassen, einschlief3lich
Interferenzen, die moglicherweise zu einem fehlerhaften Betrieb flihren.

Das cobas h 232 System entspricht den Anforderungen bezliglich Stéraussendung und Stér-
festigkeit gemaR EN 61326-2-6. Es wurde geméaR des CISPR-Standards 11, Klasse B entwickelt
und getestet.

Dieses Gerat wurde eingehend getestet und daraufhin als digitales Gerat innerhalb der Grenz-
werte der Klasse B klassifiziert; es erflllt die Anforderungen von Teil 15 der FCC-Richtlinien.
Zweck dieser Grenzwerte ist es, geeigneten Schutz vor Storeinfliissen bei der Installation in einer
Wohnumgebung zu bieten. Dieses Gerat erzeugt, verwendet und strahlt mdglicherweise Radio-
frequenzenergie ab. Daher kann es bei unsachgemaéRer Installation und Verwendung Funkiiber-
tragungen durch Interferenzen stéren. Es kann jedoch keine Garantie (ibernommen werden,
dass in Einzelfallen bei einer sachgemaRen Installation keine Interferenzen auftreten. Sollte
dieses Gerat Interferenzen verursachen, die den Empfang von Funk oder Fernsehen storen (diese
Wirkung kann durch Ein- und Ausschalten des Gerétes verifiziert werden), wird empfohlen, die
Interferenzen durch eine oder mehrere der folgenden MaRnahmen zu beheben:

| Empfangsantenne des Funk- oder Fernsehgerates neu ausrichten oder Standort der
Antenne wechseln.

Abstand zwischen Messgerét und dem gestérten Empfangsgerat vergréfern.

Die Basisstation und das gestdrte Empfangsgerat an Steckdosen in unterschiedlichen
Stromkreisen anschlief3en.

[ ] Ihren Handler oder einen erfahrenen Rundfunk-/Fernsehtechniker kontaktieren.

Dieses digitale Gerat der Klasse B entspricht den Anforderungen der kanadischen
Norm ICES-003.
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Einflhrung
1.2 Messgerit und Zubehér im Uberblick

Messgerit
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Touchscreen

Zeigt Ergebnisse, Informationen, Symbole
und die gespeicherten Messwerte an.
Zum Auswdbhlen einer Option tippen Sie
einfach auf die jeweilige Schaltflache.

Ein/Aus-Taste
Durch Driicken dieser Taste schalten Sie
das Messgerat ein oder aus.

Offnung fiir Probenauftrag

Offnung im Deckel der Teststreifenfiih-
rung, Uber die Sie nach dem Einfiihren
des Teststreifens Blut auftragen kénnen.

Deckel der Teststreifenfithrung
Nehmen Sie diesen Deckel ab, um die
darunter liegenden Bereiche zu reinigen
(wenn diese z. B. mit Blut verunreinigt
wurden).

Einflhrung

Barcodeleser

Mit dem integrierten Barcodeleser
kénnen Benutzer- und Patienten-IDs in
das Messgerat eingelesen werden. *

Akkufachdeckel
Dieser Deckel muss vor dem Einlegen des
Akkus abgenommen werden.

Typenschild
Eine Erlduterung der Symbole finden Sie
auf Seite 5.

WLAN-Etikett

Falls das Messgerat eine WLAN-Funktion
besitzt: Dieses Etikett enthélt die Registrie-
rungsnummern der WLAN-Hardware des
Messgerétes. *

* Um herauszufinden, ob Ihr Messgerat mit dieser Funktion ausgestattet ist, vergleichen Sie die
Bestellnummer auf dem Typenschild mit den entsprechenden Bestellinformationen (Liste der
Bestellnummern) auf Seite 186.
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Einflhrung

| Teststreifenfiihrung
Fihren Sie hier den Teststreifen ein.

J Infrarotfenster
Dient zur Daten(ibertragung mit der (opti-
onalen) Basisstation. Befindet sich unter
der halbtransparenten Abdeckung.

K Anschlussbuchse fiir Netzadapter
Stecken Sie hier den Netzadapter ein.
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Offnung fiir den Code-Chip
Hier fihren Sie den Code-Chip ein.

Ladeanschliisse

Dienen zur Stromversorgung und/oder
zum Laden des Akkus, wenn das Gerét in
die (optionale) Basisstation gestellt
wurde.



Stromversorgung

N Akku (Universal Battery Pack) O Netzadapter
Versorgt das Messgeréat mit Strom. Versorgt das Gerat mit Strom und ladt den
Akku auf.

Das Messgeréat kann wahlweise nur mit dem wiederaufladbaren Akku oder zusammen mit dem
mitgelieferten Netzadapter oder der (optionalen) portablen Basisstation betrieben werden. Beide
dienen zum Aufladen des Akkus. Setzen Sie den Akku auch dann in das Gerat ein, wenn Sie den
Netzadapter oder die Basisstation sténdig verwenden. So bleiben auch im Fall eines Stromaus-
falls Datums- und Uhrzeit-Einstellungen erhalten. Ergebnisse, einschlieflich Datum und Uhrzeit,
sowie alle anderen Einstellungen bleiben auch ohne Akku gespeichert.

Es wird generell davon abgeraten, das Gerat wahrend einer Messung von der externen Strom-
quelle zu trennen oder aus der Basisstation zu entnehmen. Wenn das Gerét an eine externe
Stromquelle angeschlossen und der Akku fast leer ist, kbnnen die Messungen nicht abgeschlos-
sen werden, wenn das Gerét von der externen Stromquelle getrennt wird. In diesem Fall wird
eine Meldung angezeigt, in der Sie dazu aufgefordert werden, das Gerat nicht von der externen
Stromquelle zu trennen.

Um Strom zu sparen, kann sich das Messgerét automatisch ausschalten oder in den Standby-
Modus wechseln, wenn keine Taste betétigt oder kein neuer Teststreifen eingefiihrt wird. Wenn
sich das Messgeréat automatisch ausschaltet, bleiben alle bis zu diesem Zeitpunkt ermittelten
Messergebnisse im Speicher und die Einstellungen bleiben erhalten (siehe ,,Auto Aus* in Kapitel
LEinrichten der Datenverwaltung“ auf Seite 62).
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Einflhrung

09:15

( Patiententest )

(él Kontrolltest )
( Ergebnisspeicher )
( ‘\ Setup

)
(4-[] Abmelden 4

19.04.2016 (

=D

Im Akkubetrieb zeigt das Messgerat standig
den Ladestatus des Akkus an. Das Akku-
symbol besteht aus vier Segmenten, die die
Akkuladung anzeigen.

Wenn Sie den Akku austauschen, lassen Sie
zwischen dem Entnehmen des alten und dem
Einlegen des neuen Akkus maximal 24 Stunden
verstreichen. Anderenfalls missen Sie ggf.
Datum und Uhrzeit neu eingeben.

é Verbrauchte Akkus miissen gemaR den geltenden ortlichen Vorschriften
umweltgerecht entsorgt werden. Weitere Informationen finden Sie unter
Jnfektionsgefahr durch ein potenziell infektitses Gerét" auf Seite 17.
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Teststreifen

Einflhrung

Messfeld
Dieses Feld wird vom Messgerét mit der
Kamera ausgewertet.

Probenauftragsfeld

Hier erfolgt der Probenauftrag, nachdem
der Teststreifen in das Messgerat einge-
fihrt wurde.

R Barcode

Ordnet den Teststreifen dem entspre-
chenden Code-Chip zu. Der Barcode wird
automatisch vom Messgerat eingelesen,
wenn der Teststreifen in die Teststreifen-
fuhrung eingefihrt wird.

Code-Chip
Enthalt chargenspezifische Teststreifen-
daten.
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Einflhrung

Portable Basisstation

Ladekontakte
Dienen zur Stromversorgung und/oder
zum Aufladen des Akkus.

Statusanzeige
Leuchtet, wenn die Stromversorgung
hergestellt ist; Ladeanzeige.

Infrarotfenster
Dient zur Kommunikation mit dem
Messgerit.

W Verlangerungsstiick
Fur das cobas h 232 Messgerdt, optional.

Datenanschliisse (Ethernet/RJ45 und
USB)

Dienen zum AnschlielRen des Mess-
gerates an ein Datenmanagementsystem
(DMS).

Anschlussbuchse fiir den
Netzadapter

Hier kdnnen Sie den Netzadapter der
Basisstation anschliefsen.

Abnehmbarer Deckel des
Konfigurationsschalters

Dieser Schalter dient zum Einstellen des
Betriebsmodus der portablen Basis-
station.

Die portable Basisstation kann separat bestellt werden. Weitere Informationen zur Verwen-
dung und Konfiguration finden Sie im Benutzerhandbuch der portablen Basisstation und im
technischen Hinweis (Technical Note), der auf der portablen Basisstation gespeichert ist.
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Einflhrung

1.3 Schaltflaichen und Symbole auf dem Bildschirm

Im Folgenden werden die im regulédren Betrieb auf dem Bildschirm angezeigten Schaltflachen
und Symbole erldutert. Fehlermeldungen und die damit verbundenen Symbole werden in einem
eigenen Kapitel erlautert. Weitere Informationen finden Sie unter ,Fehlerbehebung” ab Seite 179.

Schaltfliche/Symbol

Bedeutung

OK, Einstellung speichern

Abbrechen, Einstellung verwerfen

Ggs

Zuriick (zum vorherigen Men()

+
=

Zahlenwert erhdhen/verringern oder
Durch Listen blattern, die nicht vollstdndig angezeigt werden kénnen

=
=

\
P

Schaltflache inaktiv; Wert kann nicht weiter erhéht/verringert werden
oder
Listenende in dieser Richtung erreicht

Zurlick zum Hauptmenii

Liste der Messungen eines einzelnen Patienten

Durch gespeicherte Ergebnisse blattern

Angezeigtes Ergebnis drucken (Ubermittlung tiber die Infrarot-
schnittstelle an den Drucker)

Testergebnis als QR-Code anzeigen

Kommentar hinzufligen

B “ :‘
HOoECECE

¥
.

Benutzer abmelden

Benutzer anmelden

Benutzer muss warten, bis ein Vorgang abgeschlossen wurde.

E Bl

Teststreifen einfiihren

Teststreifen entnehmen

Teststreifen wird aufgewérmt

2
\'%H

Probe auftragen (mit Anzeige der hierfiir verbleibenden Zeit und der
erforderlichen Probenmenge auf dem Bildschirm)
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Einflhrung

Schaltflaiche/Symbol

Bedeutung

QC-Probe auftragen (mit Anzeige der hierflr verbleibenden Zeit und
der erforderlichen Probenmenge auf dem Bildschirm)

JEm=,

Code-Chip einsetzen

@

Deckel der Teststreifenfiihrung zum Reinigen 6ffnen

Akkustatus:
= Bei vollstandig geladenem Akku leuchten alle Segmente.

= Die einzelnen Segmente erléschen nacheinander, wenn die
Akkuladung schwécher wird.

= Wenn kein Segment mehr leuchtet, sind keine Messungen mehr
maglich. Sie kénnen aber noch auf den Speicher des Mess-
geréates zugreifen.

Betrieb mit Netzadapter

Zeit zwischen Mitternacht und zwdlf Uhr mittags
(im 12-Stunden-Anzeigeformat)

Zeit zwischen zwolf Uhr mittags und Mitternacht
(beim 12-Stunden-Anzeigeformat)

Kennzeichnet eine Informationsmeldung

Kennzeichnet eine Fehler- oder Warnmeldung
(siehe Kapitel 9 ,Fehlerbehebung®)

C——
-
—->

Raum- bzw. Messgeratetemperatur liegt aul3erhalb des zuldssigen
Bereichs.

Der Deckel der Teststreifenfiihrung ist gedffnet.

Wenn eine QC-Sperre aktiv ist, weist dieses Symbol darauf hin, dass
ein oder mehrere Parameter gesperrt sind, wahrend andere noch
messbar sind.
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Einflhrung

Wenn das Messgerét in Verbindung mit einem Datenmanagementsystem (DMS) verwendet
wird, kénnen die folgenden Symbole angezeigt werden.

S

Infrarotschnittstelle ist aktiviert (fir die Kommunikation mit Computer
und/oder Drucker)

Kommunikation iber WLAN findet statt.

Eine BTS-Anforderung steht aus.

Reinigung/Desinfektion erforderlich
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Einflhrung

34

Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.



2 Inbetriebnahme des Gerates

Vor der Erstbenutzung des Gerétes ist Folgendes zu tun:

1
2
3

Setzen Sie den Akku ein (siehe Seite 38).
SchlieRen Sie den Netzadapter zum Aufladen des Akkus an.

Stellen Sie das aktuelle Datum und die Uhrzeit ein und wahlen Sie das Anzeigeformat
(siehe Kapitel ,Einrichten des Messgeréates” ab Seite 43).

Nehmen Sie die gewiinschten Systemeinstellungen (Sprache, ggf. Qualitatskontrollen,
Benutzerverwaltung usw.) vor.

Wenn am Gerat Datum und Uhrzeit nicht eingestellt sind (entweder weil Sie das Gerdt zum
ersten Mal einschalten oder weil der Akku langer als 24 Stunden aus dem Messgerat entfernt
war), konnen Sie keine Messung durchfiihren. In diesem Fall wird beim Einschalten des Mess-
gerdtes automatisch der Setup-Modus aufgerufen, in dem Sie Uhrzeit und Datum einstellen

missen.
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2.1 Akku einsetzen oder austauschen

Das Messgerat wird nicht mit eingebautem Akku geliefert.

Nicht verwendete Akkus entladen sich mit der Zeit und missen vor dem Gebrauch aufgela-
den werden. Nach dem Einsetzen eines neuen Akkus muss das Messgerét Giber Nacht aufge-
laden werden, bevor Messungen durchgefiihrt werden. Beachten Sie, dass der Akku nur dann
eine optimale Leistung liefert, wenn er mehrmals vollsténdig entladen und wieder aufgeladen
wurde.

Jedes Mal, wenn das Gerét in eine aktive Basisstation gestellt oder mit dem Netzadapter ver-
sorgt wird, wird das Symbol [CTZk angezeigt. Dieses Symbol gibt an, dass das Messgerét an
eine Stromquelle angeschlossen ist und bei Bedarf geladen werden kann.

Achten Sie darauf, dass wahrend des Einsetzens und der Erstkonfiguration der zuldssige
Temperaturbereich fiir die Ladung des Akkus (12-32 °C) eingehalten wird.
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Inbetriebnahme des Gerétes

Akku entnehmen

1 Falls bereits ein Akku eingebaut ist,
stellen Sie sicher, dass das Geréat
ausgeschaltet ist.

Trennen Sie das Gerat immer von der
externen Stromquelle, bevor Sie den Akku
entnehmen.

2 Legen Sie das Messgerat mit der Unter-
seite nach oben auf eine ebene Flache.

3 Losen Sie die vier Schrauben am
Akkufach mit dem Torx-Schraubendreher
mit Sternprofil, der im Lieferumfang des
cobas h 232 Produktpakets/-kits
enthalten ist.

4 Nehmen Sie den Deckel des Akkufachs
ab. Der nun sichtbare Akku ist mit einem
Steckverbinder am Gerat angesteckt.

5 Heben Sie den Akku vorsichtig heraus
und ziehen Sie den Steckverbinder ab.

ﬁ Entsorgung gebrauchter Akkus

Entsorgen Sie Akkus nicht Giber den Hausm(ill. Entsorgen Sie gebrauchte
Akkus bitte entsprechend den vor Ort geltenden Richtlinien und Vor-
schriften sowie den Richtlinien Ihrer Einrichtung zur Entsorgung von
Elektronik-Altgeraten.
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Inbetriebnahme des Gerétes

Akku einsetzen

38

1 Losen Sie die Schrauben am Deckel des
Akkufachs so weit, dass die Schrauben-
kopfe ca. 4-5 mm herausragen.

Trennen Sie das Gerat immer von der
externen Stromquelle, bevor Sie den
Steckverbinder des Akkus anschlief3en.

2 Nehmen Sie den Akku in die Hand und
driicken Sie die Kabel und den Steckver-
binderzwischen Daumen und Zeigefinger
zusammen.

3 SchlieRen Sie den Steckverbinder an die
Buchse an und vergewissern Sie sich,
dass er vollstdndig eingesteckt ist.

4 Legen Sie den Akku wie gezeigt in das
Akkufach.

Der Akku ist richtig positioniert, wenn die
Vorspriinge an der Seite des Akkus in die Ver-
tiefungen an der Innenseite des Akkufachs
passen.

Verwenden Sie nach Maglichkeit den im
Lieferumfang des Gerétes enthaltenen Akku.
Nach dem Einsetzen des Akkus Uberpriift
das Messgerdt, ob der Akku mit dem Gerat
kompatibel ist.



Inbetriebnahme des Gerates

5 Setzen Sie den Deckel wieder auf das
Akkufach auf. Stellen Sie dabei sicher,
dass die Kabel des Steckverbinders nicht
zwischen dem Messgeréat und dem
Deckel eingequetscht werden.

6 Drehen Sie alle vier Schrauben wieder bis
zum Anschlag fest (handfest, nicht zu
stark anziehen).
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Inbetriebnahme des Gerétes

Nach dem Einsetzen eines neuen Akkus muss das Messgerét Gber Nacht aufgeladen werden,
bevor Messungen durchgefiihrt werden.

[ 77 ]

/4

c<o>as®

Datum einstellen

2016

Zeit

Jahr:

Monat:

1

Stunde:

19.04.2016

)|

einstellen

3
49

19.04.2016

40

(EmEEy

Das Messgerat schaltet sich automatisch

ein und das Roche-Logo wird angezeigt.
Schaltet sich das Gerat nicht automatisch ein,
ist moglicherweise der Akku leer. In diesem
Fall wird entweder ein rotes Batteriesymbol
oder das Ladesymbol angezeigt. Sobald der
Akku ausreichend geladen ist, schaltet sich
das Messgerét automatisch ein.

7 War das Gerét zu lange ohne Strom,
missen Sie Datum und Uhrzeit erneut
eingeben. Bestétigen Sie nach der
Eingabe der korrekten Daten in jedem
Bildschirm mit o/



Ein- und Ausschalten des Messgerates

Inbetriebnahme des Gerétes

1 Schalten Sie das Gerat durch Driicken der
-Taste ein.

Alternativ kdnnen Sie das Gerét auch ein-
schalten, indem Sie es an den Netzadapter
anschlieRen oder in die portable Basisstation
stellen.

2 Um das Messgerat nach dem Gebrauch
wieder auszuschalten, driicken Sie ca.
1 Sekunde lang die Taste .
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Inbetriebnahme des Gerates

Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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Einrichten des Messgerétes

3 Einrichten des Messgerites

Wenn Sie auf dem Bildschirm auf eine Schaltflache tippen, wird ein Vorgang ausgefiihrt. In
diesem Handbuch werden die Schaltflaichen entweder mit fett hervorgehobenem Text oder

durch ein Symbol (z. B., ¢ fiir OK) dargestellt.

Textverweise auf andere Bildschirmelemente (z. B. Men(bezeichnungen) werden kursiv dar-
gestellt. Diese Bildschirmelemente sind nicht aktiv.

" Hauptmenii 09:15

Datenverwaltung

i

(é, Kontrolitest ) ID-Setup
[ Ergebnisspeicher ) Sperre

Setup 4

(X

X

AN N

Optionale Anzeigen

(G}
=
—

19.04.2016

19.04.2016

Sie kdnnen eine angezeigte Funktion 6ffnen,
indem Sie mit dem Finger oder einem dafiir
vorgesehenen Spezialstift auf die zugehérige
Schaltflache tippen. ,Tippen” bedeutet:

Die Schaltflache kurz antippen (nicht langer
driicken). Daraufhin erscheint direkt der
néchste Bildschirm.

1 Tippen Sie auf Setup, um das Menii
Setup aufzurufen.

2 Wahlen Sie die gewlinschte Einstellungs-
gruppe aus (siehe ,Struktur des Meniis
Setup” weiter unten).

Eine Beschreibung der auf dem Bildschirm
angezeigten Schaltflichen und Symbole
finden Sie auf Seite 31.
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Einrichten des Messgerétes

Struktur des Meniis Setup

Die folgende Ubersicht zeigt die im Menii Setup aufrufbaren Funktionen des Messgerétes.

Setup

( Kontrast ) ( Sprache ) (Datum/Zeit) (Signalton ) (Auto Aus )

Daten-

verwaltung

speicher

(Verbindung) (Messwert—) (Egﬁﬁgiif_) (Ergebnisan

) (G

zeigemodus

(Administrator—ID )( Benutzer-ID )( Patienten-1D )

C-
(Benutzersperre) Einsttcalllungen)

Reinigungs-

sperre

)

STAT-Tests )
konfig.

Optionale

Anzeigen

( Startinfo )ﬁirg.—/\nmeldungﬂ(

Ergebnis
bestatigen

)




Einrichten des Messgeréates

Gruppe Untergruppe | Einstellung Werte *

Basis Kontrast

0-10(59

Sprache

Datum/Zeit

01/01/2011 *

Datum
Datumsformate Tag.Monat.Jahr (31.12.2011)
Monat/Tag/Jahr (12/31/2011) *
Jahr-Monat-Tag (2011-12-31)

Signalton

Lautstérke Aus

Leise
Mittel *
Laut

Auto Aus

[Minuten] Aus
1 - 10 (Standard: 5 Min. *)
15, 20, 25, 30
40, 50, 60

* Standardeinstellungen sind mit einem Sternchen gekennzeichnet (*).
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Einrichten des Messgerétes

Gruppe Untergruppe Einstellung Werte *

Datenverwaltung Verbindung QR-Code
Aus *

Computer

Drucker

— _

Speichermodus Keine Erg. I6schen *

Alt. Ergebnis 18sch.

o -

Erg.-Einh. TT ausw.  ng/I *

pg/ml

ng/ml
ug/l

Diagnostik Software Es werden nur vorhandene
WLAN-Einrichtung Einstellungen und Parameter
angezeigt.

ID-Setup Administrator-ID _

Benutzer-ID (mit DMS und Liste Keine *
auf dem Messgerat) ™[ jsie

Verborg. Liste

(ohne Liste auf dem
Messgerat)

Patienten-ID Keine

Optional *
Erforderlich
Verborg. Liste

* Standardeinstellungen sind mit einem Sternchen gekennzeichnet (*).

46



Einrichten des Messgeréates

Sperre Benutzersperre (nur wenn die Option Nein *
~Benutzer-ID* aktiviert ist) Taglich
Wochentlich
Monatlich
Alle 3 Monate
Alle 6 Monate
Jahrlich
o -
1QC-Sperre Nein *
Taglich
Wochentlich
Monatlich
&
Ber. Trop-T Benutzerdef. Ber.
Taglich
Wochentlich
Monatlich

* Standardeinstellungen sind mit einem Sternchen gekennzeichnet (*).
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Einrichten des Messgerétes

Gruppe Untergruppe Einstellung Werte *

Optionale Startinfo Aktivieren

Anzeigen Deaktivieren *
Erg.-Anmeldung Aktivieren

Deaktivieren *

Ergebnis bestétigen Aktivieren

Deaktivieren *

* Standardeinstellungen sind mit einem Sternchen gekennzeichnet (*).
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Einrichten des Messgerétes

3.1 Basis-Einstellungen

Das Setup-Untermen( Basis enthalt grundlegende Optionen zur Anpassung der
Benutzeroberflache.

Kontrast

Mit dem Menii Kontrast kdnnen Sie die Anzeige zur besseren Lesbarkeit an lhre
Umgebungsbedingungen anpassen.

[ Hauptmenii AR 1 Tippen Sie im Hauptmenii auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu 6ffnen.
Patiententest
2 Tippen Sie im Menu Setup auf Basis.
= Konollest 3 Tippen Sie im Men(i Setup - Basis auf

Ergebnisspeicher Kontrast.

19.04.2016

19.04.2016
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Einrichten des Messgerétes

50

i Kontrast wihlen

Kontrast:
(0-10)

S

19.04.2016

(EEEE)

Tippen Sie auf () oder (), um den Kon-

trast im Bereich von 0 bis 10 zu dndern.

Kontrast ,,0“ erzeugt eine sehr dunkle
Darstellung.

Kontrast , 10 erzeugt eine sehr helle
Darstellung.

Tippen Sie auf die Schaltfldche ', um die
Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltfléche )X, um dieses Menii
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern. Die Anzeige kehrt automatisch
zum vorherigen Bildschirm zuriick.



Sprache

Einrichten des Messgerétes

Wahlen Sie mit dieser Einstellung die Sprache fir alle Anzeigen mit Text aus.

19.04.2016

=
=
=

19.04.2016

Tippen Sie im Hauptmenii auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu 6ffnen.

Tippen Sie im Menu Setup auf Basis.

Tippen Sie im Menu Setup - Basis auf
Sprache.

Die aktuelle Sprache ist hervorgehoben
(weiRe Schrift auf blauem Hintergrund).
Zur Auswahl stehen:

Dansk
Deutsch
English
Espaiiol
Francais
Italiano
Nederlands
Norsk
Portugués
Svenska

Bei Bedarf kann eine weitere Sprache instal-
liert werden (entweder direkt im Werk oder zu
einem spéteren Zeitpunkt von einem autori-

sierten Roche Diagnostics-Servicetechniker).
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Einrichten des Messgerétes

52

i Sprache wihlen

Francais
Italiano

Nederlands

Portugués

=

=)

v

2
o
&
Bl x
(<>}

4 Tippen Sie auf () oder (§), um die

gewiinschte Sprache auf dem Bildschirm
anzuzeigen.

Wenn der Pfeil nur als Kontur (| (. darge-
stellt ist, haben Sie das Ende der Liste in der
jeweiligen Richtung erreicht.

5 Tippen Sie auf die Schaltflache mit der
gewlinschten Sprache. Die Auswahl ist
nun markiert.

6 Tippen Sie auf die Schaltfldche ¢/, um
die Einstellung zu speichern, oder tippen
Sie auf die Schaltfliche )X, um dieses
Men(i zu verlassen, ohne die Anderungen
zu speichern. Die Anzeige kehrt automa-
tisch zum vorherigen Bildschirm zuriick.



Einrichten des Messgerétes

Einstellen des Datums

In diesem Men( kénnen Sie das Datum des Messgerates einstellen.

09:15 1 Tippen Sie im Hauptmeni auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu 6ffnen.

Tippen Sie im Menu Setup auf Basis.

£ Kontrolest 3 Tippen Sie im Menii Setup - Basis auf
Ergebnisspeicher Datum/Zeit.

19.04.2016

19.04.2016

19.04.2016 (EEEE)
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Einrichten des Messgerétes

i Setup - Datum/Zeit

Datums-/Zeitformat

]
it

19.04.2016

NE 2016

A\

Monat:

OO

Tag: 1
(EEEE)

19.04.2016

4 Tippen Sie im Men( Setup - Datum/Zeit
auf Datum, um das Datum einzustellen.

5 Tippen Sie auf (1) oder (4], um nachein-
ander Jahr, Monat und Tag einzustellen.

6 Tippen Sie auf die Schaltfliche ¢/, um
die Einstellung zu speichern, oder tippen
Sie auf die Schaltflaiche )X, um dieses
Menii zu verlassen, ohne die Anderungen
zu speichern. Die Anzeige kehrt automa-
tisch zum vorherigen Bildschirm zuriick.

Wenn das Men( Datum einstellen nach
Einschalten des Messgerates automatisch
angezeigt wurde, miissen Sie die Datumsein-
stellung durch Antippen von «/ abschlieRen.
AnschlieBend wird das Menu Zeit einstellen
angezeigt.

7 Tippen Sie im Men( Setup - Datum/Zeit
auf 4=, um zum Menu Setup - Basis
zurlickzukehren oder tippen Sie auf Zeit,
um zur Zeiteinstellung zu wechseln.



Einrichten des Messgerétes

Einstellen der Uhrzeit

In diesem Men( kénnen Sie die Uhrzeit des Messgerétes einstellen.

" Hauptmenii AR 1 Tippen Sie im Hauptmenii auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu 6ffnen.
Patiententest
2 Tippen Sie im Men( Setup auf Basis.
£ Kontrolest 3 Tippen Sie im Menii Setup - Basis auf
Ergebnisspeicher Datum/Zeit.

19.04.2016

19.04.2016

19.04.2016 (EEEE)
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Einrichten des Messgerétes

i Setup - Datum/Zeit

Datums-/Zeitformat

]
it

19.04.2016

i Zeit einstellen

3(H®)
49

Stunde:

Minuten:

(EEEE)

19.04.2016

4 Tippen Sie im MenU Datum/Zeit auf Zeit,

um die Uhrzeit einzustellen.

Tippen Sie auf (1) oder (§), um nach-
einander die Stunden und die Minuten
einzustellen.

Tippen Sie auf die Schaltflache ", um
die Einstellung zu speichern, oder tippen
Sie auf die Schaltflaiche )X, um dieses
Menii zu verlassen, ohne die Anderungen
zu speichern. Die Anzeige kehrt automa-
tisch zum vorherigen Bildschirm zuriick.

Wenn das Menii Zeit einstellen automatisch
nach Beenden des Meniis Datum einstellen
angezeigt wurde, miissen Sie die Zeiteinstel-
lung durch Antippen von « abschlieRen.
AnschlieRend wird das Hauptmeni angezeigt.

7

Tippen Sie auf 4=, um zum Men( Setup
- Basis zurlickzukehren oder tippen Sie
auf Datums-/Zeitformat, um das Anzei-
geformat einzustellen.



Einrichten des Messgerétes

Einstellen der Anzeigeformate fiir Datum und Uhrzeit

Wabhlen Sie Ihr bevorzugtes Format fiir die Datums- und Uhrzeitanzeige.

i Hauptmenii 09:15
Patiententest
Q\

Ergebnisspeicher
COT

<

19.04.2016

19.04.2016

Optionale Anzeigen \
Setup - Basis

19.04.2016

Tippen Sie im Hauptmenii auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu 6ffnen.

Tippen Sie im Menu Setup auf Basis.

Tippen Sie im Menu Setup - Basis auf
Datum/Zeit.
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Einrichten des Messgerétes

i Setup - Datum/Zeit

Datums-/Zeitformat

Ji
I

i

it

©
=3
&
o
S
>

[$)]
[e°]

i Dat.-Format wéhlen

Datum
MM/TT/J1))

JJJJ-MM-TT

RN

Zeit

19.04.2016

®

§
B

4 Tippen Sie im Men( Setup - Datum/Zeit
auf Datums-/Zeitformat, um das
gewiinschte Anzeigeformat einzustellen.

Die aktuellen Einstellungen sind hervor-
gehoben (weiRe Schrift auf blauem Hinter-
grund). Sie kénnen fiir das Datum eines der
folgenden Anzeigeformate auswahlen:

B Tag.MonatJahr, z. B. 31.12.2011
B Monat/Tag/Jahr, z. B. 12/31/2011
B Jahr-Monat-Tag, z. B. 2011-12-31

Dariiber hinaus kénnen Sie fir die Uhrzeit
eines der folgenden Anzeigeformate aus-
wahlen:

B 24H (24-Stunden-Anzeige), z. B. 14:52

B 12H (12-Stunden-Anzeige ergénzt durch
am/pm), z. B. 2:52 pm

5 Tippen Sie auf die Schaltflaiche mit dem
gewlinschten Anzeigeformat fir Datum
und Uhrzeit. Die Auswahl ist nun markiert.

6 Tippen Sie auf die Schaltfldche ¢/, um
die Einstellung zu speichern, oder tippen
Sie auf die Schaltfliche )X, um dieses
Men(i zu verlassen, ohne die Anderungen
zu speichern. Die Anzeige kehrt automa-
tisch zum vorherigen Bildschirm zuriick.

7 Tippen Sie auf 4==, um zum Men( Setup
- Basis zuriickzukehren.



Signalton

Das cobas h 232 Messgerét kann Informationen visuell darstellen und Sie mit einem Signalton
auf besondere Umstande aufmerksam machen. Bei Aktivierung der Option Signalton gibt das
Messgerét in folgenden Féllen Signalténe aus:

Beim Einschalten
Wenn das Messgerét das Einschieben eines Teststreifens erkennt

Wenn die Vorheizung des Teststreifens abgeschlossen ist und eine Probe aufgetragen
werden muss

Wenn das Messgerét eine Blutprobe erkennt

Wenn die Messung abgeschlossen ist und die Ergebnisse angezeigt werden
(ein langerer Ton)

Wenn ein Fehler auftritt (drei kurze Tone)

Wenn der Netzadapter bei eingeschaltetem Geréat angeschlossen wird
Wenn ein Barcode erfolgreich eingelesen wurde (ein kurzer Ton)
Wenn der Barcodeleser deaktiviert wird (zwei kurze Tone)

Wenn ein positives Messergebnis zu erwarten ist, wéhrend die Messung noch l4uft
(ein langer Ton)

Wenn ein Messergebnis vom Benutzer bestétigt werden muss und sich das Messgerat
demndachst automatisch ausschaltet (drei kurze Signalténe)

Wir empfehlen, die Option Signalton grundsétzlich aktiviert zu lassen.

Sie kdnnen auch einen Tastenton aktivieren. Wenn der Tastenton aktiviert ist, wird jeder
Tastendruck durch einen kurzen Signalton bestétigt, was die Eingabe erleichtert.
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Einrichten des Messgerétes

1 Tippen Sie im Hauptmenii auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu &ffnen.

2 Tippen Sie im Men( Setup auf Basis.

m Tippen Sie im Men( Setup - Basis auf
Ergebnisspeicher Signalton.

19.04.2016

w

OptionaIeAnzei gen \
Setup - Basis

19.04.2016

19.04.2016
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i Setup - Signalton

Lautstéirke
Tastenton ‘

19.042016 e

Lautstérke wéhlen

Leise

H

(EEEE)

19.04.2016

Deaktivieren

19.04.2016 (EEEE)

Einrichten des Messgerétes

4 Tippen Sie im Men( Setup - Signalton
auf Lautstérke, um die Lautstérke der
Signaltdne einzustellen.

Die aktuelle Einstellung ist hervorgehoben
(weilde Schrift auf blauem Hintergrund). Sie
kénnen eine der folgenden Optionen aus-
wahlen:

B Aus
B leise
m  Mittel
B Llaut

5 Tippen Sie im Menii Setup - Signalton auf
Tastenton, um den Tastenton ein- oder
auszuschalten.

Sie konnen eine der folgenden Optionen aus-
wahlen:

B Aktivieren
B Deaktivieren

6 Tippen Sie auf die Schaltflache o, um
die Einstellung zu speichern, oder tippen
Sie auf die Schaltflache X, um dieses
Menii zu verlassen, ohne die Anderungen
zu speichern. Die Anzeige kehrt automa-
tisch zum vorherigen Bildschirm zuriick.

7 Tippen Sie auf 4==, um zum Men( Setup
- Basis zurlickzukehren.
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Einrichten des Messgerétes

Auto Aus

Das Messgerét kann so eingestellt werden, dass es sich nach einer einstellbaren Zeit der
Inaktivitat (keine Tasteneingaben oder Messungen) automatisch ausschaltet. Mit dieser Funk-
tion kénnen Sie Energie sparen und die Betriebsdauer des Akkus bis zum erneuten Aufladen

verldngern.

1 Tippen Sie im Hauptmenii auf Setup, um
die Geréteeinstellungen zu 6ffnen.

Patiententest : L. . .
2 Tippen Sie im Men( Setup auf Basis.

Tippen Sie im Men( Setup - Basis auf
Auto Aus.

Kontrolltest

W

Ergebnisspeicher

19.04.2016

OptiunaIeAnzei gen ‘
Setup

19.04.2016

19.04.2016 (mmmmy

Wenn das Messgerat an den Netzadapter oder an die Basisstation angeschlossen ist, wech-
selt das Gerét nach 10 Minuten ohne Benutzerinteraktion in den Standby-Modus, anstatt sich
auszuschalten. AuBRerdem kann das Messgerat so konfiguriert werden, dass regelméf3ig ein
Neustart zu Wartungszwecken ausgefiihrt wird. Hierflr wird ein Zeitpunkt gewahlt, zu dem

das Gerét nicht aktiv ist.
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Minuten:

sSH®

19.04.2016

(wmmm)

Sie konnen eine der folgenden Optionen aus-
wéhlen:

Aus (das Messgerat schaltet sich nie
automatisch aus)

Zeit bis zur Ausschaltung:
1...10, 15, 20, 25, 30, 40, 50, 60 Minuten

Tippen Sie auf () oder (4], um die

gewiinschte Zeitin Minuten auszuwéhlen
oder die Funktion zu deaktivieren.

Tippen Sie auf die Schaltfldche ¢, um
die Einstellung zu speichern, oder tippen
Sie auf die Schaltflache )X, um dieses
Menii zu verlassen, ohne die Anderungen
zu speichern.

Die Anzeige kehrt automatisch zum
vorherigen Bildschirm zuriick.

Tippen Sie auf 4=, um zum Meni Setup
zuriickzukehren.
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Einrichten des Messgerétes
3.2 Einrichten der Datenverwaltung

Verbindung

Im Men( Verbindung kénnen Sie den Datenaustausch mit externen Geréten konfigurieren. Das
Messgerét kann an einen Computer oder Drucker angeschlossen werden. Zusétzlich zu dieser
direkten Datenausgabe kénnen die Testergebnisse auch als QR-Codes gespeichert und spéter
zur Verwendung mit anderen Anwendungen ausgelesen werden.

1 Tippen Sie im Hauptmenii auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu &ffnen.

2 Tippen Sie im Men( Setup auf

S v
Datenverwaltung

Ergebnisspeicher 3 Tlppen Sie im Menii Setup - Datenverwalt.
auf Verbindung.

19.04.2016

£
—
=

19.04.2016

19.04.2016
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QR-Code

i Verbindung wihlen
QR-Code

Computer

i
I

i QR-Code
QR-Code
inxeigen:

URL-Ubertragung

@

19.04.2016 (mmn)

X v

19.04.2016

B

Einrichten des Messgerétes

Tippen Sie im Men( Verbindung waéhlen
auf die Schaltfliche QR-Code.

Tippen Sie auf Ein, um die Anzeige von
QR-Codes zu aktivieren, bzw. auf Aus, um
sie zu deaktivieren. Die Auswahl ist nun
markiert.

Wenn Sie diese Funktion aktiviert haben,
wéhlen Sie die Form des anzuzeigenden
QR-Codes aus:

Klartext

Mit dieser Option lesen Sie das Ergebnis
in eine PC-basierte Anwendung ein (z. B.
eine elektronische Patientenakte). Dazu
bendtigen Sie einen externen 2D-Bar-
codeleser, der an den PC angeschlossen
ist. Nach dem Einlesen werden das Test-
ergebnis sowie zugehdrige Metadaten
(z. B. Datum, Uhrzeit, Kommentare) in der
PC-Anwendung als Klartext angezeigt.

Codierte Daten

Mit dieser Option lesen Sie das Ergebnis
in eine Smartphone- oder Tablet-App
oder eine PC-basierte Anwendung ein.

URL-Ubertragung

Mit dieser Option (ibertragen Sie das
Ergebnis an einen webbasierten Dienst
(z. B. eine elektronische Patientenakte
usw.). Wenn Sie diese Option verwenden
mochten, miissen weitere Parameter
(URL, Schliisselcode) definiert werden.
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Vergewissern Sie sich, dass Ihre Umgebung zum Einlesen von QR-Codes (QR-Code-Lese-
gerét, Betriebssystem, Anwendung zur Textverarbeitung) fir Ihre Sprache konfiguriert ist.
Anderenfalls sind die moglichen Reaktionen der Empfangskomponente (PC, mobiles Gerét)
nicht vorhersehbar.

Wenn Sie die Optionen Codierte Daten und URL-Ubertragung verwenden mdchten, sind spe-
zielle Softwareprogramme oder Apps erforderlich. Sind Sie als Kunde oder als Anbieter von
IT-Produkten und Dienstleistungen an der Verwendung dieser Funktion interessiert, erhalten
Sie weitere Informationen bei Ihrem Roche Diagnostics-Kundendienst vor Ort.

i QR-Code 6 Tippen Sie je nach Bedarf auf Klartext,

QR-Code @ Codierte Daten oder URL-Ubertragung.
Die Auswahl ist nun markiert.

o
H
N
2,

Q
@
H

Klartext

Wenn Sie URL-Ubertragung ausgewahlt
Codierte Daten haben, wird die Schaltflache &5 aktiv. Mit
dieser Schaltflache kdnnen Sie die weiteren
Parameter einstellen.

URL-Ubertragung

@

URL-Ubertragung

7 Tippen Sie auf €3, um das Menii
URL-Ubertragung aufzurufen.

19.04.2016

8 Tippen Sie auf URL, um den URL einzu-
geben, an den die Testergebnisdaten
Ubertragen werden sollen (Achtung:
dieser URL wird von Ihrem spezialisierten
Service-Provider zur Verfligung gestellt).

Schliisselcode ‘

=
=
=)

m Verwenden Sie die Schaltflache (123), um
zur Eingabe von Zahlen umzuschalten.

19.04.2016

B Mit (asc) kénnen Sie wieder zur Eingabe
von Text wechseln.

W Mit der Riicktaste (+) kénnen Sie fehler-
hafte Eingaben l6schen.

000000

H
'
©

Tippen Sie auf die Schaltfliche ", um die
Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltfléche )X, um dieses Menii
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern. Die Anzeige kehrt automatisch
zum vorherigen Bildschirm zurtick.
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i URL-Ubertragung

i Schliisselcode

URL

Schliisselcode

JD5G29F6U8V2WC4L
Serien-Nr.:
KQ0327832

Hinweis: Fiir die Decodierung
von QR-Code-Meldungen
auf diesem Gerat sind
Schliisselcode und
Seriennummer erforderlich.

=)
=
=

Diese miissen auch auf dem
\4 Zi sein.

19.04.2016 (EEEE)

h
=
=

19.04.2016 (EEEE)

10 Tippen Sie auf Schliisselcode, um das
gleichnamige Menu aufzurufen.

Im Meni Schiiisselcode werden zwei Arten
von Daten angezeigt, die zur Erkennung und
Dekodierung des tibertragenen Testergebnis-
ses ben6tigt werden. Diese Daten braucht das
IT-System, an das die Testergebnisse tiber
den festgelegten URL tbertragen werden.

B Schliissel
Dieser zur Dechiffrierung der Daten aus
dem QR-Code benétigte Schliissel wird
automatisch vom Messgerét erzeugt.

B Serien-Nr.
Die Seriennummer des Gerétes ist
notwendig, um das Testergebnis dem
Schliisselcode zuzuordnen.

Tippen Sie auf die Schaltfliche Neu,
wenn das Gerét einen neuen Schlissel-
code erzeugen soll.

11 Tippen Sie zweimal auf die Schaltflache
4=, um zum Men(i QR-Code zurlickzu-

kehren.

Tippen Sie auf die Schaltfldche ¢, um
die Einstellung zu speichern, oder tippen
Sie auf die Schaltflache )X, um dieses
Menii zu verlassen, ohne die Anderungen
zu speichern. Die Anzeige kehrt automa-
tisch zum vorherigen Bildschirm zuriick.

12

Bevor Sie die URL-Ubertragung verwenden kénnen, miissen Daten fiir den Schiiisselcode mit
Ihrem spezialisierten Service-Provider abgestimmt werden und es muss ein Probelauf durch-
gefuihrt werden. Wenden Sie sich hierfiir an Ihren spezialisierten Service-Provider.
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Computer

Das cobas h 232 Messgerét kann an einen Computer oder ein Hostsystem angeschlossen
werden, auf dem eine geeignete Software ausgefiihrt wird (d. h. es muss ein Datenmanagement-
system installiert sein). Um von dieser Méglichkeit Gebrauch zu machen, benétigen Sie die
optionale Basisstation oder ein fiir die WLAN-Kommunikation konfiguriertes Gerat. Wurde keine
WLAN-Kommunikation konfiguriert, kann die Verbindung in zwei Schritten hergestellt werden.

[ | Das Messgerit stellt eine Infrarotverbindung zur portablen Basisstation her.

| Die portable Basisstation wird entweder an einen PC (liber USB) oder an ein Netzwerk/
Hostsystem (Uber Ethernet) angeschlossen.

Bei Aktivierung der Option Computer kdnnen Sie in Verbindung mit einem Datenmanagement-
system Folgendes einrichten:

[ | Benutzerlisten oder
[ | Patientenlisten (Listen Patienten, bei denen Messungen durchzufiihren sind)

In diesem Fall miissen Sie diese Daten nicht manuell eingeben. Zudem kénnen Sie im Messgerat
gespeicherte Messergebnisse zur Archivierung oder weitergehenden Auswertung an andere
Systeme Gibertragen. Uber die Option Computer wird die Kommunikation des Messgerates mit
einem Computer oder Netzwerk gesteuert.

13 Tippen Sie im Men( Verbindung wéhlen

m auf die Schaltfliche Computer. Die

Auswabhl ist nun markiert.

14 Tippen Sie auf die Schaltfliche ¢, um

die Einstellung zu speichern, oder tippen
Sie auf die Schaltfliche )X, um dieses

Menii zu verlassen, ohne die Anderungen
zu speichern. Die Anzeige kehrt automa-
tisch zum vorherigen Bildschirm zuriick.

19.04.2016 (mmmm)

Der Funktionsumfang der Datenverwaltung héngt von den Leistungsmerkmalen des
jeweiligen Datenmanagementsystems (DMS) ab und kann variieren.
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Drucker

Einrichten des Messgerétes

Das Messgerét kann direkt an drei verschiedene Infrarotdrucker angeschlossen werden. Die
portable Basisstation kann dazu nicht verwendet werden.

Die Option zum Drucken finden Sie z. B. auf der Anzeige eines Messergebnisses, sowohl direkt
nach der Messung als auch beim Aufrufen gespeicherter Ergebnisse. Mit den hier vorgenomme-
nen Einstellungen aktivieren oder deaktivieren Sie die Druckfunktion des Messgerétes.

Die Verbindung zu einem Drucker kann nur tiber die Infrarotschnittstelle hergestellt werden.

Durch die Herstellung einer Verbindung zu einem Drucker wird die Verbindung zu einem

Computer getrennt (

[ Verbindung wahlen

QR-Code

Computer

H
H
B

19.04.2016

und umgekehrt).

=

(EEEE)

19.04.2016

15

16

17

Tippen Sie im Menu Verbindung wéhlen
auf die Schaltflaiche Drucker. Die Aus-
wahl ist nun markiert.

Tippen Sie zur Bestatigung der Auswahl
auf ¢/ In der nachsten Anzeige kénnen
Sie den von lhnen verwendeten Drucker-
typ auswahlen.

Tippen Sie auf die Schaltfliche o, um die
Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltflache X, um dieses Ment
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern. Die Anzeige kehrt automatisch
zum Men( Setup - Datenverwalt. zuriick.
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70

i Pat.-Test - Ergebnis

Pat:  PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED

Ben: JONES, TOM

Par: proBNP Code: PB1234

19.04.2016 10:17

620 pg/ml

&) (B (o)

19.04.2016 (@EEE)

Anleitung zum Drucken:

B Richten Sie das Messgerét auf den
Infrarotdrucker aus.

B Tippen Sie auf einer beliebigen Mess-

oder Speicheranzeige auf .

Das Druckersymbol wird nur bei Aktivierung
der Druckerfunktion angezeigt, anderenfalls
ist sie ausgeblendet.

Hinweis: (gilt nur, wenn auf dem Messgerat
eine andere Sprache als Englisch eingestellt
ist) Mit Ausnahme der von lhnen einge-
gebenen Daten (wie Patienten-ID und -name,
Benutzer-ID und Kommentaren) wird der
Ausdruck in englischer Sprache erstellt.



Einrichten des Messgerétes

Messwertspeicher

In den Einstellungen des Messwertspeichers konnen Sie einen Ergebnisanzeigefilter anwenden
und den Speichermodus definieren (siehe Seite 73).

Alle mit dem Messgerat erfassten Werte (Patientenergebnisse und Qualitdtskontrollen) werden
automatisch gespeichert. Wahlen Sie im Men( Erg.-Anzeigefilter ausw. aus, ob bei der Anzeige
der Ergebnisse (beim Aufrufen der Funktion Speicher) alle vorhandenen Messungen oder nur
die Messungen des aktuellen Benutzers angezeigt werden sollen.

09:15 1 Tippen Sie im Hauptmeni auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu 6ffnen.

Patiententest
2 Tippen Sie im Men( Setup auf
Kontrolltest Datenverwaltung.

Iiiﬁ

Ergebnisspeicher 3 Tippen Sieim Menu Setup - Datenverwalt.
auf Messwertspeicher.

19.04.2016

( sore )
Optionale Anzeigen

19.04.2016

-

Setup - Datenverwalt.

Verbindung

Messwertspeiche

Ergebniseinheit
Ergebnisanzeigemodus

(G}
=
—

©
=)
=
N
S
=
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Einrichten des Messgerétes

" Setup - Messw.speicher

Ergebnisanzeigefilter

Speichermodus | [ Erg.-Anzeigefilter ausw.
' 1Q

Alle Ergebnisse

Ergebn. akt. Ben.

=
= h
[

19.04.2016 (EmEE)

72

19.04.2016 (EmEE)

4 Tippen Sie im Men( Setup - Messwert-
speicher auf Ergebnisanzeigefilter, um
auszuwahlen, welche Ergebnisse ange-
zeigt werden sollen.

Die aktuelle Einstellung ist hervorgehoben
(weilRe Schrift auf blauem Hintergrund). Sie
koénnen eine der folgenden Optionen aus-
wahlen:

B Alle Ergebnisse

B Ergebn. akt. Ben. (Ergebnisse des
aktuellen Benutzers)

5 Tippen Sie auf die Schaltfliche /", um die
Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltfléche )X, um dieses Menii
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern. Die Anzeige kehrt automatisch
zum vorherigen Bildschirm zuriick.

6 Tippen Sie auf 4==, um zum Men( Setup
- Datenverwalt. zuriickzukehren.



Uber die Einstellungen im Menii Speichermodus wéhlen wird festgelegt, wie das Messgert
reagieren soll, wenn der Speicher voll ist.

Im Speicher des Messgerates kénnen die Ergebnisse von maximal 2000 Patientenmessungen,
500 Fliissigkontrollen und 200 Geréte-Qualitatskontrollen gespeichert werden.

Fir den Fall, dass der Speicher voll ist, stehen folgende Optionen zur Auswahl:

[ ] Keine Erg. léschen. Diese Einstellung verhindert das versehentliche Ldschen von Daten,
sie kann jedoch (im Fall eines vollen Speichers) dazu fiihren, dass Sie keine weitere
Messung durchfiihren kénnen. Weitere Messungen sind in diesem Fall nur méglich,
wenn gespeicherte Daten an das Datenmanagementsystem (DMS) (ibertragen werden
oder wenn Sie zulassen, dass Daten automatisch geléscht werden.

| Alt. Ergebnis Idsch. Nach dem First-in/First-out-Prinzip wird das &lteste Ergebnis auto-
matisch geldscht, falls erforderlich. Dies ist die einzige verfiigbare Option, wenn das
Messgerét ohne ein DMS verwendet wird (d. h. keine Daten Gbertragen und archiviert
werden).

Die Option Keine Erg. I6schen ist nur bei Verwendung eines DMS verfligbar. Weitere Einzel-
heiten finden Sie unter ,,Weiterft']hre[lde Funktionen® ab Seite 163. Wenn Sie nicht mit einem
DMS arbeiten, ist diese Option auf Alt. Ergebnis Iésch. eingestellt.

Sie kénnen jedoch nur dann zwischen diesen beiden Optionen wéhlen, wenn das Messgerét
zusammen mit einem DMS verwendet wird und die Verbindung zum Computer hergestellt ist. In
diesem Fall werden die im Messgerét gespeicherten Daten entsprechend markiert, nachdem sie
an den Computer tbertragen wurden. Das Messgeréat kann nun diese markierten Daten bei
Bedarf Idschen, auch wenn Sie die Option Keine Erg. léschen aktiviert haben.
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Einrichten des Messgerétes

i Setup - Messw.speicher

Ergebnisanzeigefilter

( Speichermodus \\

i Speichermodus wihlen

Keine Erg. loschen
Alt. Ergebnis l6sch.

19.04.2016 ()

74

(x) (v

19.04.2016 (EmEE)

7 Tippen Sie im Meni Setup - Messwert-
speicher auf Speichermodus, um diesen
nach Bedarf einzustellen.

Sie konnen eine der folgenden Optionen aus-
wahlen:

B Keine Erg. loschen
m Alt. Ergebnis losch.

8 Tippen Sie auf die Schaltfldche ¢/, um
die Einstellung zu speichern, oder tippen
Sie auf die Schaltflache )X, um dieses
Men(i zu verlassen, ohne die Anderungen
zu speichern. Die Anzeige kehrt automa-
tisch zum vorherigen Bildschirm zuriick.

9 Tippen Sie auf ==, um zum Men Setup
- Datenverwalt. zuriickzukehren.



Ergebniseinheit

Einrichten des Messgerétes

Die Einstellung fiir die Ergebniseinheit hat nur Auswirkungen auf die Ergebnisanzeige von
D-Dimer- und Troponin T-Tests.

i Hauptmenii 09:15

QA Kontrolltest

19.04.2016

Ergebnisspeicher

Optionale Anzeigen

19.04.2016

Setup - Datenverwalt.

VerbinduNg

ill

19.04.2016 (T

Tippen Sie im Hauptmenii auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu 6ffnen.

Tippen Sie im Meni Setup auf
Datenverwaltung.

Tippen Sie im Meni Setup - Datenverwalt.
auf Ergebniseinheit.
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Einrichten des Messgerétes

" Setup - Ergebniseinheit
Ergebniseinheit DD,
Ergebniseinheit TT

i

(EmEE)

19.04.2016

76

i Erg.-Einh. DD ausw.

ng/ml
ng/ml
mg/1

ug/!

a
a
B

19.04.2016

4

5

Tippen Sie im Men( Setup - Ergebnis-
einheit auf Ergebniseinheit DD.

Wahlen Sie im Men Erg.-Einh. DD ausw.
die Einheit fiir die Anzeige der D-Dimer-
Testergebnisse aus.

Die aktuelle Einstellung ist hervorgehoben
(weilRe Schrift auf blauem Hintergrund). Sie
kdénnen eine der folgenden Optionen aus-
wahlen:

pg/ml
ng/ml
mg/|
ng/l

Tippen Sie auf die Schaltflache ', um die
Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltfléche )X, um dieses Menii
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern. Die Anzeige kehrt automatisch
zum vorherigen Bildschirm zurtick.



" Setup - Ergebniseinheit

Ergebniseinheit DD

Ergebniseinheit TT

=
=]
=

\

19.04.2016

i Erg.-Einh. TT ausw.

ng/l
pg/ml

ng/ml

ng/l

i

§
B

19.04.2016

Einrichten des Messgerétes

7 Tippen Sie im Men( Setup - Ergebnis-
einheit auf Ergebniseinheit TT.

8 Wahlen Sie im Men Erg.-Einh. TT ausw.
die Einheit fiir die Anzeige der
Troponin T-Testergebnisse aus.

Die aktuelle Einstellung ist hervorgehoben
(weilde Schrift auf blauem Hintergrund). Sie
kénnen eine der folgenden Optionen aus-
wahlen:

m ng/l
H pg/ml
H ng/ml
m ug/l

9 Tippen Sie auf die Schaltfléche o/, um die
Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltfliche )X, um dieses Menii
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern. Die Anzeige kehrt automatisch
zum vorherigen Bildschirm zurtick.

10 Tippen Sie auf 4=, um zum Meni Setup

- Datenverwalt. zurlickzukehren.
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Einrichten des Messgerétes

Ergebnisanzeigemodus

Die Ergebnisse einer Messung werden entweder statisch oder blinkend ausgegeben; ein
blinkender Bildschirm gibt an, dass der Messvorgang abgeschlossen ist. Sobald ein Ergebnis
vorliegt, beginnt der Bildschirm zu blinken. Je nach Konfiguration kann es sich dabei entweder
um einen Bildschirm mit quantitativen oder qualitativen Ergebnissen oder einen Bildschirm zur
Anmeldung fiir Benutzer handeln.

09:15
Patiententest
é;l Kontrolltest

Ergebnisspeicher

19.04.2016

78

Optionale Anzeigen

]

19.04.2016

Setup - Datewerwalt.

Verbindurly

Ergebniseinheit ‘
Ergebnisanzeigemodus

Diagnostik

E -
=
[Come ]

19.04.2016 (EEE)

Tippen Sie im Hauptmenii auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu &ffnen.

Tippen Sie im Men( Setup auf
Datenverwaltung.

Tippen Sie im Men( Setup - Datenverwalt.
auf Ergebnisanzeigemodus.



" Erg.-Anzeigemodus ausw.

Statisch

Blinkend

19.04.2016

.
B

4

Wahlen Sie im Menli Erg.-Anzeigemodus
ausw. den gew(inschten Anzeigemodus
aus.

Die aktuelle Einstellung ist hervorgehoben
(weilSe Schrift auf blauem Hintergrund). Sie
kénnen eine der folgenden Optionen aus-
wahlen:

Statisch
Blinkend

Tippen Sie auf die Schaltfliche o, um die
Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltflache X, um dieses Menii
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern. Die Anzeige kehrt automatisch
zum vorherigen Bildschirm zurtick.

Tippen Sie auf ==, um zum Meni Setup -
Datenverwalt. zuriickzukehren.
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Einrichten des Messgerétes

Diagnostik

Unter Diagnostik finden Sie Informationen (iber das System, beispielsweise die Softwareversion
und Angaben zur WLAN-Konfiguration. Das Meni Diagnostik enthdlt Funktionen fiir Installation,
Wartung und Fehlerbehebung. Sollten technische Probleme auftreten, benétigt der Roche
Diagnostics-Kundendienst unbedingt Informationen tber die Firmwareversion (Build).

Die hier abgebildeten Diagnostikbildschirme dienen nur zur lllustration. Auf Ihrem Gerét werden
mdglicherweise andere Daten angezeigt.

19.04.2016

80

19.04.2016

Verbindyng

19.04.2016

it

Tippen Sie im Hauptmenii auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu &ffnen.

Tippen Sie im Men( Setup auf
Datenverwaltung.

Tippen Sie im Men( Setup - Datenverwalt.
auf Diagnostik.



WLAN-Einrichtung

B \)

19042016\

\

" WLAN-Einrichtung

WLAN-Einrichtung - Netzwerk

'

(EEEE)

DHCP verw.:

Aktiviert
DNS verw.:
Deaktiviert
SSID:
cobas h 232
WLAN:
MAC:

0123 45 67 89 AB

I

i Software

Build: 04.00.00
Boot: 06.03.00
Kernel: 06.03.00
RootFS: 06.03.00
04.00.00
03.00.00
03.00.00
19.04.2016 (EEEE)

@& WLAN-Einrichtung -
h =
E_! DMS-Name:

19.04.2016

DMS-Portnummer:

DMS-IP-Adresse:

RF-Sicherheit:

WLAN-Einrichtung

=] RFaktiviert: v
== zugehorig: v

|

Verbindung
POCTServer
4711

0.0.00

WPA2-PSK (AES)

WLAN-Einrichtung

WLAN-Einrichtung - Test

19.04.2016

Test
v
Konfigurierte IP: v/
I

192.168.0.123

Subnetz: 255.255.255.0
Gateway:

DNS:

Kontaktiertes DMS:
Verbunden mit DMS:
Abgeschlossen:

(O

19.04.2016

Einrichten des Messgerétes

4 Tippen Sie im Men( Diagnostik auf die
Schaltfliche des Diagnostik-Bildschirms,
den Sie aufrufen méchten.

5 Mit q und pp kénnen Sie zwischen den
Bildschirmen fiir die WLAN-Einrichtung
wechseln.

6 In jedem Diagnostik-Bildschirm kénnen
Sie auf 4= tippen, um zum Menii
Diagnostik zuriickzukehren.

Hinweis: Die Schaltfliche WLAN-Einrichtung
ist nur verfligbar, wenn das Messgerat mit
einer WLAN-Funktion ausgestattet ist.
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3.3 Festlegen der Einstellungen unter /ID-Setup

Im Menii /D-Setup kénnen Sie Einstellungen fiir die Benutzer- und Patientenverwaltung vor-
nehmen. Diese Einstellungen sind optional und standardmé&®ig deaktiviert (Aus). Sie sind fiir
den Betrieb des Messgerétes nicht zwingend erforderlich.

Prinzipiell gibt es drei Arten von Benutzern, die im Messgerét unterschieden werden:

] Systemadministrator: Der Administrator verfligt als einziger (iber besondere Berechti-
gungen zum Festlegen und Andern bestimmter Geréteeinstellungen. Zum Arbeiten mit
dem cobas h 232 Messgerat ist es nicht erforderlich, die Administratorrolle zu aktivieren.
Sie kann aber auf Wunsch oder je nach den regulatorischen Anforderungen und dem
Einsatzort bei Bedarf aktiviert werden.

| Benutzer: Benutzer-IDs werden Personen zugewiesen, die das Messgerét zur Durch-
fiihrung von Tests verwenden. Wenn Sie mit Benutzer-IDs arbeiten mdchten, haben Sie
mehrere Moglichkeiten:

- Sie kénnen die Verwendung des Messgeréates anhand einer Benutzer-ID auf qualifiziertes
Personal oder eine vordefinierte Benutzergruppe beschranken. In diesem Fall muss eine
in einem Datenmanagementsystem erstellte Benutzerliste an das Gerat (ibertragen
werden. Bei der Anmeldung kénnen Sie dann eine Benutzer-ID auswéhlen. Weitere
Einzelheiten finden Sie unter ,Datenverwaltung” ab Seite 163.

- Sie kdnnen Benutzer-IDs auch nur zu Informationszwecken verwenden, um den Benutzern
die gespeicherten Ergebnisse der von ihnen durchgefiihrten Messungen zuzuweisen.
In diesem Fall kénnen die Benutzer-IDs direkt in das Messgerat (tiber Tastatur oder
Barcodeleser) eingegeben werden, auch wenn keine Benutzerliste verfligbar ist.

] Patient: Die Patienten-/ID wird der Person zugewiesen, fiir die Messergebnisse erfasst
werden. Sie kénnen:

- Eingabe einer eindeutigen Patienten-ID sperren (in diesem Fall werden die Tests einfach
durchnummeriert)

- die Verwendung einer eindeutigen Patienten-/D zulassen oder

- die Verwendung einer eindeutigen Patienten-ID fir jede Messung zwingend vorschreiben.
Dartiber hinaus kénnen auf einem DMS erstellte Patientenlisten zum Messgerét (ibertra-
gen werden, so dass Sie aus dieser Liste eine Patienten-ID fir eine Messung auswahlen
kénnen. Weitere Einzelheiten finden Sie unter ,Datenverwaltung” ab Seite 163.

Benutzer-IDs kénnen aus einer Liste (falls vorhanden) ausgewahlt oder tiber den Barcodeleser
eingelesen werden. Falls Passworter angelegt wurden, miissen diese (iber die Bildschirmtastatur
eingegeben werden. Patienten-IDs konnen (iber die Bildschirmtastatur eingegeben oder tber
den Barcodeleser eingelesen werden.
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Administrator-1D

In der Standardeinstellung ist das Messgerat nicht durch eine Administrator-ID geschiitzt, d. h.
alle Setup-Optionen sind fiir jeden Benutzer frei zugéanglich. Wenn Sie eine Administrator-ID
einrichten, bleiben die folgenden Setup-Bereiche automatisch nur dem Administrator (d. h. der
Person, die das Passwort kennt) vorbehalten:

Bildschirm: Datum/Zeit
Datenverwaltung
ID-Setup

Qualitatskontrolle und zugehdrige Sperren

Optionale Anzeigen

Die Einrichtung einer Administrator-ID schrankt die Verwendung des Messgerétes flir Messungen
in keiner Weise ein. Die Einrichtung der Administrator-ID hat auch keine Auswirkung auf die
Verwendung von Benutzer-IDs. Nur die oben aufgefiihrten Setup-Optionen sind fest mit dem
Administratorzugriff verkn(pft.

Wenn Sie eine Administrator-ID eingeben, ist jede weitere Einrichtung von IDs (im gesamten
Menti /D-Setup) erst nach Eingabe dieser ID mdglich. Zudem muss zunachst die Administrator-
ID eingegeben werden, wenn die Administrator-ID geldscht oder gedndert werden soll.

Wenn Sie die Administrator-ID vergessen haben, kdnnen die Gerateeinstellungen (iber das
externe Datenmanagementsystem (z. B. cobas IT 1000) freigegeben werden. Wenn Sie kein
derartiges System verwenden und die Administrator-ID zuriicksetzen missen, wenden Sie

sich an den Roche-Kundendienst (siehe Kapitel 10).
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Einrichten des Messgerétes

i Hauptmenii 09:15
Patiententest
E:_\:| Kontrolltest

84

Optionale Anzeigen \
[ i Setup - ID-Setup
[Cae)

[ )

19.04.2016

Benutzer-ID

i

Patienten-1D

[
=
=

i

19.04.2016

Wenn noch keine Administrator-ID

eingerichtet wurde:

1 Tippen Sie im Hauptmenii auf Setup, um
die Geréteeinstellungen zu 6ffnen.

2 Tippen Sie im Meni Setup auf ID-Setup.

3 Tippen Sie im Men( Setup - ID-Setup auf

Administrator-ID.



i Admin.-ID eingeben

000000k
00000

000000

080000

m
X
_
=
AN
-

****I

i Admin.-ID eingeben

Einrichten des Messgerétes

4 Geben Sie tber die Bildschirmtastatur die
gewlinschte Administrator-1D (oder das
von Roche Diagnostics bereitgestellte
Passwort) ein. Die ID kann aus bis zu 20
alphanumerischen Zeichen bestehen.

Alphanumerische Zeichen sind beliebige
Kombinationen aus den Buchstaben A bis
Z und den Zahlen 0 bis 9. Es kdnnen
auRerdem die Zeichen ,..“ (Punkt) und ,,-*
(Bindestrich) verwendet werden.

Achten Sie genau darauf, welche Schaltfla-
chen Sie antippen, da auf dem Bildschirm
keine Zeichen, sondern Sternchen angezeigt
werden (wie bei der Eingabe eines Passworts
auf einem Computer).

5 Mit (12s) kénnen Sie zur Eingabe von
Zahlen wechseln.

6 Mit kénnen Sie wieder zur Eingabe
von Text wechseln.

7 Mit der Riicktaste (+) konnen Sie
fehlerhafte Eingaben I6schen.

8 Tippen Sie auf die Schaltfliche ¢/, um
die Administrator-ID zu speichern, oder
tippen Sie auf die Schaltflache )X, um
dieses Men zu verlassen, ohne die
Anderungen zu speichern.
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Einrichten des Messgerétes

9 Wiederholen Sie die Eingabe der

Administrator-ID (die Bildschirmtastatur
wird automatisch wieder angezeigt), um
die erste Eingabe zu bestatigen.

Tippen Sie auf ¢/, um diese Eingabe zu
speichern (die Administrator-ID ist jetzt
festgelegt) oder

000000

Tippen Sie auf X um dieses Men(i zu
verlassen; die Administrator-ID wird nicht
gespeichert und ist daher weiterhin
inaktiv.

r“\
X
J
—
Ay
J

Die Anzeige kehrt automatisch zum Meni Setup - ID-Setup zuriick. Nachdem Sie das Menii
Setup verlassen haben, konnen weitere ID-Einstellungen nur von einem authentifizierten
Administrator vorgenommen werden.

86



i Hauptmenii 09:15

e

Ergebnisspeicher

'\ Setup

Setup

19.04.2016

\ Basis

‘ Datenverwaltung

19.04.2016

Admin.‘-l") eingeben

i Setup - ID-Setup ’

Administrator-1D

Patienten-I1D

i
a

19.04.2016 (EmEE)

Einrichten des Messgerétes

Andern einer vorhandenen
Administrator-ID:

1

Tippen Sie im Hauptmenii auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu 6ffnen.

Tippen Sie im Meni Setup auf ID-Setup.

Geben Sie tiber die Bildschirmtastatur die
gliltige Administrator-ID ein.

Das Untermenii /D-Setup wird angezeigt.
Die Schaltfliche Administrator-ID ist
hervorgehoben. Dies zeigt an, dass eine
Administrator-ID aktiv ist.

Tippen Sie auf Administrator-ID und
geben Sie (iber die Bildschirmtastatur
eine neue ID lhrer Wahl ein. Sie missen
die neue ID zweimal eingeben.
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Einrichten des Messgerétes

Deaktivieren einer vorhandenen
Administrator-ID:

1 Tippen Sie im Hauptmenii auf Setup, um
die Geréteeinstellungen zu 6ffnen.
2 Tippen Sie im Menu Setup auf ID-Setup.
m 3 Geben Sie tiber die Bildschirmtastatur die
Ergebnisspeicher gultige Administrator-1D ein.

Das Untermenti /D-Setup wird angezeigt.
Setp Die Schaltfliche Administrator-ID ist
19.042016 hervorgehoben. Dies zeigt an, dass eine

Administrator-ID aktiv ist.

4 Tippen Sie auf Administrator-ID.

5 Tippen Sie auf ¢/, um die Bildschirm-
tastatur zu schlieRen, ohne eine ID einzu-
geben.

)

19.04.2016 @@@
0000
0000
o

Die Administrator-ID ist jetzt gel6scht

und somit deaktiviert. Die Schaltflaiche

Administrator-ID ist nicht mehr hervor-
Y

gehoben.

T X E )
e

Administrator-1D
(oo

Benutzer-|

Patienten-1D

=

il
u

19.04.2016

©
[e¢]



Benutzer-ID

Die Anmeldung mit Benutzer-ID ist in der Standardeinstellung nicht aktiviert. Sie konnen die
Anmeldung mit Benutzer-ID auf dem Messgerét entweder aktivieren oder deaktivieren. Ist sie
aktiviert, muss sich der Benutzer anmelden, um das Hauptmendii aufzurufen und Messungen
durchfiihren zu kénnen. Wenn keine Liste vorliegt, kénnen sich die Benutzer direkt durch
Eingabe ihrer Benutzer-ID anmelden. In diesem Setup-Men( kénnen Sie festlegen, ob eine
Anmeldung mit Benutzer-ID moglich oder zwingend erforderlich sein soll.

09:15

B Patiententest

= Kontrolltest

Ergebnisspeicher

Setup

19042016\ Basis

il

Datenverwaltung

Optionale Anzeigen \

19.04.2016 Administrator-ID

i Setup - ID-Setup

Benutzer-ID

Patienten-ID

i

19.04.2016

i
it

Tippen Sie im Hauptmenti auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu 6ffnen.

Tippen Sie im Men(i Setup auf ID-Setup.

Tippen Sie im Men( Setup - ID-Setup auf
Benutzer-ID.

Sie kdnnen eine der folgenden Optionen aus-
wahlen:

Aus (Benutzer-ID kann nicht eingegeben
werden)

Optional (Benutzer-ID kann, muss aber
nicht eingegeben werden)

Erforderlich (Benutzer-ID muss einge-
geben werden)

Nur Scannen (Benutzer-ID muss mit
dem Barcodeleser eingelesen werden)
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Einrichten des Messgerétes

i Setup - ID-Setup

Administrator-ID
Benutzer-ID

Patienten-ID

[Ca}
=
=

19.04.2016

it

S

i Benutzer-ID wéhlen

Erforderlich

Nur Scannen

19.04.2016 (EmEE)

E

4 Tippen Sie auf die Schaltflache mit der

gewiinschten Einstellung. Die Auswahl ist
nun markiert.

Tippen Sie auf die Schaltfldche ', um die
Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltflache ), um dieses Meni
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern. Auf dem Bildschirm erscheint
automatisch wieder die vorherige Anzeige
oder die nichste Anzeige (je nachdem,
welche Option Sie ausgewahlt haben).

Die Eingaben fiir die Option Aus sind
hiermit abgeschlossen. Fiir die Optionen
Optional und Erforderlich fahren Sie nun
mit der Auswahl des Eingabeformats fort.



Benutzer-ID

Max. Lange:

|

20

=

19.04.2016

.
B

Einrichten des Messgerétes

6 Wahlen Sie aus, auf welche Weise die
Benutzer-1D eingegeben werden soll.

Sie kdnnen eine der folgenden Optionen aus-
wéhlen:

B Alphanum. (alphanumerisch)
Geben Sie eine beliebige Kombinationen
aus den Buchstaben A bis Z und den
Zahlen 0 bis 9 ein. Es kdnnen auRerdem
die Zeichen ,..“ (Punkt) und ,-“ (Binde-
strich) verwendet werden.

H Numerisch
Geben Sie nur Zahlen ein, z. B. ,,.3387".

B Max. Liange
Geben Sie die maximale Anzahl an
Zeichen ein (1 - 20), aus der die
Benutzer-ID bestehen darf.

7 Tippen Sie auf die gewtinschte Schalt-
flache, um festzulegen, in welchem
Format die Benutzer-ID eingerichtet
werden soll. Die Auswabhl ist nun markiert.

8 Tippen Sie auf die Schaltflache @ oder
(), um die gewiinschte Zeichenanzahl
(Lange) einzustellen.

9 Tippen Sie auf die Schaltfliche ¢/, um
die Einstellung zu speichern, oder tippen
Sie auf die Schaltflache )X, um dieses
Menii zu verlassen, ohne die Anderungen
zu speichern.

Die Anzeige kehrt automatisch zum Meni
Setup - ID-Setup zuriick.
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Wenn Sie eine Liste von Benutzer-IDs erstellen mochten, aus der Sie einen Benutzer aus-
wahlen kdnnen, bendtigen Sie zuséatzliche Software (ein Datenmanagementsystem) und eine
WLAN-Verbindung oder die portable Basisstation (weitere Informationen finden Sie unter
»Datenverwaltung® ab Seite 163).

Wenn eine Benutzerliste an das Messgerét (ibertragen wird, gelten andere Optionen fir die
Benutzer-ID als im eigenstandigen Betrieb des Gerétes.

09:15
Patiententest
lé;l Kontrolitest

Ergebnisspeicher

Setup

iI

19062016 N

Setup - ID-Setup

Administrator-1D

19.04.2016

i Benutzer-ID wéhlen

Verborg. Liste

X

19.04.2016 (EEEE)

' Patienten-1D

E’

(EmEE)

19.04.2016

1 Tippen Sie im Hauptmendii auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu &ffnen.

2 Tippen Sie im Men( Setup auf ID-Setup.

3 Tippen Sie im Meni Setup - ID-Setup auf
Benutzer-ID.

Sie kénnen eine der folgenden Optionen
auswahlen:

W Liste (Benutzer-ID muss aus der Liste
ausgewahlt oder mit dem Barcodeleser
eingelesen werden)

B Keine (Benutzer-ID kann nicht einge-
geben oder ausgewahlt werden)

B Verborg. Liste (Benutzer-ID muss mit
dem Barcodeleser eingelesen oder tiber
die Bildschirmtastatur eingegeben
werden)

4 Tippen Sie auf die Schaltflache mit der
gewtunschten Einstellung. Die Auswahl ist
nun markiert.

5 Tippen Sie auf die Schaltfliche ¢/, um
die Einstellung zu speichern, oder tippen
Sie auf die Schaltflaiche )X, um dieses
Menii zu verlassen, ohne die Anderungen
zu speichern. Die Anzeige kehrt automa-
tisch zum vorherigen Bildschirm zuriick.



Patienten-ID

Patienten-IDs helfen Ihnen, die gespeicherten Ergebnisse den einzelnen Patienten zuzuordnen.
In der Grundeinstellung ist furr die Eingabe von Patienten-IDs die Option Nein eingestellt. Dies
bedeutet, dass jedem Test eine fortlaufende Nummer zugewiesen wird. Sie kénnen jedoch fest-
legen, dass eine Patienten-ID eingegeben werden muss oder kann.

Wenn Sie eine Liste mit Patienten-IDs erstellen mdchten, aus der ein Patient zum Testen aus-
gewdahlt werden kann, benétigen Sie zusatzliche Software (ein Datenmanagementsystem)
und eine WLAN-Verbindung oder die portable Basisstation (siehe Seite 163).

09:15
N\ .
B Patiententest
é_l Kontrolltest

Ergebnisspeicher

[Co
=
=

19.04.2016

N

i Setup - ID-Setup

Administrator-1D

i Patienten-ID wéhlen

19.04.2016

Benutzer-ID

Patienten-1D

i

i
it

19.04.2016

Tippen Sie im Hauptmenti auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu 6ffnen.

Tippen Sie im Men( Setup auf ID-Setup.

Tippen Sie im Meni Setup - ID-Setup auf
Patienten-ID.

Sie kdnnen eine der folgenden Optionen aus-
wéhlen:

Aus (Patienten-ID kann nicht eingegeben
werden)

Optional (Patienten-ID kann, muss aber
nicht eingegeben werden)

Erforderlich (Patienten-ID muss einge-
geben werden)

Verborg. Liste (Nur bei Verwendung
eines DMS verfligbar. Die Liste wird nicht
angezeigt. Sie missen die Patienten-ID
entweder manuell eingeben oder Giber
den Barcodeleser einlesen.)

Tippen Sie auf die Schaltfliche mit der
gewiinschten Einstellung. Die Auswahl ist
nun markiert.

Tippen Sie auf die Schaltfliche ', um die
Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltflache X, um dieses Menti
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern. Auf dem Bildschirm erscheint
automatisch wieder die vorherige Anzeige
oder die niachste Anzeige (je nachdem,
welche Option Sie ausgewahlt haben).

Die Eingaben fiir die Option Aus sind
hiermit abgeschlossen. Fir die Optionen
Optional und Erforderlich fahren Sie nun
mit der Auswahl des Eingabeformats fort.
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94

i Patienten-ID

Max. Lénge:

(=]
=)
=

19.04.2016

.
B

6 Wabhlen Sie aus, auf welche Weise die
Patienten-ID vor jeder Messung einge-
geben werden soll.

Sie konnen eine der folgenden Optionen aus-
wahlen:

B Alphanum. (alphanumerisch)
Geben Sie eine beliebige Kombinationen
aus den Buchstaben A bis Z und den
Zahlen 0 bis 9 ein. Es kdnnen aufl3erdem
die Zeichen ,..“ (Punkt) und ,-* (Binde-
strich) verwendet werden.

B Numerisch
Geben Sie nur Zahlen ein, z. B. ,3387".

B Max. Linge
Geben Sie die maximale Anzahl an Zei-
chen ein (1 - 20), aus der die Patienten-ID
bestehen darf.

7 Tippen Sie auf die Schaltflache mit der
gewtinschten Option fir die Patienten-ID.
Die Auswahl ist nun markiert.

8 Tippen Sie auf die Schaltflache (4 ) oder
(3], um die gewiinschte Zeichenanzahl
(Lange) einzustellen.

9 Tippen Sie auf die Schaltfliche «, um
die Einstellung zu speichern, oder tippen
Sie auf die Schaltflaiche )X, um dieses
Menii zu verlassen, ohne die Anderungen
zu speichern.

Die Anzeige kehrt automatisch zum Mend
Setup - ID-Setup zuriick.



3.4 Festlegen der Einstellungen unter Sperre

Das Untermenii Sperre enthalt die Optionen fiir Qualitdtskontrollmessungen, die in bestimmten
Zeitabstédnden oder zu bestimmten Anl&ssen durchgefiihrt werden missen. Die folgenden
Sperroptionen stehen zur Verfigung:

| Benutzersperre
[ ] QC-Einstellungen mit folgenden Einstellmdglichkeiten:
- Sperre f. neue Charge
- QC-Sperre
- 1QC-Sperre
- Benutzerdef. Ber. Trop-T
| Reinigungssperre
[ | STAT-Tests konfig. (setzt eine Sperre in einem Notfall auRer Kraft)

Wird die Qualitatskontrollmessung nicht entsprechend der Vorgabe durchgefiihrt oder liegt das
Ergebnis aufRerhalb des Sollwertbereichs, wird entweder das Messgerat, ein Parameter oder eine
Teststreifencharge gesperrt. Die Sperre kann auch benutzerspezifisch eingestellt werden, d. h.
jeder Benutzer muss in bestimmten Zeitabstdnden entsprechende Qualitatskontrollmessungen
durchfiihren.

Erst nach erfolgreicher Durchfiihrung einer Qualititskontrollmessung steht das Messgerat
(entweder fiir den Benutzer oder allgemein) wieder fir Messungen zur Verfiigung.

Die Option, Sperren fiir Benutzer einzurichten, steht nur zur Verfligung, wenn das Messgerét fir
Benutzer-IDs konfiguriert ist (siehe Seite 89) und Benutzerlisten im Gerét gespeichert sind.

In einem Notfall bleibt u. U. keine Zeit zur Durchfiihrung der erforderlichen Qualititskontroll-
messung, wenn eine Sperre aktiviert wurde und das Messgeréat ,,gesperrt” ist. Fir diesen Fall
kdnnen Sie so genannte STAT-Tests (STAT = Short TurnAround Time = kurze Durchlaufzeit)
einrichten. Diese Option ermdglicht die Durchfiihrung einer beschrénkten Anzahl von Messun-
gen, wenn eine Benutzer- oder QC-Sperre in Kraft ist. Wenn allerdings die definierte Anzahl
von STAT-Tests durchgefiihrt wurde, ist die weitere Verwendung des Messgerates (fiir den
betreffenden Testparameter bzw. Benutzer) erst wieder moglich, wenn die erforderliche
Qualitatskontrolimessung erfolgreich durchgefiihrt wurde.

STAT-Tests kdnnen nicht durchgefiihrt werden, wenn eine IQC-Sperre aktiv ist oder wenn die
Qualitatskontrollmessung fir eine neue Charge (noch) nicht erfolgreich abgeschlossen wurde
(Sperre f. neue Charge).
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Benutzersperre

Zur Durchflihrung einer Messung mit dem Gerét missen die einzelnen Schritte korrekt durch-
gefiihrt werden. Um diese korrekte Durchfiihrung durch jeden Benutzer sicherzustellen, kénnen
regelmaRig Qualitdtskontrollmessungen durchgefiihrt werden. Durch die Aktivierung der
Benutzersperre wird festgelegt, dass die Benutzer regelméaf3ig Qualitatskontrollmessungen

durchfiihren miissen.

09:15

Patiententest

Kontrolitest
Ergebnisspeicher
'\ Setup N

Iiiﬁ

B

19.04.2016

e

Setup - Sperre

Basis
Datenverwaltung

/ Optionale Anzeigen
=

Benutzersperre

QC-Einstellungen

Reinigungssperre

STAT-Tests konfig.

=
=

j
it

19.04.2016

©
(=]

19.04.2016

1

Tippen Sie im Hauptmenti auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu &ffnen.

Tippen Sie im Men( Setup auf Sperre.

Tippen Sie im Men( Setup - Sperre auf
Benutzersperre.

Wenn diese Schaltflache grau (abge-
blendet) dargestellt wird, ist die Option
Benutzer-1D deaktiviert.



i Benutzersperre wihlen
G
Taglich
Woaéchentlich
Alle 3 Monate

x ) (v

19.04.2016

«

8

4

Einrichten des Messgerétes

Wahlen Sie das gewiinschte Zeitintervall

aus, in dem die obligatorischen Qualitéts-
kontrollmessungen durchgefiihrt werden
sollen.

Sie kdnnen eine der folgenden Optionen

auswéhlen:

B Nein (deaktiviert)

B Téaglich

B Waéchentlich

B Monatlich

H Alle 3 oder 6 Monate

m Jahrlich

5 Tippen Sie auf die Schaltflache @ oder
, um die gewiinschte Option auf dem
Bildschirm anzuzeigen. Ein nur als Kontur
dargestellter Pfeil (1] [} bedeutet, dass
in dieser Richtung keine weiteren
Optionen vorhanden sind.

6 Tippen Sie auf die Schaltfliche mit dem
gewiinschten Zeitintervall. Die Auswahl ist
nun markiert.

7 Tippen Sie auf die Schaltflache ¢/, um die

Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltflache )X, um dieses Menii
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern.

Bei Auswahl der Option Nein wird die
Benutzersperre deaktiviert.
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8 (Qualitatskontrolimessungen kénnen ein
Anz. Stufen oder zwei Stufen umfassen. Wahlen Sie

die Anzahl der Stufen aus, die gemessen
werden sollen (gilt nicht bei Auswahl der
Zwei Stufen Optlon Nein).

9 Tippen Sie auf die Schaltfliche ¢/, um die
Einstellung zu speichern, oder tippen Sie

auf die Schaltfliche )X, um dieses Menii
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
052016 = speichern. Die Anzeige kehrt automatisch
zum Meni Setup - Sperre zur(ick.
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Festlegen der QC-Einstellungen

Mit den QC-Einstellungen wird festgelegt, dass benutzeriibergreifend regelmaRig Qualitats-
kontrollmessungen durchgefiihrt werden mussen. Entsprechende Sperren kénnen in frei
wahlbaren Zeitabstdnden und durch bestimmte Ereignisse aktiviert werden. Das Unterment
QC-Einstellungen enthdlt die folgenden Optionen:

[ ] QC-Sperre (zeitbezogen) mit der zusatzlichen Option Sperre f. neue Charge (findet bei
jeder Verwendung einer neuen Teststreifencharge Anwendung)

1QC-Sperre (zeitbezogen)

| Benutzerdef. Ber. Trop-T (Anpassung des QC-Bereichs an die jeweiligen ortlichen
Vorschriften)
[ ] QC-Ergebnisanzeige (bestimmt das Format der QC-Ergebnisanzeige)

Testparam. zuriicks. (dient zum Zuriicksetzen aller Testparameter einschlieflich der
Code-Chip-Daten und QC-Sperren)
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1 Tippen Sie im Hauptmendii auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu &ffnen.

Patiententest

2 Tippen Sie im Men( Setup auf Sperre.

Kontrolltest 3

Tippen Sie im Men( Setup - Sperre auf
Ergebnisspeicher QC-Einstellungen.

Setup
\

Basis

o

Setup - Sperre

©
=3
2
o
S
>

Benutzersperre

QC-Einstellungen
Reinigungssperre ‘

STAT-Tests konfig.

t

19.04.2016 (EmEE)

i Setup - QC-Einst.
QC-Sperre
1QC-Sperre
QC-Ergebnisanzeige

Benutzerdef. Ber. Trop-T

Testparam. zuriicks.

)t

19.04.2016
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QC-Sperre

Eine QC-Sperre (Qualitatskontrollsperre) erfordert die Durchfiihrung einer Qualitatskontroll-
messung. Sie kdnnen auch die Anzahl der Stufen fir diesen Test festlegen. Sie kdnnen eine der
folgenden Optionen auswahlen:

[ ] Neue Charge: Ja/Nein (kommt bei jeder Verwendung einer neuen Teststreifencharge
zum Tragen)

Die folgenden Zeitintervalle stehen zur Verfligung:

| Nein

| Taglich

| Woéchentlich
[ ] Monatlich

Jede aktivierte QC-Sperre wird bei Ablauf des Zeitraums um 8:00 Uhr morgens aktiv (dies ist die
Standardeinstellung; der Zeitpunkt kann Giber ein DMS geédndert werden).
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Weitere Informationen zum Aufrufen des Meniis Setup - QC-Einst. finden Sie auf Seite 100.

i Setup - QC-Einst. i
Neue Charge: @
a
— @]

QcC-Sperre

1QC-Sperre

Setup - Sperre

( QC-Ergebnisanzeige }

( Taglich

Benutzerdef. Ber. Trop-T )

( Wéchentlich

( Testparam. zuriicks.

Monatlich

AN N N

)
(E) (&)

(
(x )( v

19.04.2016 (EEEE)

19.04.2016

)
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1 Tippen Sie auf QC-Sperre, um fir die
verfligharen Testparameter regelméRig
durchzufiihrende Qualitdtskontroll-
messungen festzulegen.

2 Neue Charge: Tippen Sie auf Ja, wenn bei
jeder Verwendung einer neuen Teststrei-
fencharge obligatorisch eine Kontrollmes-
sung durchgefiihrt werden soll. Wird dies
nicht gewiinscht, tippen Sie auf Nein.

3 Zeitintervalle: Tippen Sie auf die Schalt-
flache mit dem gewiinschten Zeitintervall
(z. B. Téglich). Die Auswahl ist nun
markiert.

4 Tippen Sie auf die Schaltfliche ¢/, um die
Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltflache )X, um dieses Menii
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern.

5 Qualitatskontrollmessungen kénnen ein
oder zwei Stufen umfassen. Wahlen Sie
die Anzahl der Stufen aus, die gemessen
werden sollen (gilt nicht bei Auswahl der
Option Nein).

Wenn Sie zwei Stufen auswahlen, sind fur
jeden Parameter zwei unterschiedliche Kon-
trollstufen erforderlich. Es ist nicht méglich,
eine QC-Sperre aufzuheben, indem mehrere
Messungen mit derselben Kontrollstufe
durchgefiihrt werden.

6 Tippen Sie auf die Schaltflache ', um die
Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltfliche ), um dieses Menii
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern. Die Anzeige kehrt automatisch
zum vorherigen Bildschirm zuriick.



1QC-Sperre

Einrichten des Messgerétes

Eine /QC-Sperre (Instrument Quality Control, Gerate-Qualitatskontrolle) erfordert ebenfalls die
Durchfiihrung einer Qualitatskontrolimessung mit speziellen IQC-Teststreifen. Sie kénnen eine
der folgenden Optionen auswahlen:

[ ] Nein

[ | Taglich

[ ] Wochentlich
[ ] Monatlich

Jede aktivierte IQC-Sperre wird bei Ablauf des Zeitraums um 8:00 Uhr morgens aktiv. (Dies ist
die Standardeinstellung; der Zeitpunkt kann tber ein DMS geandert werden).

Weitere Informationen zum Aufrufen des Menis Setup - QC-Einst. finden Sie auf Seite 100.

i Setup - QC-Einst. i 1QC-Sperre wahlen

Taglich

QC-Sperre
lQC-Sperre
QC-Ergebnisanzeige
Benutzerdef. Ber. Trop-T

Testparam. zuriicks.

(E) (&)

(

((_ monauien )
X ) (v

19.04.2016

19.04.2016

1

Tippen Sie auf 1QC-Sperre, um fiir das
Messgerét regelméaiige Qualitatskontroll-
messungen festzulegen.

Tippen Sie auf die Schaltfliche mit dem
gewiinschten Zeitintervall. Die Auswahl ist
nun markiert.

Tippen Sie auf die Schaltflache ', um die
Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltflache )X, um dieses Menii
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern. Die Anzeige kehrt automatisch
zum vorherigen Bildschirm zurtick.
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QC-Ergebnisanzeige

Uber die Option QC-Ergebnisanzeige wird festgelegt, welche Angaben auf der QC-Ergebnis-
anzeige dargestellt werden sollen. Sie kénnen eine der folgenden Optionen auswahlen:

| Anzeige ohne Wert, aber mit dem Text ,,Pass“ oder ,Fail*
] Anzeige eines Wertes
] Anzeige eines Wertes und des Textes ,Pass” oder ,Fail*

Weitere Informationen zum Aufrufen des Meniis Setup - QC-Einst. finden Sie auf Seite 100.

1 Tippen Sie auf QC-Ergebnisanzeige, um

m Pass/Fail das Anzeigeformat festzulegen.

1aC-Sperre ( Wert 2 Tippen Sie auf die Schaltfliche mit dem
( QC-Ergebnisanzolge ( Wort & Pase/Fail gewdlinschten Ergebnisformat. Die Aus-

T wabhl ist nun markiert.
w 3 Tippen Sie auf die Schaltfliche ¢/, um die

Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
( ) (€= (x ) (Cv) auf die Schaltflache ), um dieses Menii
19.042015 =S| (8201 =" zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern. Die Anzeige kehrt automatisch
zum vorherigen Bildschirm zur(ck.
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Benutzerdefinierter Bereich Troponin T

Der Qualitdtskontrollbereich fiir Troponin T kann benutzerspezifisch an die vor Ort geltenden
Richtlinien angepasst werden. Mit der Funktion Benutzerdef. Ber. Trop-T kénnen Sie den
Standardbereich einschrénken.

[ ] Standardbereich: Das Messgerat zeigt den Qualititskontrollbereich an, der auf dem von
Roche bereitgestellten Code-Chip gespeichert ist.
| Benutzerdef. Ber.: Mit der Option Benutzerdef. Ber. kann der Benutzer seinen eigenen

QC-Bereich (innerhalb des Standardbereichs) festlegen.
Weitere Informationen zum Aufrufen des Menis Setup - QC-Einst. finden Sie auf Seite 100.

Die Option Benutzerdef. Ber. darf nicht mit Kontrollen der Stufe 1 verwendet werden. Der
Zielwert liegt auBerhalb des quantitativen Messbereichs.

[ Setup - QC-Einst. 1 Tippen Sie auf Benutzerdef. Ber. Trop-T,
Qc-Sperre um den Qualitétskontrollbereich festzulegen.

10C-Sperre Standardbereich Sie kénnen eine der folgenden Optionen aus-

wiahlen:

QC-Ergebnisanzeige

]

Benutzerdef. Ber. Trop-T | | | B Standardbereich (Der auf dem Code-
Chip gespeicherte Bereich wird ausge-

wahlt und angezeigt.)

Testparam. zuriicks.

(B) (e ))(x) (v

19.04.2016 19.04.2016

Benutzerdef. Ber. (Die zuldssige prozen-
tuale Abweichung vom Zielwert kann nun
benutzerspezifisch eingestellt werden).

B

2 Tippen Sie auf die Schaltfliche mit der
gewiinschten Einstellung. Die Auswahl ist
nun markiert.

B Wenn Sie Standardbereich ausgewahlt
haben, tippen Sie auf die Schaltfliche
um die Einstellung zu speichern, oder
tippen Sie auf die Schaltflache x um
dieses Menii zu verlassen, ohne die Ande-
rungen zu speichern.

B Wenn Sie Benutzerdef. Ber. ausgewahlt
haben, tippen Sie auf die Schaltflache ¢,
um mitden entsprechenden Einstellungen
fortzufahren, oder tippen Sie auf die
Schaltfliche X, um dieses Menii zu
verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern. Die Anzeige kehrt automatisch
zum vorherigen Bildschirm zurtick.
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" Benutzerdef. Ber. Trop-T

Standardbereich

Benutzerdef. Ber.

" Benutzerdef. Ber. Trop-T

Abweichung vom

Zielwert (in %):
21

Ly

\

(x) (v

19.04.2016

(x ) v )

19.04.2016
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Bei Auswahl von Benutzerdef. Ber. wird die
Anzeige Benutzerdef. Ber. gedffnet, in der Sie
die Abweichung vom Zielwert (prozentualer
Wert) festlegen kénnen.

Der Zielwert fiir die Kontroll-Lésungen
stammt immer von den auf dem Code-Chip
gespeicherten Daten. Wenn Sie Benutzerdef.
Ber. ausgewahlt haben, kénnen Sie nun eine
zulassige Abweichung vom Sollwert im
Bereich von 0 bis 50% auswahlen (in der
Abbildung liegt der Wert bei 219%).

3 Stellen Sie die zuléssige prozentuale
Abweichung vom Zielwert mit den Pfeilen
ein.

m Tippen Sie auf die Schaltfliche /", um die
Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltflache X, um dieses Meni
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern. Die Anzeige kehrt automatisch
zum vorherigen Bildschirm zurtick.



Zuriicksetzen von Testparametern

Unter bestimmten Umstdnden missen die im Messgerat gespeicherten Testparameter u. U.
geldscht werden (z. B. wenn fiir eine Teststreifencharge, die nicht mehr verfligbar ist, eine Sperre
vorliegt). Diese Methode darf jedoch nicht zum allgemeinen Aussetzen von Sperren verwendet
werden, weil im Messgerét (bei entsprechender Konfiguration) nach dem Zuriicksetzen der
Testparameter u. U. eine QC-Sperre aktiviert wird. Ist das Messgerat oder ein Parameter auf-
grund einer QC- oder Benutzersperre gesperrt, verwenden Sie in Notféllen STAT-Tests. STAT-
Tests kdnnen nicht durchgefiihrt werden, wenn eine IQC-Sperre aktiv ist oder wenn die
Qualitatskontrolimessung fiir eine neue Charge (noch) nicht erfolgreich abgeschlossen wurde
(Sperre f. neue Charge).

Weitere Informationen zum Aufrufen des Menls Setup - QC-Einst. finden Sie auf Seite 100.

i Setup - QC-Einst.

QC-Sperre
lQC-Sperre
QC-Ergebnisanzeige

Benutzerdef. Ber. Trop-T

Testparam. zuriicks.

i Testpar. zuriicksetzen

add

(B) (&

(x) (v

19.04.2016 (EEEE)

19.04.2016

4 Tippen Sie auf Testparam. zuriicks.,

um alle gespeicherten Testparameter
und QC-Sperren zurlickzusetzen.

Wahlen Sie Zuriicksetzen und bestatigen
Sie die Auswahl mit /", um die Testpara-
meter zurlickzusetzen, oder tippen Sie auf
X, um den Vorgang zu beenden, ohne
die Testparameter zuriickzusetzen (dies
hat denselben Effekt wie das Auswéhlen
und Bestétigen der Option Nicht
zuriicks.). Die Anzeige kehrt automatisch
zum vorherigen Bildschirm zurtick.
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Reinigungssperre

Bei normalem Gebrauch des Messgerétes treten keine nennenswerten Verschmutzungen auf.
Dennoch kann u. U. eine regelmé&Rige Kontrolle der Teststreifenfiihrung und (bei Bedarf) eine
Reinigung des Messgerétes erforderlich sein. Mit der Funktion Reinigungssperre kénnen Sie

Zeitintervalle fir die R

09:15

Patiententest

j

Kontrolitest

Ergebnisspeicher

Setup \

%

einigung festlegen.

)
|

19.04.2016

i Setup - Sperre

Basis
\ Datenverwaltung
ID-Setup
Sperre
Optionale Anzeigen
[C—]

=
=

Benutzersperre
QC-Einstellungen
Reinigungssperre

STAT-Tests konfig.

-

i

y

19.04.2016

i Reinigungssperre wihlen

19.04.2016 L)

Taglich

108

)
(%) (v

19.04.2016

Tippen Sie im Hauptmenii auf Setup, um
die Geréteeinstellungen zu 6ffnen.

Tippen Sie im Men( Setup auf Sperre.

Tippen Sie im Men( Setup - Sperre auf
Reinigungssperre.

Sie kdnnen eine der folgenden Optionen
auswéhlen:

&

Nein

Taglich
Woéchentlich
Monatlich

Tippen Sie auf die Schaltflache mit dem
gewiinschten Zeitintervall. Die Auswahl ist
nun markiert.

Tippen Sie auf die Schaltflache ', um die
Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltfliche )X, um dieses Menii
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern. Die Anzeige kehrt automatisch
zum vorherigen Bildschirm zurtick.



Festlegen der Einstellungen unter STAT-Test

Qualitatskontrolltests dienen zur Gewahrleistung konstanter Qualitdt und genauer Messungen.
In Notféllen kann es jedoch erforderlich sein, eine Messung unverzliglich durchzufiihren.

Um eine aktive Sperre flr einen Testparameter, eine Charge oder einen Benutzer auRer Kraft
zu setzen, kdénnen Sie so genannte STAT-Tests (STAT = Short TurnAround Time = kurze
Durchlaufzeit) zulassen. STAT-Tests kdnnen nicht durchgefiihrt werden, wenn eine IQC-Sperre
aktiv ist oder wenn die Qualitatskontrollmessung fiir eine neue Charge (noch) nicht erfolgreich
abgeschlossen wurde (Sperre f. neue Charge).

Sie kdnnen eine Anzahl von Messungen festlegen, die auch bei einer aktiven Sperre noch
ausgefuhrt werden dirfen. Wenn allerdings die zuldssige Anzahl von STAT-Tests (furr einen
einzelnen Parameter) erreicht ist, bleiben weitere Messungen fir diesen Parameter so lange
gesperrt, bis eine erfolgreiche Qualitatskontrolimessung durchgefiihrt wurde.

STAT-Tests werden flr jeden Testparameter separat gezahlt. Deshalb kann die tatsichliche
Verfligbarkeit von STAT-Tests fiir die einzelnen Parameter unterschiedlich sein.

STAT-Tests werden auf der Ergebnisanzeige entsprechend gekennzeichnet.
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Einrichten des Messgerétes

09:15

Patiententest

j

Kontrolltest

Ergebnisspeicher

1%

Setup \

A

©
=3
2
9
S
>

i Setup - Sperre

Basis
\ Datenverwaltung

19.04.2016 (EmEE)

19.04.2016 (EmEE)

110

19.04.2016

Tippen Sie im Hauptmendi auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu &ffnen.

Tippen Sie im Men( Setup auf Sperre.

Tippen Sie im Men( Setup - Sperre auf
STAT-Tests konfig.

Tippen Sie auf Aktivieren, um STAT-Tests
zuzulassen, oder:

Tippen Sie auf Deaktivieren, um STAT-
Tests nicht zuzulassen.

Die Auswabhl ist nun markiert.

Wenn Sie die Option aktiviert haben,
tippen Sie auf (4) oder (4), um die
gewlinschte Anzahl von zusatzlichen
Messungen einzustellen.

Tippen Sie auf die Schaltflache ', um die
Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltflache ), um dieses Menii
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern. Die Anzeige kehrt automatisch
zum vorherigen Bildschirm zurick.



3.5 Festlegen der Einstellungen unter Optionale Anzeigen

Hier kénnen Sie die Anzeigeformate und Testabldufe an lhre Anforderungen anpassen. Sie
kénnen festlegen, dass zusétzliche Informationen angezeigt werden sollen und Optionen zur
Gestaltung der Ergebnisanzeige auswahlen.

i Hauptmenii 09:15

= Patiententest

il

él Kontrolltest
Ergebnisspeicher
Setup
e \esww [ sewn ]

Datenverwaltung
Optionale Anzeigen

[

Erg.-Anmeldung

Ergebnis bestétigen

it

st

" Setup - Optionale Anzeigen
Startinfo

19.04.2016

1 Tippen Sie im Hauptmend auf Setup, um
die Gerateeinstellungen zu 6ffnen.

2 Tippen Sie im Menii Setup auf Optionale
Anzeigen.

Sie haben in diesem Menii folgende Optionen:

B Sie kdnnen zusétzliche Informationen
zum Messgeréatestatus anzeigen.

B Sie konnen festlegen, dass die Ergebnisse
erst nach erneuter Anmeldung des
Benutzers angezeigt werden sollen.

B Sie kdnnen den Benutzer dazu befahigen,

Messergebnisse zu bestétigen oder zu
verwerfen.
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Einrichten des Messger

ates

Die zusétzlichen Statusinformationen werden nach dem Einschalten des Messgerétes oder nach
der Abmeldung eines Benutzers angezeigt. Dazu gehoren Informationen (iber aktuell beste-
hende Sperren, die Anzahl nicht (an das DMS) (ibertragener Ergebnisse und die Zeit seit der
letzten Datenubertragung.

i Setup - Optionale Anzeigen

Startinfo ——

i Anzeige Startinfo

)
N

Erg.-Anmeldung

( Aktivieren )

Ergebnis bestatigen

(B) (&

19.04.2016 (EmEE)

(x) (v

19.04.2016

3 Tippen Sie auf Startinfo.

4 Tippen Sie auf die Schaltflaiche mit dem

gewlinschten Zustand der Statusanzeige.
Die Auswahl ist nun markiert.

5 Tippen Sie auf die Schaltflache ¢/, um die

Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltfléche )X, um dieses Menii
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern.

In Umgebungen mit mehreren Benutzern kann es sinnvoll sein, das Ergebnis einer Messung nur
dann anzuzeigen, wenn der Benutzer zugegen ist, der diese durchgefiihrt hat. Durch die Fest-
legung, dass sich der Benutzer vor der Anzeige der Ergebnisse erneut anmelden muss, wird
sichergestellt, dass die Ergebnisse nur den berechtigten Personen zugénglich sind.

i Setup - Optionale Anzeigen

Startinfo

adl

i Anzeige Erg.-Anmeld.

Erg.-Anmeldung

A\

( Aktivieren )

Ergebnis bestatigen

(B) (&

(x) Cv)

19.04.2016 ()

19.04.2016

—_
—_
N

6 Tippen Sie auf Erg.-Anmeldung.

7 Tippen Sie auf die Schaltflache mit der

gewlinschten Einstellung fir diese
Option. Die Auswabhl ist nun markiert.

8 Tippen Sie auf die Schaltfliche ¢/, um die

Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltfléche )X, um dieses Menii
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern.



Einrichten des Messgerétes

Unter bestimmten Umstanden kann es sinnvoll sein, die Gltigkeit der Ergebnisse durch den
Benutzer bestétigen zu lassen. Fir diesen Fall kann eine Option aktiviert werden, die den
Benutzer nach jeder Messung auffordert, die Ergebnisse zu bestétigen.

" Setup - Optionale Anzeigen

Erg.-Anmeldung

Ergebnis bestatigen

" Anzeige Ergebnis bestit.

p.4

Deaktivieren

=
[Ca)

—
i

N
R

o

19.04.2016

(x) (<)

19.04.2016

9

Tippen Sie auf Ergebnis bestétigen.

10 Tippen Sie auf die Schaltflache mit der

11

gewiinschten Einstellung fir diese
Option. Die Auswahl ist nun markiert.

Tippen Sie auf die Schaltfliche o, um die
Einstellung zu speichern, oder tippen Sie
auf die Schaltflache X, um dieses Men
zu verlassen, ohne die Anderungen zu
speichern.
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Einrichten des Messgerétes

Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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4  Durchfiihren einer Messung

Sie benotigen:
| System, das zur Entnahme von vendésem Vollblut geeignet ist

Es sind nur heparinisierte Blutentnahmeréhrchen zuléssig. Weitere Informationen finden Sie
in der Packungsbeilage der Teststreifen.

| cobas h 232 Messgerat

Roche CARDIAC Teststreifen fir die gewilinschte Messung (mit dem zugehérigen
Code-Chip)

[ ] Roche CARDIAC Pipetten (oder andere geeignete Pipetten mit einem Pipettiervolumen
von 150 pl) zum Auftragen der Probe auf den Teststreifen

Die Roche CARDIAC Produktfamilie umfasst mehrere Teststreifen. Achten Sie stets darauf,
dass die verwendeten Einwegartikel (wie z. B. Teststreifen) zur Verwendung mit dem

cobas h 232 Messgerat vorgesehen sind. Fiir einige Tests kann eine bestimmte Software-
version erforderlich sein. Stellen Sie sicher, dass die Softwareversion lhres cobas h 232
Messgeréates mit dem durchgefiihrten Test kompatibel ist (weitere Informationen entnehmen
Sie bitte der jeweiligen Packungsbeilage). Wenden Sie sich an den Roche-Kundendienst, falls
fiir das cobas h 232 Messgerat ein Software-Update benétigt wird.

Immer ...

B ... das Messgerat unter den vorgegebenen Betriebsbedingungen betreiben
(siehe Seite 183).

B ... die Informationen zum richtigen Umgang mit den Teststreifen in der Packungsbeilage
beachten.
B ... das Messgerat zum Auftragen der Probe auf das Probenauftragsfeld des Teststreifens auf

eine ebene, erschitterungsfreie Unterlage legen. Nachdem die Probe vollstdndig vom
Teststreifen absorbiert wurde, kénnen Sie das Messgerét wieder bewegen.

B ... das Messgerat sauber halten. Weitere Informationen finden Sie unter ,Wartung und
Pflege" auf Seite 169.
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Niemals ...

B ... Roche CARDIAC Pipetten zur Blutentnahme beim Patienten verwenden.

B ... den Teststreifen wahrend einer Messung beriihren oder entnehmen.

B ... Blut nachdosieren, nachdem die Messung gestartet wurde.

B ... den Code-Chip entnehmen oder einsetzen, wahrend das Messgerat eine Messung
durchfiihrt.

B ... das Messgerit wahrend des Auftragens der Probe bewegen oder aufheben - warten Sie,

bis die erforderliche Probenmenge vollstdndig vom Teststreifen aufgenommen wurde.
. das Messgerét bei extremen Temperaturen lagern.

. das Messgerat ungeschiitzt unter feuchten oder schwiilen Bedingungen aufbewahren.

B ... das Messgerat ungeschiitzt in einer staubigen Umgebung aufbewahren.
é Richtigkeit/Prazision der Messergebnisse:
ACHTUNG Die Nichtbeachtung dieser Hinweise kann zu ungenauen Ergebnissen

fihren. Ein falsches Ergebnis kann zu einer Fehldiagnose fiihren und
dadurch den Patienten gefahrden.
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Probenmaterial

f Korrekte Probenentnahme

WARNUNG Beachten Sie bei der Blutprobenentnahme die folgenden Punkte, um
falsche Messergebnisse zu vermeiden, die zu ungeeigneten Therapie-
entscheidungen fithren kénnen:

Verwenden Sie als Probenmaterial ausschlieBlich heparinisiertes
vendses Vollblut.

Verwenden Sie fiir jeden Test genau 150 pl Probe.

Verwenden Sie zur Entnahme der Blutprobe ein geeignetes Entnahme-
system. Verwenden Sie nur heparinisierte Blutentnahmerdhrchen. Es
dirfen keine Blutentnahmeréhrchen mit EDTA, Citrat, Natriumfluorid
oder anderen Zusatzstoffen verwendet werden. Weitere Informatio-
nen finden Sie in der Packungsbeilage der Teststreifen.

WICHTIGER HINWEIS: Fiir die Blutentnahme direkt aus der Vene oder fiir Injektionen diirfen
keine Roche CARDIAC Pipetten verwendet werden. Sie sind nicht steril verpackt und enthal-
ten keine Antikoagulanzien. Roche CARDIAC Pipetten sind ausschlieRlich fir die Entnahme
von Blut aus Blutentnahmeréhrchen und das Auftragen der Blutprobe auf die Teststreifen
vorgesehen. Weitere Informationen finden Sie auf Seite 132.

A | |

Beachten Sie bei der Entnahme von Blutproben die geltenden
Vorschriften und Richtlinien fiir Hygiene und Sicherheit.

Beachten Sie die geltenden Vorschriften und Richtlinien fiir die
Entsorgung potenziell infektioser Proben und Materialien.

Entsorgen Sie gebrauchte Verbrauchsmaterialien unter Beachtung
der Entsorgungsrichtlinien Ihrer Klinik, Praxis oder Einrichtung.

Lesen Sie die Sicherheitshinweise unter ,Schutz vor Infektionen und
durch Blut tibertragenen Erregern” auf Seite 15.

4.1 \Vorbereiten des Tests

1 Bereiten Sie die bendtigten Teststreifen
vor (hier dargestellt: Roche CARDIAC
POC zum Testen von Troponin T).

2 Stellen Sie sicher, dass der zu diesen
Teststreifen gehdrende Code-Chip
ebenfalls bereit liegt.
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Code-Chip

Der Code-Chip liefert dem Messgerat wichtige Informationen zu den herstellerspezifischen
Parametern der jeweiligen Teststreifencharge. Er enthélt Informationen zum Testverfahren, zur
Chargennummer und zum Verfallsdatum.

B Jede Packung mit Teststreifen enthéalt
einen eigenen Code-Chip. Stellen Sie
sicher, dass der Code-Chip bereit liegt,
bevor Sie die erste Messung mit einer
neuen Teststreifencharge durchfiihren.

" Pat.-Test - Chip einl.

B Wenn Sie einen Teststreifen aus einer
neuen Charge in das Messgerét einfiih-
ren, werden Sie aufgefordert, den ent-
sprechenden Code-Chip einzuschieben.

Par: proBNP

Code-Chip
eint ""” Vergleichen Sie nun die auf dem Bild-
=y schirm angezeigte Code-Nummer mit der
{f,—ﬁ\ Nummer, die auf der von lhnen verwen-

deten Teststreifenpackung aufgedruckt
ist. Wenn beide Code-Nummern (berein-
stimmen, stecken Sie den neuen Code-
Chip in die dafiir vorgesehene Offnung
des Messgerates.

19.04.2016 (EEEE)

B Das Messgerét liest die Daten des einge-
fiihrten Code-Chips aus und speichert sie.
Es kénnen bis zu 200 Code-Chip-Daten-
sétze (100 Teststreifenchargen und 100
Qualitatskontrollchargen) gespeichert
werden. Weitere Messungen mit Test-
streifen derselben Charge kénnen durch-
gefiihrt werden, ohne den Code-Chip
erneut einzufiihren.

B Der Code-Chip wird nicht mehr benétigt,
sobald die Daten gespeichert sind. Sie
kénnen den Chip im Messgerét lassen
oder auch fiir andere Geréte verwenden,
in denen dieselbe Teststreifencharge
verwendet wird.
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Roche empfiehlt, den Code-Chip im Messgerat zu belassen, um die Kontakte vor Verun-
reinigung zu schiitzen. Schiitzen Sie den Code-Chip vor Feuchtigkeit und Geréten, die
Magnetfelder oder elektrostatische Entladungen erzeugen. Wenn die Teststreifencharge auf-
gebraucht ist, entsorgen Sie den alten Code-Chip umgehend, um mégliche Verwechslungen

zu vermeiden.

Einsetzen des Code-Chips

Entnehmen Sie den alten Code-Chip, falls
dieser sich noch im Messgerét befindet.

Stellen Sie immer sicher, dass die Code-
Nummer auf dem Code-Chip mit der
Code-Nummer auf dem Etikett der Test-
streifenpackung tibereinstimmt.

Durch das Einlesen des Barcodes auf dem
Teststreifen erkennt das Messgerat,
welche Nummer der benétigte Code-Chip
hat.

Schieben Sie den neuen Code-Chip wie
abgebildet in die hierfiir vorgesehene
Offnung an der Oberseite des Gerites,
bis er splrbar einrastet.

Stimmt der Code-Chip nicht mit der Teststreifencharge tiberein, fehlt er oder ist er nicht richtig
eingerastet, wird eine entsprechende Fehlermeldung auf dem Bildschirm angezeigt (siehe

~Fehlerbehebung” ab Seite 179).
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Messablauf (Ubersicht)

Die nachfolgende Grafik zeigt in vereinfachter Form den Ablauf der Messungen. Die von lhnen
aktiv durchgefiihrten Schritte sind dunkel hinterlegt. Je nach Konfiguration kénnen bei einigen
Schritten weitere Vorgange (z. B. Passworteingabe) erforderlich sein. Einige Schritte kénnen von
den hier angegebenen Informationen abweichen, je nachdem, ob Sie mit oder ohne Benutzer-
IDs und Patienten-IDs arbeiten. Diese Schritte werden auf den folgenden Seiten fiir die ver-
schiedenen Konfigurationen jeweils separat beschrieben.
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Durchfiihren einer Messung

Ohne Benutzer- und Patientenliste (Benutzer- und Patienten-ID deaktiviert)
2 Mit Benutzerliste (Benutzer-ID aktiviert)
3 Mit Benutzer- und Patientenliste (Benutzer- und Patienten-ID aktiviert)

Einschalten Einschalten Einschalten

Selbsttest Selbsttest Selbsttest

Hauptmenii Anmelden/Liste Anmelden/Liste

Patienten-Test Hauptmen( Hauptmen(

Teststreifen Patienten-Test Patienten-Test

Teststreifen Patienten-ID/Liste

Ergebnis Teststreifen

Ergebnis

Ergebnis
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Durchfiihren einer Messung

Einschalten des Messgerites

122

.
" Selbsttest

™ Selbsttest
®
cobas
®
Selbsttests laufen... c(o) bas
SW-Version: v04.00.00
19.04.2016 =
SW-Version: v04.00.00
19.04.2016 (L

1 Schalten Sie das Gerét durch Driicken der
@ -Taste ein.

Alternativ kdnnen Sie das Gerat auch ein-
schalten, indem Sie es an den Netzadapter
anschlieRen oder in die portable Basisstation
stellen.

Das Messgerat flihrt nach dem
Einschalten einen Selbsttest durch.



Durchflihren einer Messung

Anmelden

Die ersten Schritte nach dem Einschalten bis zur Anzeige des Hauptmeniis richten sich nach der
Konfiguration und laufen wie folgt ab:

Ohne obligatorische Benutzeranmeldung

" Hauptmenii CEAE] 2 Warten Sie, bis das Hauptmen( angezeigt
ird.
I:Ei\?l Kontrolltest
19.04.2016 (EEEE
Mit Benutzeranmeldung (keine Benutzerliste)

2 Geben Sie lhre Benutzer-ID ein oder lesen
SC123 Sie diese ein.

%%%% 3 Tippen Sie zur Bestatigung Ihrer Eingabe

auf ¢/

®®®@ 4 Warten Sie, bis das Hauptmen(i angezeigt
00000 Warten e,

00000 '
D=+

Scann.

i
S
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Mit Benutzeranmeldung (Liste vorhanden)

i Benutzer-ID wihlen
0P003
Hall, Molly-Jessica
0Poo1
Hughes, Adam
0P002
Patel, Alfie-Adam

19.04.2016 (EEEE)

V\

124

2 Falls eine Benutzerliste existiert, warten
Sie, bis diese Liste angezeigt wird.

3 Blattern Sie durch Antippen von @ oder
() durch die Liste. Wahlen Sie den
gewiinschten Benutzer, indem Sie auf die
zugehorige Schaltflache tippen.

Alternativ kann (bei Messgeréten mit Bar-
codeleser) die Anmeldung mit dem inte-
grierten Barcodeleser durchgefiihrt werden.

B Tippen Sie auf Scann.

B Halten Sie die Karte mit dem Barcode in
ca. 15 cm Abstand vor den Barcodeleser.

An das Messgerét kann kein externer
Barcodeleser angeschlossen werden.

Das mit einem Barcodeleser ausgestattete
cobas h 232 Messgerét, das in diesem
Benutzerhandbuch beschrieben wird, verfiigt
im Gegensatz zu seinen Vorgangermodellen
Uber einen kamerabasierten 2D-Barcodeleser
anstelle eines Laserscanners. Fiir die Lese-
prozesse muissen moglicherweise entspre-
chende Anpassungen vorgenommen werden:

B der Nominalabstand zwischen Barcode-
leser und Barcode weicht geringfiigig ab

B es dirfen keine Reflexionen auf dem
Barcode vorhanden sein (z. B. durch
reflektierende Folien usw.)

B die Barcodes miissen eine geeignete
Grofe haben und gut lesbar sein

Weitere Informationen zum Umgang mit
Barcodes finden Sie in Anhang A.
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Ergebnisspeicher

Setup

Abmelden
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Durchflihren einer Messung

4 Geben Sie das Passwort ein.

5 Tippen Sie auf J um lhre Eingabe zu
bestétigen, oder auf ){, um die Benutzer-
liste erneut anzuzeigen.

6 Warten Sie, bis das Hauptmenii angezeigt
wird.

Wenn Sie die Messungen beendet haben
oder ein anderer Benutzer weitere Mes-
sungen durchfiihren méchte, melden Sie
sich durch Antippen von Abmelden ab.
Das Messgerat kehrt zur Anzeige der
Benutzerliste zurtick.
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4.2 Durchfiihren einer Messung

" Hauptmenii Y

==

E=

<

Patiententest

A Kontrolltest

Ergebnisspeicher

Setup

i}

Abmelden

09:15)

19.04.2016

09:15

QC-Sperre

EQ\: Kontrolltest

1;.

auptme 09:15

Rei

nigungssperre

Ergebnisspeicher

€2

Reinigung/ )

'\ Setup

( Ergebniss%her )

(A

’d

A )

19.04.2 erat reinige

Deckel abnehmen @
.
<

3

—

19.04.2016

(EEEE)

Qe

;

Patiententest

09:15

==

Lt

(

QA Kontrolitest
Ergebnisspeicher

Setup

II

Abmelden

19.04.2016

B
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1 Uberpriifen Sie den Ladezustand des
Akkus. Werden im Akkusymbol keine
Balken mehr angezeigt, ist keine
Messung mehr mdglich. Weitere Einzel-
heiten finden Sie auf Seite 27.

2 Uberpriifen Sie, ob Datum und Uhrzeit
korrekt sind. Korrigieren Sie falsche Ein-
stellungen wie im Kapitel ,Einrichten des
Messgerétes/Einstellen des Datums*
beschrieben.

Wenn anstelle von Patiententest eine QC-
Sperre angezeigt wird, miissen Sie vor der
Messung eine Qualitatskontrollmessung
durchftihren (siehe ,Kontrollmessungen und
Qualitatskontrolle* ab Seite 141). Wenn das
Messgerét gesperrt ist, kann ein Test nur in
Form eines STAT-Tests durchgefiihrt werden
(wenn diese Funktion aktiviert ist und die
maximale Anzahl von STAT-Tests noch nicht
Uberschritten ist).

Wenn anstelle von Patiententest eine
Reinigungssperre angezeigt wird, tippen Sie auf
Reinigung, folgen Sie den Anweisungen auf
dem Bildschirm und reinigen Sie das Mess-
gerét. Weitere Informationen finden Sie unter
,Wartung und Pflege” ab Seite 169. Wenn Sie
den Deckel der Teststreifenfiihrung wieder
aufgesetzt und das Messgerét wieder einge-
schaltet haben, ist die Sperre aufgehoben.

Wenn die Schaltfliche Patiententest zwar
verfligbar ist, aber eine Sperre angezeigt wird,
missen Sie bei bestimmten Testparametern
zuerst eine Qualitatskontrollmessung durch-
fihren. Andere Testparameter bleiben hier-
von unbertihrt.



Ohne Patientenliste

i Patienten-ID

Durchflihren einer Messung

3 Tippen Sie auf Patiententest.

Wenn Sie die Patienten-ID als optional
konfiguriert haben, kénnen Sie eine
Patienten-ID eingeben oder einlesen.
Wenn Sie die Patienten-ID als Erforderlich
konfiguriert haben, miissen Sie die
Patienten-ID eingeben oder einlesen.
Falls Sie keine Patienten-1D (Keine)
konfiguriert haben, fahrt das Messgerat
automatisch mit dem nachsten Schritt
fort.

Tippen Sie auf o, um die ID zu bestétigen,
oder auf )X, um die ID-Eingabe zu ver-
werfen.

Lesen Sie weiter auf Seite 130.
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Durchfiihren einer Messung

Mit Patientenliste

)

PID001GERTA123
Anders, Gert
PID001BERNDH123
Bernd, Hans

PID0O01CHAPLINC123
Chaplin, Charlene
PIDO01FRENZENA12
Frenzen, Alice

PID2300NEALJ1234
ONeal, John

19.042016 \ =

—_

28

i Patienten-1D

PID111SCHULZM457

(e )Co)
(= )Ce)Ce)
(e )Cm)Cn)
()Ce)Cs)
(v )Cw)Cx)
(JC=)

(A

S
8

3 Tippen Sie auf Patiententest.

Patientenlisten kénnen nur auf einem DMS
erstellt werden und miissen zum Messgerat
Gibertragen werden. Listen kdnnen nicht im
Messgerét erstellt werden.

4 Blattern Sie durch Antippen von
oder () durch die Liste. Wahlen Sie den
Patienten fiir die Messung aus, indem Sie
auf die zugeharige Schaltflache tippen.

5 Wenn der Patient nicht in der Liste aufge-
fahrt ist, tippen Sie auf Neu, um einen
neuen Eintrag zu erstellen. Sie miissen
nun manuell eine Patienten-ID eingege-
ben oder iber den Barcodeleser einlesen.



" Patienten-ID wahlen
PID001GERTA123 | /)
Anders, Gert \ﬁ/
PID001BERNDH123
Bernd, Hans
PID001CHAPLINC123
Chaplin, Charlene

PIDOOTFRENZENA12
Frenzen, Alice

PID2300NEALJ1234 ‘
ONeal, John

19.04.2016

(CLLii)

Durchflihren einer Messung

Die Patienten-ID kann auch (ber einen
Barcode eingelesen werden (nur bei Mess-
geraten mit Barcodeleser). Tippen Sie hierzu
auf Scann. und halten Sie entweder

B eine Karte mit dem Barcode in ca. 15 cm
Abstand vor den Barcodeleser oder

B das Messgerét z. B. (iber ein Patienten-
armband.

Der Barcodeleser ist auch (ca. 10 Sekunden
lang) aktiv, sobald Sie die Anzeige Patienten-ID
eingeben (ber die Schaltfliche Neu 6ffnen.
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Durchfiihren einer Messung

Einfiihren eines Teststreifens

130

1 Das Teststreifensymbol fordert Sie auf,

Pat.-Test - Streif. einf.

P ULE MANCRED. einen Teststreifen einzufiihren. Nehmen
Ben: JONES, TOM Sie den Teststreifen aus der Schutzhiille
heraus.

Streifen einf. @ 2 Halten Sie den Teststreifen so, dass Auf-

Coone g trags- und Messfeld nach oben zeigen.
3 Halten Sie den Teststreifen gerade und

flach. Fiihren Sie ihn in die Teststreifen-
19.04.2016 ey fiihrung des Messgerétes ein. Achten Sie

darauf, dass der Teststreifen beim Einfiih-
ren nicht verschoben, verkantet oder ver-
bogen wird. Es ist auch wichtig, dass Sie
den Teststreifen in einer gleichmaRigen
Bewegung einfiihren.

Ein zu langsames oder zu schnelles Einfithren
des Teststreifens kann zu einem Barcode-
Lesefehler fiihren.

Schieben Sie den Teststreifen bis zum Anschlag
in das Messgerét. Ein Signalton gibt an, dass
der Teststreifen vom Messgerat erkannt wurde
(bei Aktivierung der Signalténe).

f Beschidigung der Teststreifen
WARNUNG Einwirkungen von Umwelteinfliissen (z. B. Luftfeuchtigkeit) auf die

Teststreifen kdnnen diese zerstéren und zu Fehlermeldungen fiihren!
Entnehmen Sie die Teststreifen immer erst unmittelbar vor einer Messung
aus der Schutzhiille.




Durchflihren einer Messung

Wenn Sie eine neue Teststreifencharge ver-
wenden, miissen Sie den entsprechenden
Par:  proBNP Code-Chip einmal einschieben.
Weitere Informationen finden Sie unter
Code-Ghip ""” .Code-Chip“ auf Seite 118.
=g Je nach Einstellung des Messgerates kann
ﬂ,—ﬁ\ in diesem Fall auch eine Qualitdtskontroll-
messung erforderlich sein.
181042016 Oy Das Messgerat erkennt anhand des Test-

streifenbarcodes, welchen Code-Chip es
bendtigt und zeigt dessen Nummer an.

Fir jeden Testparameter und jede neue Teststreifencharge wird eine andere Code-Nummer
angezeigt.

Das Thermometersymbol zeigt an, dass der
Pat: PID111SCHULZM457 . " . . .
ooy, SCHULZ, MANFRED Teststreifen aufgewarmt wird. Ein Signalton
en: y . .
Par: proBNP Code: PB1234 zeigt den Abschluss des Aufwdrmvorgangs
an (bei Aktivierung der Signalt6ne).
Bitte warten
Aufwirmen
19.04.2016 (EEEEy
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Durchfiihren einer Messung

132

WARNUNG

i Benutzer-ID wihlen

Pat:  PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED

Ben: JONES, TOM

Par:  proBNP Code: PB1234

150 pl
Probe
auftragen /

e
4:10 Min
19.04.2016 (NEEE)
|
| re
RN

-
w
o

=
-

Das Pipettensymbol zeigt an, dass das Mess-
gerat flr die Durchfiihrung der Messung
bereit ist und darauf wartet, dass Blut aufge-
tragen wird.

Gleichzeitig beginnt ein Countdown Uber

5 Minuten. Innerhalb dieses Zeitraums
missen Sie die Probe auftragen. Andernfalls
wird (nach Ablauf der vorgegebenen Zeit fir
die Probenerkennung) eine Fehlermeldung
angezeigt. Der Teststreifen kann nun nicht
mehr verwendet werden. Wiederholen Sie die
Messung mit einem neuen Teststreifen.

Weitere Informationen zu Fehlermeldungen
finden Sie unter ,Fehlerbehebung® auf
Seite 179.

4 Ziehen Sie mit der Roche CARDIAC
Pipette genau 150 pl heparinisiertes Blut
aus dem Blutentnahmeréhrchen auf (bis
zur blauen Markierung an der Pipette).

Potenzielle Gefahr falscher Patientenergebnisse

Stellen Sie zur Vermeidung falscher Messergebnisse sicher, dass die

Blutprobe homogenisiert ist (indem Sie das Blutentnahmeréhrchen
mehrmals vorsichtig umschwenken) und achten Sie darauf, dass sich in
der Pipette mit der Blutprobe keine Luftblasen befinden.

Falsche Messergebnisse kénnen zu ungeeigneten Therapieentscheidun-

gen fihren.




Durchflihren einer Messung

Legen Sie das Messgeréat zum Auftragen der Probe auf das Probenauftragsfeld des Test-
streifens immer auf eine ebene, erschiitterungsfreie Unterlage. Nachdem die Probe voll-
standig vom Teststreifen absorbiert wurde, kénnen Sie das Messgeréat wieder bewegen.

VAN

ACHTUNG

5 Tragen Sie die Probe vollstadndig auf das
Probenauftragsfeld des Teststreifens auf.

6 Tippen Sie auf /", um zu bestétigen, dass
die Probe aufgetragen wurde.

Sobald das Messgerat mit der Messung der
Probe beginnt, wird das Sanduhrsymbol
angezeigt. Zur besseren Kontrolle Gber die
Messung sollten Sie den Probenauftrag stets
selbst bestétigen und nicht warten, bis das
Messgerét die Probe erkennt.

Nachdem Sie den Probenauftrag bestatigt
haben oder das Messgerat selbst den Proben-
auftrag automatisch erkennt, wird die Schalt-
fliche ” ausgeblendet.
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" Pat.-Test - Messung

Pat: SCHULZ, MANFRED

Ben: JONES, TOM
Par:  proBNP Code: PB1234

10:20 Min

19.04.2016 (mmmm)

Das Sanduhrsymbol dreht sich, bis die
Probenerkennung abgeschlossen ist, und
die eigentliche Messung beginnt. Die ver-
bleibende Messzeit wird angezeigt.

Messzeit:

Wie viel Zeit zur Durchfiihrung einer Messung
erforderlich ist, hdngt vom Testparameter ab
(detaillierte Informationen finden Sie in der
Packungsbeilage). Die lbliche Messzeit
betrégt 8 bis 12 Minuten.

Dosieren Sie kein Blut nach. Bertihren Sie den Teststreifen nicht, bis das Ergebnis angezeigt

wird.

i Pat.-Test - Messung

Pat: SCHULZ, MANFRED

Ben: JONES, TOM
Par: TropT Code: TT 2721

10:20 Min

TnT-Spiegel erhoht

19.04.2016 (mmmE)
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Nur bei Troponin T:

Wenn das Messgerét ein Signal erkennt
(dies kann einige Minuten dauern), wird unter
dem Sanduhrsymbol eine Meldung (ber ein
qualitatives Ergebnis (TnT-Spiegel erh6ht)
angezeigt (siehe Abbildung).

Das quantitative Endergebnis wird nach
Abschluss der Messung angezeigt.
Entscheidungen bezliglich der weiteren
Behandlung des Patienten sollten ausschlieR-
lich auf der Grundlage des Endergebnisses
getroffen werden. Weitere Informationen
entnehmen Sie bitte der Packungsbeilage

zu Roche CARDIAC T Quantitative oder
Roche CARDIAC POC Troponin T.



i Pat.-Test - Ergebnis

Pat:

Ben:
Par:

PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED
JONES, TOM

proBNP Code: PB1234

19.04.2016 10:17

62 0 pg/ml

S)(E) (=)

19.04.2016

(mmmm)

Das Messergebnis wird angezeigt und
automatisch gespeichert.

Lesen Sie zur Auswertung des Ergebnisses
bitte die Packungsbeilage der Teststreifen
sorgféltig durch.

Schaltflache Drucken:
Ergebnis ausdrucken (Infrarotschnittstelle)

Schaltfliche QR-Code:
Ergebnis als QR-Code anzeigen

Schaltflache Meni:
Zurlick zum Hauptmeni

Schaltflache Kommentar:
Vordefinierten oder benutzerspezifischen
Kommentar zum Messergebnis hinzufligen

7 Nehmen Sie den Teststreifen aus dem
Messgerét heraus.

8 Wenn Sie keine weiteren Messungen
durchflihren méchten, schalten Sie das
Messgerét aus, indem Sie die Schaltflache
(D ca. 1 Sekunde lang gedriickt halten.

9 Entsorgen Sie die gebrauchten Einweg-
artikel und den gebrauchten Teststreifen
entsprechend den geltenden Entsorgungs-
richtlinien Ihrer Klinik bzw. lhrer Praxis.

10 Reinigen Sie das Messgerét bei Bedarf.
Weitere Informationen finden Sie unter
,Wartung und Pflege” auf Seite 169.
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Anzeigen, Bestitigen oder Kommentieren von Ergebnissen

Wie in Kapitel ,,Festlegen der Einstellungen unter Optionale Anzeigen” ab Seite 111 beschrieben,
gibt es verschiedene Optionen fiir die Ergebnisanzeige, die aktiviert werden kénnen:

Wenn eine erneute Benutzeranmeldung
erforderlich ist, um das Ergebnis anzuzeigen:

1 Tippen Sie auf die Schaltflache Benutzer
Pat:  PID111SCHULZM457
¢ SCHULZ, MANFRED anmE/den'
Ben: JONES, TOM
Pari proBNP Code: P1234 2 Melden Sie sich wie auf Seite 124

beschrieben an.
Messung abgeschl.

19.04.2016

Das Ergebnis wird nun angezeigt.
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Wenn das Messergebnis bestétigt werden
Pat:  PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED muss:
Ben: JONES, TOM
Par: proBNP Code: PB1234

B Wenn das Ergebnis angezeigt wird, tippen
Sie auf die Schaltflache mit der
gewiinschten Bestdtigungsoption.

19.04.2016 10:17

62 0 pg/ml

Messung OK?

Sie kdnnen das Ergebnis

19.04.2016 ) H verwerfen

B akzeptieren

Wenn Sie das Ergebnis verwerfen, wird das

Pat: PID111SCHULZM457

SCHULZ, MANFRED Ergebnis nicht mehr angezeigt. Der Test
Ben: JONES, TOM

Par:  proBNP Code: PB1234 selbst bleibt allerdings gespeichert.
19.04.2016 10:17

Verworfen

(& E) (=)

19.04.2016

Wenn Sie eine erforderliche Bestatigung nicht durchftihren, bevor sich das Messgerét auto-
matisch ausschaltet, wird das Messergebnis gespeichert und zusammen mit dem Kommentar
+Ergebnis nicht validiert” angezeigt. Ist die Bestatigung zwingend erforderlich, werden Sie vom
Messgerét daran erinnert, indem es 3 Minuten vor dem Ausschalten drei Signalténe pro
Minute ausgibt.

137



Durchfiihren einer Messung

Sie kdnnen bis zu drei Kommentare zu einem Messergebnis hinzufligen. Kommentare kénnen
zum Beispiel zusétzliche Informationen (iber die Testbedingungen oder den Patienten enthalten.
Ein Kommentar darf maximal 20 Zeichen umfassen. Sie kénnen die Funktion zum Hinzufiigen
von Kommentaren direkt in der Ergebnisanzeige aufrufen.

Wenn Sie einen Kommentar hinzufiigen mdchten, darf der Teststreifen nicht entfernt werden.
Nach dem Entfernen des Teststreifens kehrt das Messgerét automatisch zum Hauptmenii
zurlick; es kann dann kein Kommentar mehr hinzugefiigt werden.

i Pat.-Test - Ergebnis

Pat:  PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED

Ben: JONES, TOM

Par: proBNP Code: PB1234

19.04.2016 10:17

620 pg/ml

19.04.2016
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i Pat.-Test - Kommentar

®

Nicht symptomat.

Brustschmerzen

=

Anpassen

19.04.2016 (EEEE)

i Pat.-Test - Ergebnis

Pat: PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED

Ben: JONES, TOM

Par:  proBNP Code: PB1234

19.04.2016 10:17

620 pg/ml

Symptomatisch
Brustschmerzen
Test

19.04.2016

Wenn Sie einem Messergebnis einen Kom-
mentar hinzufligen mochten:

1 Tippen Sie in der Ergebnisanzeige auf (.

2 Wiahlen Sie aus der Liste einen vordefi-
nierten Kommentar aus und/oder

3 Tippen Sie auf Anpassen, um einen
eigenen Kommentar (iber die Bildschirm-
tastatur einzugeben.

Die Kommentare werden mit dem Mess-
ergebnis gespeichert.



Testergebnis als QR-Code anzeigen

Die Schaltflaiche QR-Code wird nur angezeigt, wenn die Funktion zur Anzeige von QR-
Codes aktiviert ist (siehe Seite 65 ff.). Anderenfalls ist sie ausgeblendet.

i Pat.-Test - Ergebnis

Pat:  PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED

Ben: JONES, TOM

Par:  proBNP Code: PB1234

19.04.2016 10:17

620 pg/ml

19.04.2016 (EEEE)

19.04.2016

1 Tippen Sie auf die Schaltflache ([ £ ), um
das Ergebnis in Form eines QR-Codes
anzuzeigen.

2 Tippen Sie auf die Schaltfliche 4=, um
zur herkdmmlichen Ergebnisanzeige
zurlickzukehren.

Die GrofRRe des auf dem Bildschirm angezeigten
QR-Codes unterscheidet sich je nach der
Menge der enthaltenen Daten.
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STAT-Tests

Bei STAT-Tests handelt es sich um eine begrenzte Anzahl von Messungen, die in Notfallen
durchgefiihrt werden kénnen (siehe Seite 109). Wenn das Messgerét zur Durchfiihrung von
STAT-Tests konfiguriert ist, kdnnen Sie durch die Auswahl von STAT einen Test durchfiihren,

auch wenn eine QC-Sperre in Kraft ist.
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" Pat.-Test - Sperre

Pat: PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED

Ben: JONES, TOM

Par:  proBNP Code: PB1234

Testparameter gesperrt!

Bitte QC durchfiihren.

STAT

v

s

19.04.2016

i Pat.-Test - Ergebnis

Pat:  PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED

Ben: JONES, TOM

Par: proBNP Code: PB1234

19.04.2016 10:17

[Cam}
—
=

[

19.04.2016

i

1

Wenn Sie die Messung durchfiihren
mdchten, ohne vorher die erforderliche
Qualitatskontrollmessung durchzufiih-
ren, tippen Sie auf STAT oder:

Tippen Sie auf ¢/, um vor der Messung
die Qualitatskontrolle durchzufthren.

Bei einem STAT-Test wird die Information,
dass es sich um einen STAT-Test handelt,
zusammen mit dem Ergebnis gespeichert.
Die Anzahl der zuldssigen STAT-Tests
wird um 1 reduziert. Nachdem alle aus-
stehenden Qualititskontrollmessungen
durchgefiihrt wurden, steht die festge-
legte Anzahl an STAT-Tests wieder zur
Verfligung, wenn erneut eine Sperre
auftritt.



5 Kontrollmessungen und Qualitidtskontrolle

Das cobas h 232 Messgerét ermittelt anhand verschiedener Tests, ob das Messgerét und die
Teststreifen einwandfrei funktionieren und ob der Benutzer die Messung sachgemaR durchfihrt.

Das Messgerat verfiigt Giber eine Reihe integrierter Qualitatskontrollfunktionen:

| Uberpriifung der elektronischen Komponenten und Funktionen beim Einschalt-Selbsttest
des Gerates

Uberpriifung der Messtemperatur wihrend des Aufwarmens und des Messvorgangs

Uberpriifung des Verfallsdatums und der Chargeninformationen auf dem Teststreifen mit
Hilfe des Code-Chips

Auf3erdem bietet das cobas h 232 Messgerit:

[ ] Konfigurierbare, vorgeschriebene Qualitdtskontrollimessungen mit Roche CARDIAC 1QC
Teststreifen fiir gerateinterne Funktionspriifungen

[ ] Definierbare, vorgeschriebene Kontrollmessungen mit Roche CARDIAC Kontrollmaterial
fur die verfligbaren Testparameter
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JAN

WARNING

Potenzielle Gefahr falscher Patientenergebnisse

Wird das System nicht regelmafRig anhand von Qualitatskontrollen tiber-
prift, kdnnen falsche Ergebnisse auftreten, was wiederum zu ungeeigne-
ten Therapieentscheidungen fiihren kann. Um die korrekte
Funktionsweise des Systems sicherzustellen, beachten Sie unbedingt die
Empfehlungen des Herstellers zur Qualitdtskontrolle, die Sie in den nach-
stehenden Tabellen finden.

Vom Hersteller empfohlene Haufigkeit von Qualitatskontrollen:

Haufigkeit Zu testendes Material Grund Freigabekriterien
Taglich* CARDIAC 1QC (hoch) Gewahrleistung der Beide Stufen sind in
und korrekten Funktionsweise Ordnung (,,Pass®)

CARDIAC 1QC (niedrig) des optischen Systems

*nur an Tagen, an denen das cobas h 232 Gerét fiir Messungen verwendet wird

Vom Hersteller empfohlene Verwendung:

Haufigkeit

Zu testendes Material Grund Freigabekriterien

Einmal pro Monat

Zur Sicherstellung einer
angemessenen Lagerung
beim Kunden

Bei jeder neuen Liefe-
rung von Teststreifen

Gewadhrleistung der
korrekten Funktionsweise
nach dem Versand an

Wenn ein nicht plausib-
les Ergebnis ermittelt
wurde

den Kunden Die Ergebnisse liegen
Roche CARDIAC innerhalb der vom Her-
Kontrollen steller vorgegebenen
Bereiche

Wenn ein Benutzer das
cobas h 232 System
(mit oder ohne Barcode-
leser) zum ersten Mal
verwendet

Zur Einweisung des
neuen Benutzers in die
Arbeit mit dem System;
zur Sicherstellung der
korrekten Handhabung
und Probendosierung

Nach Stérungen des
Betriebs wie Fallenlas-
sen des Messgerates
oder andere starke
Erschiitterungen

Roche CARDIAC Zur Gewahrleistung der  Die Ergebnisse liegen
Kontrollen und korrekten Funktionsweise innerhalb der vom Her-
CARDIAC 1QC (hoch) des Gerétes steller vorgegebenen
und Bereiche

CARDIAC 1QC (niedrig)

Die QC-Empfehlungen nationaler Verbande und die ortlichen Richtlinien des Krankenhauses
haben Vorrang vor den Empfehlungen des Herstellers.
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5.1 \Vorbereiten einer Qualitatskontrolle

Die Vorbereitungen fir eine Qualitatskontrollmessung entsprechen im Wesentlichen den
Vorbereitungen fiir die Messung einer Patientenprobe. Der einzige Unterschied liegt in der
Verwendung von Kontroll-Lésung anstelle von Blut.

Zur Durchfiihrung einer Qualitatskontrollmessung mit Kontroll-Lésungen benétigen Sie:

[ ] cobas h 232 Messgerat

[ ] Teststreifen fiir die gewiinschten Messungen (mit dem zugehdrigen Code-Chip)

| Roche CARDIAC Pipetten (oder andere geeignete Pipetten mit einem Pipettiervolumen
von 150 pl)

] Kontroll-Set mit zwei Flaschchen Roche CARDIAC Kontrollmaterial und Code-Chip
A Beachten Sie beziiglich Handhabung und Testdurchfiihrung stets die

Packungsbeilage des jeweiligen Kontrollmaterials.

Aus dem Kiihlschrank entnommenes rekonstituiertes Kontrollmaterial muss vor dem
Gebrauch auf Raumtemperatur gebracht werden.

Sie kdnnen die Haufigkeit von Qualitatskontrollen entsprechend lhren eigenen Anforderungen
festlegen (siehe ,Einrichten des Messgerates/Festlegen der Einstellungen unter Sperre” ab
Seite 95).

Falls flir eine Teststreifencharge, die es nicht mehr gibt, eine Sperre auftritt, siehe , Zuriicksetzen
von Testparametern” auf Seite 107. Beachten Sie bitte, dass bei Verwendung dieser Funktion
alle gespeicherten Testparameter und QC-Sperren geléscht werden.
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Kontrolimessungen und Qualitdtskontrolle

5.2 Durchfiihren einer Qualitatskontrolle
Qualititskontrolle (QC)

1 Schalten Sie das Gerét durch Driicken der
@ Taste ein.

Alternativ kdnnen Sie das Gerat auch ein-
schalten, indem Sie es an den Netzadapter
anschlieRen oder in die portable Basisstation
stellen.

Je nach den Systemeinstellungen miissen Sie
sich ggf. als Benutzer anmelden und/oder ein
Passwort eingeben. Gehen Sie dabei wie auf
Seite 124 beschrieben vor.

" Hauptmenii 09:15 2 Warten Sie, bis das Hauptmenii angezeigt
wird.

QC! Patiententest

él Kontrolitest

Ergebnisspeicher

Setup

II

19.04.2016
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09:15

QC! Patiententest

Kontrolitest

Ergebnisspeicher ‘

19.04.2016 (mmmn)

[ QC-Test - Streifen einf.

Ben:  JONES, TOM

Streifen einf. @

19.04.2016 (EEEE)

ACHTUNG

QC-Status

CK-MB - Pass
DDimer - Pass
Myo - Pass

proBNP
TropT

E

- Gesperrt
- Gesperrt

i

10042006/ ()

Kontrollmessungen und Qualitatskontrolle

Tippen Sie auf Kontrolltest.

Tippen Sie in der Anzeige QC-Status auf
. um die Qualitatskontrolimessung
fortzusetzen.

Das Teststreifensymbol fordert Sie nun
auf, einen Teststreifen einzuschieben.
Nehmen Sie den Teststreifen aus der
Schutzhiille heraus.

Halten Sie den Teststreifen so, dass Auf-
trags- und Messfeld nach oben zeigen.

Halten Sie den Teststreifen gerade und
flach. Fihren Sie ihn in die Teststreifen-
fihrung des Messgerétes ein. Achten Sie
darauf, dass der Teststreifen beim Einflih-
ren nicht verschoben, verkantet oder ver-
bogen wird. Es ist auch wichtig, dass Sie
den Teststreifen in einer gleichmaRigen
Bewegung einflihren.

Ein zu langsames oder zu schnelles Einfiihren
des Teststreifens kann zu einem Barcode-
Lesefehler fihren.

Schieben Sie den Teststreifen bis zum Anschlag
in das Messgerét. Ein Signalton gibt an, dass
der Teststreifen vom Messgerét erkannt wurde
(bei Aktivierung der Signaltne).

Beschidigung der Teststreifen

Einwirkungen von Umwelteinfliissen (z. B. Luftfeuchtigkeit) auf die
Teststreifen konnen diese zerstéren und zu Fehlermeldungen fiihren!
Entnehmen Sie die Teststreifen immer erst unmittelbar vor einer Messung

aus der Schutzhille.
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Kontrolimessungen und Qualitdtskontrolle
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" QC-Test - QC-Charge wiihlen

ar:  pro BNP  Code:PB1234
Ben: JONES,TOM

]

Code PBCO14 ( “Lr J

Code PBC0O16

Code PBCO17

Code PBCO18

19.04.2016 (EEEE)

" QC-Test - Chip einlegen

Par:  proBNP Code:PB1234
ac:  PBCo14

Ben: JONES, TOM

Code-Chip Qc
oo LI

PBCO14
.

(=

19.04.2016 (EEEE)

Wenn Sie eine neue Teststreifencharge
verwenden und den Code-Chip noch nicht
eingeschoben haben, missen Sie dies spa-
testens jetzt nachholen. Andernfalls kénnen
Sie keine Qualitdtskontrolle durchfiihren.

Wie die Teststreifen besitzen auch die Kont-
rollmaterialien einen zugehdorigen Code-Chip.
Die Informationen auf dem Code-Chip blei-
ben im Messgerét gespeichert, damit Sie die
gleichen Kontrollmaterialien jederzeit wieder
verwenden kdnnen.

8 Wabhlen Sie den gespeicherten Code lhres
aktuellen Kontrollmaterials oder tippen
Sie auf Neu, um neues Kontrollmaterial zu
verwenden.

Wenn Sie neues Kontrollmaterial verwenden,
entnehmen Sie jetzt den Code-Chip aus dem
Gerat und schieben Sie stattdessen den
Code-Chip des Kontrollmaterials ein.



" QC-Test - QC-Stufe wihlen

Par: proBNP Code:PB1234
Qc: PBCO14
Ben: JONES, TOM

Stufe 1

Stufe 2

19.04.2016

B

[ QC-Test - Aufwidrmen

Par:  proBNP, Code: PB1234
QC: PBCO14  Stufe:1
Ben: JONES, TOM

Bitte warten ﬁ

Aufwérmen

19.04.2016 (L)

i QC-Test - QC auftr.

Par:  proBNP Code:PB1234
QC: PBCO14  Stufe:1

Ben: JONES, TOM

19.04.2016 (wEEm)

Kontrollimessungen und Qualitdtskontrolle

9 Wenn die Packung des Kontrollmaterials
mehr als eine Stufe enthalt, wéhlen Sie die
gewiinschte Stufe fiir diese Messung aus.

Das Thermometersymbol zeigt an, dass der
Teststreifen aufgewéarmt wird. Ein Signalton
zeigt den Abschluss des Aufwdrmvorgangs
an (bei Aktivierung der Signalténe).

Das Pipettensymbol zeigt an, dass das Gerat
messbereit ist und die Probe aufgetragen
werden kann.

Gleichzeitig beginnt ein Countdown (ber

5 Minuten. Innerhalb dieses Zeitraums
missen Sie die Probe auftragen, anderenfalls
wird (nach Ablauf der vorgegebenen Zeit fir
die Probenerkennung) eine Fehlermeldung
ausgegeben.

Weitere Informationen zu Fehlermeldungen
finden Sie unter ,Fehlerbehebung” auf
Seite 179.
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Kontrolimessungen und Qualitdtskontrolle

Legen Sie das Messgerat zum Auftragen der Probe auf das Probenauftragsfeld des Test-
streifens immer auf eine ebene, erschiitterungsfreie Unterlage. Nachdem die Probe voll-
standig vom Teststreifen absorbiert wurde, kdnnen Sie das Messgerét wieder bewegen.

YA

ACHTUNG

10 Ziehen Sie nun den geldsten Inhalt des
Flaschchens mit der Pipette auf.

11 Tragen Sie die Probe (genau 150 pl) auf
das Probenauftragsfeld des Teststreifens
auf.

12 Tippen Sie auf o, um zu bestitigen, dass
die Probe aufgetragen wurde.
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[ QC-Test - In Bearb.

Par:  proBNP Code:PB1234
QC: PBCO14  Stufe:1
Ben: JONES, TOM

In Bearbeitung...

19.04.2016 (wEEm)

i QC-Test - Messung

Par: proBNP Code:PB1234
QcC: PBCO14  Stufe:1
Ben: JONES, TOM

10:20 Min

19.04.2016 LLLLI)

Sobald das Messgerat mit der Messung der
Probe beginnt, wird das Sanduhrsymbol
angezeigt. Zur besseren Kontrolle tiber die
Messung sollten Sie den Probenauftrag stets
selbst bestatigen und nicht warten, bis das
Messgerét die Probe erkennt.

13 Nachdem Sie den Probenauftrag bestatigt
haben oder das Messgerét selbst den
Probenauftrag automatisch erkennt, wird
die Schaltfliche ” ausgeblendet.

Das Sanduhrsymbol dreht sich, bis die
Probenerkennung abgeschlossen ist, und
die eigentliche Messung beginnt.

Im Gegensatz zu normalen Messungen
kann dieser Vorgang sehr kurz sein und
wird deshalb (besonders bei fehlender oder
verspéteter Bestatigung, siehe Schritt 12)
moglicherweise gar nicht angezeigt.

Die verbleibende Messzeit wird angezeigt.

Messzeit:

Wie viel Zeit zur Durchfiihrung einer Messung
erforderlich ist, hdngt vom Testparameter ab
(detaillierte Informationen finden Sie in der
Packungsbeilage). Die (ibliche Messzeit
betragt 8 bis 12 Minuten.

149



Kontrolimessungen und Qualitdtskontrolle

i QC-Test - Ergebnis

Par:  proBNP Code:PB1234
QcC: PBCO14  Stufe:1

Ben: JONES, TOM

19.04.2016 10:17
Pass: 329 pg/ml
(350 / 300-400 pg/ml)

i QC-Test - Ergebnis

Par:  proBNP Code:PB1234
QcC: PBCO14  Stufe:1
Ben: JONES, TOM

19.04.2016 10:17
Fail: 490 pg/ml
(350 / 300-400 pg/ml)

SNENEY

19.04.2016 (EEEE)

19.04.2016 (EmEE)
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Das Ergebnis dieser Qualitdtskontrollmessung
wird angezeigt und automatisch gespeichert.

Unter dem aktuellen Ergebnis werden der
Zielwert und der Bereich, in dem die
Ergebnisse flr dieses Kontrollmaterial liegen
sollten, angezeigt. Fehlgeschlagene Qualitéts-
kontrollmessungen werden durch Pfeilsym-
bole gekennzeichnet (zu hoch/zu niedrig).

Zur Anzeige des Ergebnisses einer QC-
Messung gibt es drei Mdglichkeiten:

= Pass/Fail

= Wert

= Wert & Pass/Fail

Weitere Informationen finden Sie unter
,QC-Ergebnisanzeige” auf Seite 104 und
unter ,Struktur des Men(s Setup* auf
Seite 47.



@ﬁﬂﬂ LM

Schaltflache Drucken:
Ergebnis ausdrucken (Infrarotschnittstelle)

Schaltflache Menii:
Zurlick zum Hauptmenii

Schaltflaiche Kommentar.
Vordefinierten oder benutzerspezifischen
Kommentar zum Messergebnis hinzufiigen

14 Nehmen Sie den Teststreifen aus dem
Messgerét heraus.

15 Wenn Sie keine weiteren Messungen
durchflihren méchten, schalten Sie das
Messgerét aus, indem Sie die Schalt-
flache @) ca. 1 Sekunde lang gedriickt
halten.

16 Entsorgen Sie die gebrauchten Einweg-
artikel und den gebrauchten Teststreifen
entsprechend den geltenden Entsorgungs-
richtlinien lhrer Klinik bzw. Ihrer Praxis.

17 Reinigen Sie das Messgerét bei Bedarf
(siehe ,Wartung und Pflege” auf
Seite 169).
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Gerite-Qualitatskontrolle (1QC)

Der Roche CARDIAC 1QC Test dient zur Uberpriifung der Leistung des optischen Systems im
cobas h 232 Messgerat. Das Geréat bestimmt den Remissionswert des Signals und zeigt je nach
Konfiguration entweder ,Pass” oder ,Fail“ oder den prozentualen Remissionswert an.

Das Ergebnis ,Pass” bedeutet, dass das optische System des cobas h 232 Messgerates ein-
wandfrei funktioniert. Wird ,Fail“ angezeigt, liegt der gemessene Remissionswert auRerhalb des
Konfidenzintervalls.

1 Legen Sie die benétigten IQC-Teststreifen
bereit (hier als Beispiel: Roche CARDIAC
1QC (hoch)).

2 Stellen Sie sicher, dass der zu diesen
Teststreifen gehdrende Code-Chip
ebenfalls bereit liegt.
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Kontrollmessungen und Qualitatskontrolle

Die ersten Schritte dieser Qualitdtskontrollmessung sind identisch mit der ab Seite 144
beschriebenen Vorgehensweise. Die folgende Beschreibung beginnt deshalb bei der Anzeige
des Hauptmens.

" Hauptmenii 09:15 3 Tippen Sie auf Kontrolltest.

Tippen Sie in der Anzeige QC-Status auf
«, um die Qualitdtskontrolimessung

j

QC! Patiententest

D Kontrolitest :orszusest.zen. Das 'fres.tstreﬁensyml.)fol
rdert Sie nun auf, einen Teststreifen
sspe N, QC-Status o :
Ergeb h . .

rgebnisspeicher \ eInZUSChleben_
o 5 Entnehmen Sie diesen jetzt aus der IQC-
proBNP - Gesperrt Teststreifendose.

19.04.2016 (@) TropT - Gesperrt

6 Fihren Sie den Teststreifen wie auf
Seite 145 beschrieben ein.

=
< 7 Wenn Sie eine neue Charge von 1QC-
Bon:  JONES, TOM T = Teststreifen verwenden und den Code-
Chip noch nicht eingeschoben haben,
Streifen einf. @ missen Sie dies spatestens jetzt nach-
holen. Falls Sie schon Teststreifen aus
Cozme| dieser Charge verwendet haben, entfallt
dieser Schritt.
i C-Test - Chip einlegen
Par: 1QC
19.04.2016 Ben: JONES, TOM

Code-Chip ac
S 1
o

19.04.2016 (EEEE)
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Kontrolimessungen und Qualitdtskontrolle

i QC-Test - Messung

Par: 10C Code: 10C702
Stufe: 1
Ben: JONES, TOM
Z
—)
19.04.2016 (EEEE)

[ QC-Test - Ergebnis
Par: 1QC Code: 1QC702
Stufe: 1

Ben: JONES, TOM

19.04.2016 10:17

3 %
(85 / 82 - 88 %)

19.04.2016 (EEE)
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Das Sanduhrsymbol erscheint und der
(interne) Messvorgang beginnt.

Das Ergebnis dieser IQC-Qualitatskontroll-
messung wird als Pass oder Fail (Standard-
einstellung) oder in dem unter QC-
Ergebnisanzeige ausgewahlten Format
angezeigt.

Zur Anzeige des Ergebnisses einer 1QC-
Messung gibt es drei Moglichkeiten:

= Pass/Fall

= Wert

= Wert & Pass/Fail

Weitere Informationen finden Sie unter ,QC-
Ergebnisanzeige” auf Seite 104 und unter
~otruktur des Meniis Setup” auf Seite 47.



Ergebnisspeicher

6 Ergebnisspeicher

Im Speicher des cobas h 232 Messgerates konnen neben Uhrzeit, Datum, Chargennummer und,
falls vorhanden, IDs und Kommentaren unter anderem die Ergebnisse von 2000 Patientenmes-
sungen sowie 500 Qualitatskontrollmessungen und 200 IQC-Messungen gespeichert werden.

Uberpriifen der Messergebnisse

1 Schalten Sie das Geréat durch Driicken der
@ Taste ein.

Alternativ kdnnen Sie das Gerét auch ein-
schalten, indem Sie es an den Netzadapter
anschlieRen oder in die portable Basisstation
stellen.

Je nach den Systemeinstellungen missen Sie
sich ggf. als Benutzer anmelden und/oder ein
Passwort eingeben. Gehen Sie dabei wie auf
Seite 124 beschrieben vor.

09:15 2 Warten Sie, bis das Hauptmenii angezeigt
wird.

Patiententest

Kontrolltest

Ergebnisspeicher

Setup

[ bouninens WIE

[

19.04.2016
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Uber das Hauptmenii haben Sie Zugriff auf alle gespeicherten Ergebnisse, die nach folgenden

sortiert sind:

auswahlbaren Kriterien

| Patientenliste

u Alle Ergebnisse
|

|

] Wartungshistorie

09:15
B Patiententest

i Ergebnisspeicher

QC-Ergebnisse (Qualititskontrolle)

e Patientenliste

[>,_| Alle Ergebnisse

(él Kontrolltest ) p

g QC-Ergebnisse

( Ergebnisspeicher @/

(él 1QC-Ergebnisse

( \ Setup }

({% Wartungshistorie

A N

&=
[}
=

19.04.2016 (]

19.04.2016

:

1QC-Ergebnisse (Gerate-Qualitatskontrolle)

3 Tippen Sie auf Ergebnisspeicher.

4 Wiahlen Sie aus, welche Funktion Sie im
Speicher ausfiihren méchten.

Die Druckschaltflache wird nur bei Aktivierung der Druckerfunktion angezeigt,
anderenfalls ist sie ausgeblendet.

Nur Patientenergebnisse: Die Schaltfliche QR-Code wird nur angezeigt, wenn die
Funktion zur Anzeige von QR-Codes aktiviert ist, anderenfalls ist sie ausgeblendet.

156



Patientenliste

Ergebnisspeicher

Dieser Speicherbereich enthalt eine Liste aller Patienten, die nach Patienten-ID sortiert sind. Von
hier aus kdnnen Sie gezielt die Ergebnisse einzelner Patienten abrufen.

" Pat-Hist. - ID wahlen
PID00TGERTA123 (/)
Anders, Gert I
PID001BERNDH123
Bernd, Hans
PIDO01CHAPLINC123
Chaplin, Charlene

PIDO01FRENZENA12
Frenzen, Alice

PID2300NEALJ1234 ‘
ONeal, John

1

19.04.2016

(EEEE)

i Einzeln. Pat.-Ergebnis

Pat:  PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED

DDimer Laut "
12.02.16 08:30 \
21.01.16 09:15

({L)

0

19.04.2016

proBNP 620 pg/ml
08.02.16 09:49
DDimer 1.3 pg/ml

i Patientenergebnis

Pat:  PID111SCHULZM457
SCHULZ, MANFRED
Ben: JONES, TOM

Par:  proBNP Code: PB1234

08.02.2016 09:49

620 pg/mi

Neue Str.-Charge

19.04.2016 (EEEE)

Tippen Sie auf die Schaltflache (4 ) oder
(¥), um den gewiinschten Eintrag auf
dem Bildschirm anzuzeigen. Ein nur als
Kontur dargestellter Pfeil \i\ @,\ bedeu-
tet, dass Sie am Anfang bzw. am Ende der
Patientenliste angelangt sind.

Tippen Sie auf den Namen des Patienten,
dessen Ergebnisse Sie 6ffnen mdchten.

Tippen Sie auf die Schaltflache (1) oder
, um das gewiinschte Messergebnis
auf dem Bildschirm anzuzeigen.

Tippen Sie auf das Messergebnis, das im
Detail angezeigt werden soll.
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Ergebnisspeicher

Alle Ergebnisse

Dieser Speicherbereich enthélt eine Liste aller Tests, die chronologisch sortiert sind. Von hier aus
koénnen Sie gezielt die Ergebnisse bestimmter Zeitpunkte abrufen.

3

1 Tippen Sie auf die Schaltflache oder
‘ir‘ (3], um den gewiinschten Eintrag auf

dem Bildschirm anzuzeigen.
02.16 10:11 proBNP § . X
Zond, Nora, 2 Tippen Sie auf Qen.Namer.l des P?tlenten,
02.16 09:40 DDimer dessen Ergebnis Sie anzeigen méchten.
02.15 11:40 Trop-T
Smithee, Aaron
02.15 10:50 proBNP

0=

19.04.2016
Das Dialogfeld des ausgewahlten Mess-
Pt oL, MANPRED ergebnisses wird angezeigt.
Ben: JONES, TOM
Far:  proBNP. Gode: PE1234 Wenn Sie auf tippen, erhalten Sie eine
08.02.2016 09:49 Liste mit Ergebnissen des ausgewéhlten
620 pg/mi Patienten (siehe Seite 157).

Neue Str.-Charge
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Ergebnisse der Qualitdtskontrolle (QC)

Ergebnisspeicher

Dieser Speicherbereich enthalt alle durchgefiihrten Qualitatskontrollmessungen der Test-
parameter (QC, ab Seite 144), die chronologisch sortiert sind. Die neuesten Ergebnisse
stehen ganz oben in der Liste.

DDimer L2
12.02.16 08:30

DDimer L1
12.02.16 08:00

proBNP L1
04.02.16 10:17

DDimer L2
10.01.16 07:30

DDimer Laut
10.01.16 07:05

@
-l

,
f=]
[x]
i
«Q«
[
-2
3,
7]
13
1]
>)

NS

04.02.2016 10:17

Pass: 329 pg/mi

(350 / 300-400 pg/ml)

19.04.2016

(EEEm)

1 Tippen Sie auf die Schaltflache (4) oder
, um den gewtiinschten Eintrag auf
dem Bildschirm anzuzeigen.

2 Tippen Sie auf den Eintrag, den Sie 6ffnen
mdochten.

Der Eintrag wird angezeigt.
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Ergebnisspeicher

Ergebnisse der Gerite-Qualititskontrolle (1QC)

Dieser Speicherbereich enthélt alle durchgefiihrten gerdtebezogenen Qualitatskontrollmessungen
(1QC, ab Seite 152), die chronologisch sortiert sind. Die neuesten Ergebnisse stehen ganz oben in
der Liste.

1 Tippen Sie auf die Schaltfldche (4) oder
1QC Pass ‘/{F\‘ , um den gewiinschten Eintrag auf

11.04.16 07:59 . . .

10C Pass dem Bildschirm anzuzeigen.

07.04.16 08:16 . . . o
1QC Fail 2 Tippen Sie auf den Eintrag, den Sie 6ffnen

07.04.16 08:01 mbChten.

1QC Pass
29.03.16 08:30

1QC Pass
29.03.16 09:02

[Ce] %
=

=

u

=
=)
&
N
S
=)

=

QC-Test - Ergebnis

Par: 1QC Code: 1QC702
tufe: 1

Der Eintrag wird angezeigt.

S
Ben: JONES, TOM

19.04.2016 07:59

3 %
(85 /82 - 88 %)
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Wartungshistorie

Die Wartungshistorie ist eigentlich eine Kommentarliste. Immer wenn eine Routinewartung oder
ein Servicevorgang am Messgerat durchgefiihrt wird, kann dieser Vorgang als Kommentar
gespeichert werden. Sie kdnnen die im Messgerat voreingestellten Standardkommentare
verwenden oder einen benutzerdefinierten Kommentar eingeben.

1 Tippen Sie auf die Schaltflache (4) oder
(), um den gewiinschten Eintrag auf
13.04.2016 08:00 . . .
dem Bildschirm anzuzeigen.
05.04.2016 08:20

War_tungsko_mmentare ko“nnen nach dem _
29.03.2016 09:00 Speichern nicht mehr gedffnet oder bearbei-
tet werden. Die Wartungshistorie ist (wie die
Gerat gereinigt Messergebnisse) eine schreibgeschiitzte
14.03.2016 08:10 . . .. . . o
— Liste. Sie kénnen jedoch neue Eintrage
‘ hinzufiigen:
19.04.2016 L

2 Tippen Sie auf Neu.

3 Tippen Sie auf die Schaltfléche (1)
oder @ um den gewdiinschten vordefi-
nierten Kommentar auf dem Bildschirm
anzuzeigen.

4 Tippen Sie auf den Kommentar, den
Sie der Wartungshistorie hinzufiigen
mdchten, oder:

5 Tippen Sie auf Anpassen, um einen
eigenen Text Giber die Bildschirmtastatur
einzugeben.

6 Tippen Sie auf ¢/, um Ihren Kommentar
zu speichern.
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Ergebnisspeicher

Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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7 Weiterfiihrende Funktionen

Datenverwaltung

Der Funktionsumfang der Datenverwaltung hangt von den Leistungsmerkmalen des
jeweiligen Datenmanagementsystems (DMS) ab und kann variieren.

Das cobas h 232 Messgerét kann entweder mittels WLAN (sofern das Messgerét mit einer
WLAN-Funktion ausgestattet ist) oder in Verbindung mit der portablen Basisstation von Roche
Diagnostics (optional erhéltlich) auf einfache Weise mit einem Datenmanagementsystem (DMS)
verbunden werden. Zu den wichtigsten Vorteilen einer solchen Verbindung zwischen Messgerét
und DMS gehoren:

[ ] Ubertragung von Patientenlisten, Benutzerlisten und Einstellungen vom DMS zum Mess-
gerat. So kann die tégliche Routine sowie die allgemeine Einrichtung des Gerates bzw.
mehrerer Geréte schnell und bequem durchgefiihrt werden.

Sofern Ihr DMS diese Einstellung unterstiitzt, sollten die Listenaktualisierungen bevorzugt
schrittweise durchgefiihrt werden.

[ ] Maglichkeit der Ubertragung aller gespeicherten Messergebnisse mit der zugehérigen
Patienten-ID, Benutzer-ID und Kommentaren vom Messgerat an das DMS. Auf diese
Weise kénnen Sie weitere Auswertungen vornehmen oder die Archivierung an lhre
Bedirfnisse anpassen.

Uber das DMS kann ein Systemadministrator (wie z. B. der POC-Koordinator) die Einstellungen
fir mehrere Messgeréte eines Standorts oder einer Abteilung (z. B. Krankenhaus oder Station)
festlegen. Alle an einem bestimmten Standort oder in einer bestimmten Abteilung betriebenen
Messgerate sind in diesem Fall einheitlich konfiguriert. Dann werden die unterschiedlichen
Benutzer- und Patientenlisten (fir jeden Standort oder jede Abteilung) auf den jeweiligen
Messgeréten zur Verfligung gestellt. Andere Einstellungen wie die QC-Sperre und die
Ben.-Sperre kénnen einfach einmal vorgenommen und an alle Messgeréte verteilt werden.

Die Option zur Einstellung einer Benutzersperre steht nur dann zur Verfigung, wenn
Benutzerlisten auf dem DMS erstellt und im Gerat gespeichert wurden und wenn die
Benutzer-Anmeldung aktiviert wurde. Weitere Informationen zur Option Benutzer anmelden
finden Sie auf Seite 89 und zur Option Benutzersperre auf Seite 96.
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Computer (Option im Setup-Menii)

Zur ersten Herstellung einer Verbindung zu einem DMS muss zunéchst die Kommunikation
innerhalb eines Netzwerks eingerichtet werden. Gehen Sie dazu wie folgt vor:

Die Option Verbindung im Setup-Menl muss auf Computer gesetzt werden (siehe
Seite 68).

Fir eine kabelgebundene Verbindung muss die portable Basisstation korrekt konfiguriert
werden. (Detaillierte Informationen finden Sie im Handbuch der portablen Basisstation
und im technischen Hinweis (Technical Note), der auf der portablen Basisstation
gespeichert ist.)

Setzen Sie das Messgerét in eine portable Basisstation ein, die mit dem Netzwerk
verbunden ist. Das Messgerat wird automatisch vom DMS erkannt und kann nun einem
Standort und/oder einer Einrichtung zugewiesen werden, die tiber das DMS verwaltet
wird (wenn lhr DMS (ber diese Funktion verfugt).

Je nach dem Funktionsumfang des DMS kénnen Einstellungen und Listen vom DMS zum
Messgeréat sowie Messergebnisse vom Messgerdt zum DMS (ibertragen werden.

Fir eine WLAN-Verbindung sind zusétzliche Installationsschritte tiber das DMS erforderlich.
Weitere Informationen erhalten Sie von lhrem Roche-Kundendienst vor Ort. Weitere
Informationen zur WLAN-Konfiguration finden Sie in Anhang B.

Software-Updates
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Software-Updates werden (iber das DMS

installiert. Das Gerét akzeptiert die vom DMS
ausgeldsten Updates nur, wenn es sich im
Leerlaufbetrieb befindet und wenn mindes-
tens drei Segmente des Batterie-Symbols
leuchten. Wahrend eines Updates sieht die
Anzeige wie in der nebenstehenden
Abbildung aus.

Software wird aktualisiert...




Benutzerlisten

Nach dem Einschalten des Messgerétes kann eine Benutzeranmeldung eingestellt werden.
Wenn keine Liste verfligbar ist, stehen die auf Seite 89 beschriebenen Optionen zur Auswahl.

Benutzer ist auf Optional oder Erforderlich eingestellt:

Der Benutzer kann sich entweder iber die Bildschirmtastatur oder einen Barcodeleser
anmelden. Da das Messgerét nicht auf die Verwendung durch eine vorbestimmte
Benutzergruppe beschrankt ist, werden Benutzer-IDs Giber die Bildschirmtastatur einge-
geben oder tiber den Barcodeleser eingelesen und zusammen mit den Messergebnissen
ausschlief8lich zu Informationszwecken gespeichert.

Benutzer ist auf Nur Scannen eingestellt:

Die Bildschirmtastatur des Messgerétes ist gesperrt und wird nicht angezeigt. Der
Benutzer kann sich nur tiber den Barcodeleser anmelden, da die Bildschirmtastatur nicht
verfligbar ist. Da das Messgerét nicht auf die Verwendung durch eine vorbestimmte
Benutzergruppe beschrankt ist, werden Benutzer-IDs (iber den Barcodeleser eingelesen
und zusammen mit den Messergebnissen ausschlielich zu Informationszwecken
gespeichert.

Uber ein DMS verwaltete Gerate kénnen eine Benutzerliste empfangen.

Die Option Benutzer-ID ist auf Liste eingestellt, eine Liste ist verfligbar und wird auf der
Anmeldeanzeige dargestellt:

Der Benutzer wahlt die ID aus der angezeigten Liste aus. Bei entsprechender Konfi-
guration durch den Administrator kann der Benutzer dazu aufgefordert werden, zur
Anmeldung ein Passwort einzugeben.

Die Option Benutzer-ID ist auf Verborg. Liste eingestellt:

Der Benutzer kann sich entweder iber einen Barcodeleser oder die Bildschirmtastatur
anmelden. Bei entsprechender Konfiguration durch den Administrator kann der Benutzer
dazu aufgefordert werden, zur Anmeldung ein Passwort einzugeben.

Der Gebrauch des Messgerétes ist beim Arbeiten mit Benutzerlisten auf die in dieser Liste
aufgefiihrten Benutzer beschrankt.
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Patientenlisten

Beim Starten eines Patiententests haben Sie die Moglichkeit, eine Patienten-ID aus einer Patienten-
liste auszuwahlen, die Patienten-ID Uber die Bildschirmtastatur einzugeben oder die Patienten-I1D
tiber den Barcode einzulesen, sofern vorhanden. Die Patienten-ID ist bei Eingabe tiber das DMS mit
einer zusatzlichen Kennung versehen. Als zusétzliche Bestatigung konnen bis zu 20 weitere Zeichen
eingegeben und der Patienten-ID zugewiesen werden (z. B. Name oder Geburtsdatum).

Es gibt vier mdgliche Konfigurationen fir die Eingabe einer Patienten-ID:

Die Patienten-ID ist auf Optional oder Erforderlich eingestellt und es ist keine Liste
verfligbar:

Eine Patienten-ID kann entweder manuell Gber die Bildschirmtastatur eingegeben
oder (iber einen Barcodeleser eingelesen werden. Die Patienten-ID wird mit dem
Messergebnis gespeichert.

Die Patienten-ID ist auf Nein eingestellt, aber es ist eine Liste verfligbar:
Beim Starten einer Messung wird immer die Liste der Patienten-IDs angezeigt. Sie
kénnen dann:

einen Patienten aus der Liste auswahlen,

eine Patienten-ID mit dem Barcodeleser einlesen,

durch Tippen auf Neu einen neuen Patienteneintrag erstellen. Anstelle einer ID wird
diesem Ergebnis eine fortlaufende Nummer zugewiesen.

Die Patienten-ID ist auf Optional oder Erforderlich eingestellt und es ist eine Liste verfiigbar:
Beim Starten einer Messung wird immer die Liste der Patienten-IDs angezeigt. Sie kdnnen
dann:

einen Patienten aus der Liste auswahlen,

eine Patienten-ID mit dem Barcodeleser einlesen,

durch Tippen auf Neu einen neuen Patienteneintrag erstellen. Sie kdnnen die ID entweder
mit dem Barcodeleser einlesen oder eine neue ID (ber die Bildschirmtastatur eingeben.

Die Patienten-ID ist auf Verborg Liste eingestellt (nur mit einem Datenmanagementsys-
tem maglich) und es ist eine Liste verfligbar:
Beim Starten einer Messung wird eine leere Liste angezeigt. Sie kdnnen dann:

eine Patienten-ID mit dem Barcodeleser einlesen,
durch Tippen auf Neu einen neuen Patienteneintrag erstellen. Sie kdnnen die ID entweder
mit dem Barcodeleser einlesen oder eine neue ID (iber die Bildschirmtastatur eingeben.

Beim Arbeiten mit Patientenlisten haben Sie folgende Mdglichkeiten:
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Eine Patienten-ID muss nicht in der Liste sein, um eingelesen und verwendet werden zu
kdnnen.

Das Messgerat zeigt eine Warnmeldung an, wenn die eingelesene Patienten-/D nicht in
der Liste enthalten ist.

Das Messgerit zeigt eine Fehlermeldung an, wenn die ID nicht in der Liste der giiltigen
Patienten-IDs gefunden wurde. Sie missen eine giiltige ID eingeben, um fortzufahren.



Barcodeleser

Beim Arbeiten mit einem DMS kdnnen Sie den Barcodeleser so konfigurieren, dass nur aus-
gewahlte Barcodetypen akzeptiert werden. Darliber hinaus kénnen Sie fir Patienten-ID und
Benutzer-ID eine Barcodemaske festlegen. Bei festgelegter Maske priift das Messgerét einen
Barcode nach dem Einlesen und weist diesen zuriick, wenn er nicht der Maske entspricht.
Weitere Informationen finden Sie unter ,Beispiele fiir Barcodetypen“ auf Seite 191.

Gespeicherte Messergebnisse und Kommentare

Das Messergebnis wird beim Durchfiihren einer Messung zusammen mit zusétzlichen Informa-
tionen wie z. B. Patienten-ID, Benutzer-ID, Art der durchgefiihrten Messung und optionalen
Kommentaren gespeichert. Im Messgerat sind eine Reihe von Standardkommentaren verfigbar,
die den Messergebnissen nach Bedarf zugewiesen werden kénnen. Diese Kommentare kénnen
beim Arbeiten mit einem DMS durch Kommentare aus dem DMS ersetzt werden. Die neue For-
mulierung kann dann aus der Kommentarliste im Messgeréat ausgewahlt werden.

Jedem Ergebnis kdnnen bis zu 3 Kommentare zugewiesen werden.

Sie konnen festlegen, ob die Funktion Kommentar optional sein soll, ob sie fiir Messergeb-
nisse, die auRerhalb des zulassigen Bereichs liegen, obligatorisch sein soll oder ob sie immer
obligatorisch sein soll. Wenn der Benutzer einen Kommentar eingeben oder auswéhlen muss,
werden komplett leere Kommentarfelder vom Messgeréat nicht akzeptiert.
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Die folgenden voreingestellten Standardkommentare sind im Messgerét verfiigbar:

Kommentare fiir Patienten- und

QC-Ergebnisse

168

Symptomatisch [ ]
Nicht symptomat. [ ]
Brustschmerzen

Atemnot u

Graubereich

Arzt benachr.

Arzt benachr.
Medikamentiert
Test wird wiederh.
Keine MaRnahme
Neue Str.-Charge
Neue Str/Kitcharge
Neue Chargennummer
Blutprobe an Labor
Gerat gereinigt
QC-Fl. ausget.
Kontrolltest wdh.
Zulassige Kontrolle
Neue Kontr.-Charge
Verfahrensfehler

Kommentare zu Wartungen

Gerét gereinigt

Pr-Auftrfeld ger. (Probenauftragsfeld
gereinigt)

Str.-Flihrung ger. (Teststreifenfiihrung
gereinigt)

Neuer Akku



8 Wartung und Pflege

8.1 Bedingungen fiir Lagerung und Transport

Lagerung

| Bewahren Sie das System und die Teststreifen in der gleichen Umgebung auf, in der sie
auch verwendet werden.

[ ] Bewahren Sie das Gerét nicht bei direkter Sonneneinstrahlung oder unter extremen
Temperaturbedingungen auf.

| Beachten Sie bei Lagerung und Betrieb die Grenzwerte fiir Temperatur und Luft-
feuchtigkeit (siehe Kapitel 10).
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Transport

A Beachten Sie die folgenden Sicherheitshinweise fiir den Transport von
Messgerét und Akku. Bei Nichteinhaltung kann es zu Verletzungen von
Personen oder Beschadigungen des Geréates oder des Akkus kommen.

Wird das Gerét tiber weite Entfernungen versendet oder transportiert, nehmen Sie vor
dem Versand den Akku aus dem Gerat. So wird die Gefahr einer Uberhitzung des Akkus
aufgrund eines Kurzschlusses im Gerat vermieden. AuRerdem werden eine Tiefentladung
und andere Schaden am Akku bzw. am Gerét verhindert.

Es dirfen nur unversehrte Akkus versendet werden. Beschadigte Akkus sind vor Ort zu
entsorgen. Die Risiken in Zusammenhang mit beschadigten Akkus und Informationen zur
ordnungsgeméf3en Entsorgung finden Sie auf Seite 18.

Verpacken Sie den Akku fiir den Versand oder Transport so, dass er nicht in der
Verpackung verrutschen kann. Befolgen Sie auch alle anderen geltenden Vorschriften
Ihres Landes.

Wenn der Versand tiber eine Drittpartei erfolgt (z. B. per Luftfracht oder Paketdienst),
ermitteln Sie zusammen mit dem Transportunternehmen, welche besonderen Anforde-
rungen hinsichtlich der Lithium-lonen-Akkus geméf$ nationaler und internationaler
Rechtsvorschriften zum Transport von Gefahrgut erfillt sein missen und ob ggf. eine
spezielle Verpackung und Etikettierung erforderlich ist.

Bei kurzen Entfernungen, beispielsweise zwischen den Standorten einer Einrichtung, kénnen
die Akkus (entweder im Gerét oder separat) einfach {iber die StraSe transportiert werden,
ohne dass weitere Anforderungen zu erfiillen sind.

Die Transportsicherheit des Akkus entspricht nachweislich den Anforderungen fir alle im
Manual of Tests and Criteria der UN, Teil Ill, Abschnitt 38.3 genannten Priifungen.
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8.2 Reinigung und Desinfektion des Messgerites

Unterschied zwischen Reinigung und Desinfektion

Der Begriff Reinigung bezeichnet das Entfernen organischer Verunreinigungen (z. B. Schmutz
oder anderes Fremdmaterial) von der Gerateoberflache.

Desinfektion bezeichnet das Entfernen der meisten, jedoch nicht aller Krankheitserreger und
anderer Mikroorganismen (durch Blut Gibertragbare Keime) vom Messgerét.

Wann sollte das Messgerit gereinigt oder desinfiziert werden?

[ ] Reinigen Sie das Messgerat zum sicheren Umgang und/oder vor der Desinfektion von
sichtbaren Verschmutzungen und organischen Ablagerungen.

[ ] Sie kénnen hierzu die Funktion Reinigungssperre (siehe Seite 108) verwenden, um eine
regelmaRige Uberpriifung sicherzustellen.

Was sollte gereinigt oder desinfiziert werden?

Die folgenden Teile des Messgerétes diirfen gereinigt/desinfiziert werden:

| der sichtbare Bereich der Teststreifenfiihrung
[ ] der Deckel der Teststreifenfiihrung
[ ] das Gehduse (die gesamte Oberfliche des Messgerates samt Display)
B Beachten Sie bei der Desinfektion die geltenden Richtlinien Ihrer
L I \ Einrichtung.

B Tragen Sie Handschuhe.

BEACHTEN SIE Befolgen Sie die unten stehenden Anweisungen zum Reinigen/Desinfi-
zieren des Messgerates. Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann
zu Funktionsstérungen des Messgerates fihren.
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é Gerateschaden durch Feuchtigkeit

WARNUNG Achten Sie darauf, dass keinesfalls Flissigkeit ins Innere des Gerétes
eindringt. Anderenfalls kann die korrekte Funktionsweise des Gerétes
beeintréchtigt werden.

B \Vergewissern Sie sich, dass das Messgerét ausgeschaltet ist. Trennen
Sie das Messgerat vom Netzadapter.

Verwenden Sie keine Sprays fiir das Gehause.

Spriihen Sie niemals Reinigungsmittel in die Teststreifenfiihrung.
Tauchen Sie das Gerat niemals in Fliissigkeit.

Verwenden Sie ausschlielich handelsiibliche fusselfreie Ttcher.

Verwenden Sie keine in Flissigkeit getrankten Ticher. Wringen Sie
sie vor dem Abwischen der Gerateoberflache aus oder legen Sie
sie auf ein trockenes Papiertuch, um tberschissige Flissigkeit zu
entfernen.

W ==\ (¢
I (8
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Empfohlene Reinigungs-/Desinfektionsmittel

Bevor Sie eine Reinigungs- bzw. Desinfektionsldsung am Messgerat anwenden, informieren Sie

sich bitte in den zugehdrigen Produktinformationen tiber die erforderliche Einwirkzeit. Priifen
aullerdem, ob die aktiven Inhaltsstoffe fiir die Anwendung am Gerat geeignet sind. Bereiten
alle Lésungen entsprechend den Herstelleranweisungen vor.

Die in der folgenden Liste aufgeflihrten Inhaltsstoffe sind unbedenklich.

Empfohlene Reinigungsmittel

| milde Seifenlauge
| Isopropylalkohol in Wasser mit einer Konzentration von bis zu 70 %
| Natriumhypochloritldsung in Wasser mit einer Konzentration von bis zu 0,625 %

Empfohlene Desinfektionsmittel
[ ] Natriumhypochloritldsung in Wasser mit einer Konzentration von bis zu 0,625 %

| Isopropylalkohol in Wasser mit einer Konzentration von bis zu 70 %

Sie
Sie

BEACHTEN SIE Zur Reinigung des Gerates (Gehause oder Deckel der Teststreifen-
fihrung) dirfen keine anderen Reinigungs- oder Desinfektionsmittel
verwendet werden. Durch die Verwendung anderer Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel kann das Geréat beschadigt werden.
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Reinigen nach Verschmutzung durch Fehlpipettierung

Beachten Sie die nachstehenden Vorsichtsmafnahmen, um Schaden am Messgerét zu
vermeiden:

| Bewegen Sie das Gerét nicht, damit vorhandene Flissigkeiten nicht weiter verlaufen und
in das Gerét eindringen.

] Tupfen Sie das gesamte sichtbare Blut ab (auch auf dem Teststreifen, aber nicht im
Auftragsfeld).

[ ] Verwenden Sie das Gerét erst, wenn keine Flissigkeit/Feuchtigkeit mehr vorhanden ist.

Wahrend des Trocknens darf das Gerat nicht bewegt werden, damit die optischen
Komponenten nicht verschmutzt werden.

Ausfiihrliche Anweisungen zur Reinigung der einzelnen Gerdtekomponenten finden Sie auf den
folgenden Seiten. Die nachstehenden Anweisungen beziehen sich lediglich auf die Abfolge der
Schritte im Fall einer Fehlpipettierung.

| Nehmen Sie bei ausgeschaltetem Messgeréat den Deckel der Teststreifenfiihrung ab.
| Entnehmen und entsorgen Sie den Teststreifen.
] Reinigen Sie die verschmutzten Gerateteile mit einem angefeuchteten

Wattestdbchen/-tupfer oder Tuch.

[ | Desinfizieren Sie das Gerét.
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Reinigung des Messgerites

Wartung und Pflege

Verwenden Sie ausschlieflich die auf Seite 173 empfohlenen Reinigungsmittel. Gehen Sie bei

der Reinigung des Messgerétes folgendermal3en vor:

1

Nehmen Sie das Gerat ggf. aus der
portablen Basisstation und legen Sie es
waagerecht auf einen Tisch.

Nehmen Sie den Deckel der Teststreifen-
fiihrung ab, indem Sie ihn waagerecht
nach vorne (in Pfeilrichtung) abziehen.

Legen Sie den Deckel in sicherem
Abstand zum Messgerét ab und wischen
Sie ihn mit den oben aufgefiihrten
Reinigungslésungen ab.

Bei starken Verschmutzungen oder Kon-
taminationen kénnen Sie den Deckel der
Teststreifenflihrung mit warmem Wasser
abspiilen. Trocknen Sie ihn anschlieend
mit einem neuen Tuch ab.

Reinigen Sie die Aul3enseite des Gerétes
mit einem leicht angefeuchteten Tuch.
Trocknen Sie das Gerat anschlieSend mit
einem neuen Tuch.
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Wartung und Pflege

WARNUNG
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4 Reinigen Sie den leicht zuganglichen

sichtbaren Pipettierfeldbereich der
Teststreifenfiihrung mit angefeuchteten
fusselfreien Tiichern.

Beachten Sie hierbei folgende Punkte:

Vermeidung von Schiaden am Messgerét

Befolgen Sie die nachstehenden Hinweise, damit das Gerét nicht beschéa-

digt wird:

Reinigen Sie nur den sichtbaren Bereich (gro3er Kreis) der Test-
streifenfiihrung.

Schieben Sie keine Gegensténde in die verdeckten Bereiche der
Teststreifenfiihrung, da dadurch die optischen Komponenten des
Gerates beschadigt werden.

Versuchen Sie nicht, eingetrocknete Verschmutzungen in der Test-
streifenfiihrung mit Hilfe von Gegenstdnden abzukratzen.

Reinigen Sie die Endlagenmembran
(kleiner Kreis) im sichtbaren Bereich am
Ende der Teststreifenflihrung mit einem
angefeuchteten Tuch.

Lassen Sie das Innere der Teststreifen-
fhrung ca. 10 Minuten lang trocknen.

Desinfizieren Sie das Messgeréat im
Anschluss.



Desinfektion des Messgerites

Gehen Sie bei der Desinfektion des Messgerates ebenso vor wie bei der Reinigung, jedoch
mit folgenden Abweichungen: Verwenden Sie ausschlieRlich die auf Seite 173 empfohlenen
Desinfektionsmittel.

1 Wischen Sie den Deckel der Teststreifen-
fithrung, die AuRenseite des Gerites
und nur den sichtbaren Bereich der Test-
streifenflihrung je dreimal waagerecht und
senkrecht mit einem leicht angefeuchteten
Tuch ab.

2 Warten Sie die in der Gebrauchsanweisung
des verwendeten Desinfektionsmittels
angegebene Desinfektionszeit ab.

3 Trocknen Sie den Deckel der Teststreifen-
flhrung und die AufRenseite des Messge-
rates mit einem neuen trockenen Tuch ab.

Beachten Sie hierbei folgende Punkte:

B Schieben Sie keine trockenen Tiicher in
die Teststreifenflihrung.

B Schieben Sie keine Gegenstinde in die
verdeckten Bereiche der Teststreifen-
fihrung, da hierdurch die optischen
Komponenten des Gerétes beschadigt
werden.

4 Stecken Sie den Deckel der Teststreifen-
fllhrung wieder auf das Gehéause.

C Vermeidung von Schiaden am Messgerét

ACHTUNG Achten Sie stets darauf, dass der Deckel der Teststreifenfiihrung vollstan-
dig getrocknet ist, bevor Sie ihn wieder anbringen, um Schaden am Gerét
zu vermeiden. Achten Sie darauf, dass der Deckel hérbar einrastet, um
sicherzustellen, dass er richtig befestigt ist.
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Wartung und Pflege

Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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Fehlerbehebung

9 Fehlerbehebung

Das cobas h 232 Messgerit fiihrt standig Uberpriifungen auf unerwartetes und unerwiinschtes
Verhalten durch. Dieses kann technische Ursachen haben (defekte Komponenten oder Ver-
brauchsmaterialien, Umwelteinfliisse) oder aus Bedienungs- oder Verfahrensfehlern resultieren.

Unter Umstanden wird eine Meldung auf dem Bildschirm angezeigt. Diese Meldungen sind mit
einem Symbol gekennzeichnet: [7] steht fur eine Statusmeldung, Q fiir eine Fehlermeldung.
Zusétzlich zur Meldung werden eine Beschreibung des Fehlers sowie ein Lsungsvorschlag
angezeigt.

Fuhren Sie die beschriebene MalRnahme durch, um das Problem zu l6sen. Ist der Fehler behoben,
kdnnen Sie das Messgeréat wie gewohnt weiter verwenden. Besteht das Problem weiterhin, wenden
Sie sich an Roche (siehe Seite 205).

Beispiele fir die beiden verschiedenen Meldungsarten sind nachstehend dargestellt:

Anzeige/Fehlverhalten Beschreibung

1-001: Akku fast leer

Akku fast leer

m 1-001

Der Akku ist fast leer. Laden Sie
ihn iiber eine externe Stromquelle
auf oder stellen Sie das Gerat in
die Basisstation.

Statusmeldung

Tippen Sie auf J um mit dem néchsten Schritt fortzufahren.

E-101: Patienten-ID
erforderlich

Patienten-1D erforderlich Fehlermeldung

@ E-101 ‘?

e Patonton D et o Tippen Sie auf x , um die Meldung zu schlieRen. Fiihren Sie den/
Geben Sie eine giiltige ) die angezeigten Schritt(e) durch, um das Problem zu I6sen.

Patienten-ID ein.
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Fehlerbehebung

Fehler und Funktionsstérungen ohne Fehlermeldungen

In einigen Féllen wird keine Status- oder Fehlermeldung angezeigt.

Anzeige/Fehlverhalten Beschreibung

Funktionsstorung ohne Meldung

Geratebildschirm schaltet ™ Warten Sie 10 Sekunden und schalten Sie das Gerét erneut ein.
sich nicht ein B Vergewissern Sie sich, dass die Stromversorgung gewéhrleistet
ist.

= Falls Sie den externen Netzadapter verwenden, vergewissern
Sie sich, dass er korrekt an das Messgerat angeschlossen ist.
Oder:

= Setzen Sie das Messgerét in die portable Basisstation.
Oder:

= Wurde der Akku korrekt in das Messgerat eingesetzt?

Messgerét zeigt ein Beachten Sie die Packungsbeilage der Teststreifen.
unerwartetes Ergebnis an

Automatisches Ausschalten

Aus Energiespargriinden W Driicken Sie die Ein/Aus-Taste, um das Gerat/den Bildschirm

schaltet sich das Gert wieder einzuschalten.
nach einem festgelegten

Inaktivitatszeitraum aus

(als Aktivitat gilt z. B. das

Drticken einer Taste oder

das Antippen des Anzeige-

feldes).
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Fehlerbehebung

Anzeige/Fehlverhalten Beschreibung

Dateniibertragungsprobleme mit dem Datenmanagementsystem iiber das WLAN

Die Kommunikation zwi- ® Uberprifen Sie die WLAN-Funktion des Messgerétes (siehe
schen dem cobas h 232 Bildschirme WLAN-Einrichtung im Abschnitt ,,Diagnostik*
Messgerat und dem ab Seite 80).

Datenmanagementsystem g

Docken Sie das Messgerét mit aktivierter WLAN-Funktion
ist nicht méglich.

an eine kabelgebundene Basisstation an, um die Daten zu
Ubertragen.

Setzen Sie das Messgerat zuriick.

Wenn der Fehler bestehen bleibt, wenden Sie sich bitte an
den Roche-Kundendienst.
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Gerate-Reset

Ein Hardware-Reset sollte nur durchgefiihrt werden, wenn alle anderen Abhilfemalinahmen
ohne Erfolg waren.

Monat:

19.04.2016

Datum einstellen

e 2016

:
" selbsttest
" Selbsttest
cobas’
[
Selbsttests laufen... cobas
———————
W-Ve ion: v04.00.00
19.04.2016 (=
SW-Version: v04.00.00
19.04.2016 (wmEE)

]

Zeit einstellen

Stunde:

Minuten:

OO
49

19.04.2016

(EwEE)
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Legen Sie das Messgerat auf eine ebene
Flache.

Driicken Sie mindestens 12 Sekunden
lang die Taste (D.

Das Gerat wird aus- und wieder einge-
schaltet.

Das Roche Logo wird angezeigt.

Sollte das Roche-Logo nicht innerhalb von
60 Sekunden erscheinen, stellen Sie das
Gerat mindestens 15 Minuten lang zum
Aufladen des Akkus in die Basisstation.

Das Gerét flihrt eine Systempriifung
durch.

Die Bildschirme zur Eingabe bzw. Uber-
priifung von Datum und Uhrzeit werden
angezeigt.

Stellen Sie das Datum und die Uhrzeit ein.
Bestétigen Sie nach der Eingabe der kor-
rekten Daten in jedem Bildschirm mit /.

Sofern nicht alle Sperren deaktiviert
wurden (siehe Kapitel 3.4), ist nun auf-
grund der manuellen Eingabe von Datum
und Uhrzeit die QC-Sperre aktiviert.

Synchronisieren Sie die Gerateeinstellun-
gen fir Datum und Uhrzeit Gber die Basis-
station mit dem Datum und der Uhrzeit
Ihrer Einrichtung, oder warten Sie bei
drahtloser Kommunikation mindestens
zehn Minuten die ndchste Synchronisation
tiber WLAN ab, bevor Sie weitere Tests
durchfiihren.

Auch wenn lhre Konfiguration dies nicht erfor-
dert, empfehlen wir, nach einem Geréte-Reset
grundsétzlich einen QC-Test durchzufthren.



Allgemeine Produktspezifikationen

10 Allgemeine Produktspezifikationen

10.1 Betriebsbedingungen und technische Daten

Technische Daten

Temperaturbereich 18-32°C
Rel. Luftfeuchtigkeit 10-85 % (ohne Kondensation)
Zulassige Hohe 4300 m

Standort

Legen Sie das Messgerat zum Auftragen der Probe auf das
Probenauftragsfeld des Teststreifens immer auf eine ebene,
erschiitterungsfreie Unterlage. Nachdem die Probe vollstdndig
vom Teststreifen absorbiert wurde, kénnen Sie das Messgerét
wieder bewegen.

Messbereich

Abhéngig von den Testparametern

Speicher

2000 Patientenmessungen
500 QC-Messungen

200 1QC-Messungen

100 Streifencode-Chips

100 QC-Code-Chips

4000 Patientenlisteneintrage
5000 Benutzerlisteneintrage

Schnittstelle

Infrarotschnittstelle, LED/IRED Klasse 1

Unterstltzte Barcodes

Code 128, Code 39, Code 93, EAN 13, Interleaved 2/5, Codabar,
GS1 DataBar Limited, QR-Code, DataMatrix, PDF417, Aztec

Akkubetrieb

Akku

Netzanschluss

Netzadapter:

Eingang:

100-240 V Wechselstrom (+ 10 %)/50-60Hz/ 350-150 mA
Ausgangsleistung: 12 V DC/1,25A

Anzahl Messungen bei voll auf-
geladenem Akku

Ca. 10 Messungen

Schutzklasse

Ausschaltautomatik

Einstellbar 1 bis 60 Minuten

Abmessungen

244 x 105 x 51 mm

Gewicht

Ca. 526 g mit Akku und Barcodeleser
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Allgemeine Produktspezifikationen

Probenmaterial

Probenmaterial Heparinisiertes vendses Vollblut

Probenmenge 150 pl

Wechselwirkungen Weitere Informationen finden Sie in der Packungsbeilage der
Teststreifen.

Lagerungs- und Transportbedingungen

Temperaturbereich -25 °C bis +70 °C

Rel. Luftfeuchtigkeit 10 bis 85 % (ohne Kondensation)
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10.2 Weitere Informationen

Bestellinformationen

Bitte setzen Sie sich mit lhrem Fachhéndler in Verbindung.

Artikel Beschreibung Best.-Nr.

Roche CARDIAC POC Troponin T 10 Schnelltests fiir die quantitative Bestimmung 07007302190
von kardialem Troponin T

Roche CARDIAC POC Troponin T Kontroll-Set zur Verwendung mit Roche CARDIAC 07089643190

Control POC Troponin T (Kontroll-Set fiir 2 x 6 Qualitéts-
kontrollmessungen, Stufe 2 und Code-Chip)

Roche CARDIAC POC Troponin T Kontroll-Set zur Verwendung mit Roche CARDIAC 07831005190

2 Level Control POC Troponin T (Kontroll-Set fiir 2 x 6 Qualitéts-
kontrolimessungen, Stufe 1/2 und Code-Chip)

Roche CARDIAC POC Troponin T Kontroll-Set zur Verwendung mit Roche CARDIAC 07912218190

Control (nur Deutschland) POC Troponin T (Kontroll-Set fiir 2 x 6 Qualitéts-
kontrollmessungen, Stufe 2 und Code-Chip)

Roche CARDIAC T Quantitative 10 Schnelltests fiir die quantitative Bestimmung 04877772190

(Troponin T) von kardialem Troponin T

Roche CARDIAC Control Troponin T Kontroll-Set zur Verwendung mit Roche CARDIAC 04890515190
T Quantitative (Kontroll-Set fiir 2 x 6 Qualitéts-
kontrollmessungen, Stufe 1/2 und Code-Chip)

Roche CARDIAC Control Troponin T Kontroll-Set zur Verwendung mit Roche CARDIAC 05453879190

(nur Deutschland) T Quantitative (Kontroll-Set fiir 2 x 6 Qualitéts-
kontrolimessungen, Stufe 2 und Code-Chip)

Roche CARDIAC M 20 Schnelltests fir die quantitative Bestimmung 04877799190
von Myoglobin

Roche CARDIAC Control Myoglobin  Kontroll-Set zur Verwendung mit Roche CARDIAC 04890469190
M (Kontroll-Set fiir 2 x 6 Qualitdtskontrollmessun-
gen, Stufe 1/2 und Code-Chip)

Roche CARDIAC D-Dimer 10 Schnelltests fiir die quantitative Bestimmung 04877802190
von D-Dimer

Roche CARDIAC Control D-Dimer  Kontroll-Set zur Verwendung mit Roche CARDIAC 04890523190
D-Dimer (Kontroll-Set flr 2 x 6 Qualititskontroll-
messungen, Stufe 1/2 und Code-Chip)

Roche CARDIAC proBNP+ 10 Schnelltests fiir die quantitative Bestimmung 05533643190
von NT-proBNP (Messbereich 60-9000 pg/ml fir
Systemsoftwareversion > 01.04.01)

Roche CARDIAC Control proBNP Kontroll-Set zur Verwendung mit Roche CARDIAC 04890493190
proBNP+ (Kontroll-Set fir 2 x 6 Qualitétskontroll-
messungen, Stufe 1/2 und Code-Chip)

Roche CARDIAC CK-MB 10 Schnelltests fiir die quantitative Bestimmung 04877900190

von CK-MB

185



Allgemeine Produktspezifikationen

Artikel Beschreibung Best.-Nr.
Roche CARDIAC Control CK-MB Kontroll-Set zur Verwendung mit Roche CARDIAC 04890426190
CK-MB (Kontroll-Set fiir 2 x 6 Qualitatskontroll-
messungen, Stufe 1/2 und Code-Chip)
Roche CARDIAC IQC Set mit zwei wiederverwendbaren Kontrollstreifen 04880668190
(hoch/niedrig) einschlieBlich Code-Chip. Erforder-
lich zur Funktionspriifung des optischen Systems.
Roche CARDIAC Pipetten 20 Einweg-Dosierpipetten (150 pl) zum Auftragen 11622889190
des Blutes
Universal Battery Pack Wiederaufladbarer Akku fiir das cobas h 232 06869904001
Messgerét
Deckel der Teststreifenflihrung 07751109001
Akkufachdeckel 07751125001
Netzadapter 07006098001
Portable Basisstation 04805658001
cobas h 232 Messgerét Modell ohne Barcodeleser und ohne WLAN 04901126190
cobas h 232 Messgerat Modell mit Barcodeleser und mit WLAN 04901142190
cobas h 232 Benutzerhandbuch Druckversion (Englisch) 07469101001
cobas h 232 Benutzerhandbuch Druckversion (Deutsch) 07532920001
cobas h 232 Handbuch-CD Enthalt Benutzerhandbuch und Kurzanleitung in 07469314001
allen verfiigbaren Sprachen (PDF)
Drucker cobas h 232 (CMP-10) zur Verwendung in den meisten Landern in 05404495001
ROW Nordamerika, Lateinamerika und Asien
Drucker cobas h 232 (CMP-10) zur Verwendung in den meisten Landern in 05404517001
EMEA Europa, dem Nahen Osten und Afrika
Drucker cobas h 232 (CMP-10) zur Verwendung in Japan 05404509001
JAP
Standard-Thermopapierrollen 5 Rollen pro Packung, Durchmesser: 50 mm 03666751001
Thermopapierrollen (selbstklebend) 10 Rollen pro Packung, Durchmesser: 50 mm 05412951001

Hinweis: Nicht alle Artikel sind in allen Landern erhéltlich.
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Produkteinschrinkungen

Die ausfthrlichen Produktdaten und -einschrankungen entnehmen Sie bitte den Packungsbeila-
gen der Teststreifen.

Informationen zu Softwarelizenzen

Dieses Produkt verwendet Softwaremodule, die unter Open Source-Lizenzen entwickelt wurden.
Der Quellcode dieser Software kann vom Hersteller auf einem Standarddatentréger unter
folgender Adresse angefordert werden:

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116
68305 Mannheim, Deutschland

Die Lizenzbedingungen der General Public License (GPL) sind (aus rechtlichen Griinden nur in
englischer Sprache) in Form einer Textdatei (Dateiname ,License_txt.PDF*) auf der diesem
Handbuch beigefiigten CD enthalten. Die vollstandigen Lizenzvereinbarungen sind als Textdatei
(Dateiname ,license.txt*) auch auf der portablen Basisstation gespeichert. Verbinden Sie die
portable Basisstation tber ein USB-Kabel mit einem PC, um diese Datei zu 6ffnen. Detaillierte
Anweisungen zu diesem Vorgang finden Sie im Benutzerhandbuch der Basisstation.

Die Vervielfaltigung und Verbreitung dieses Lizenzdokuments ist jedem gestattet, Anderungen
am Wortlaut sind jedoch nicht zulassig.
Reparaturen

Bitte beachten Sie, dass Reparaturen und andere Verdnderungen am Messgerat nur durch von
Roche autorisierten Personen vorgenommen werden dirfen.

11 Garantie

Es gelten die gesetzlichen Garantiebestimmungen fiir Verbrauchsgiter des Landes, in dem das
Messgerét erworben wurde.
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A Anhang

A.1 Arbeiten mit Barcodes

f Risiko von Barcode-Lesefehlern

WARNUNG Wenn ein Barcode falsch eingelesen wird, kann dies zu einer
falschen Patientenzuordnung und somit zu ungeeigneten Therapie-
entscheidungen fithren.

Befolgen Sie beim Erstellen von Barcodes fiir Patienten oder Benutzer
stets die geltenden internationalen IEC/ISO-Normen fiir die jeweiligen
Barcodetypen. Stellen Sie insbesondere sicher, dass Grofse und Druck-
qualitit der Barcodes angemessen sind (gemaf Definition in ISO/

IEC 15416 und 15415). Eine zu geringe Grof3e oder nicht ausreichende
Druckqualitdt kann zu Fehlern bei der Dekodierung fithren. Dariiber
hinaus muss jeder Benutzer die in das Gerét eingelesenen bzw. darauf
angezeigten Daten auf Plausibilitat berprfen.

Um das Risiko eines Barcodelesefehlers so gering wie mdglich zu halten, wird nachdriicklich
empfohlen, je nach Arbeitsablauf die Konfigurationsoptionen zur Bestatigung der Patienten-
und/oder Benutzer-ID zu verwenden. Sie haben die Wahl zwischen den folgenden Optionen:

| ID mit Liste abgleichen

] Lange der ID tiberpriifen’

[ ] Gberpriifen, ob der eingelesene Barcodetyp im DMS zugelassen und aktiviert ist
[ ] Barcodes mit Priifziffern verwenden

Zusétzlich zu den oben genannten Optionen oder als Einzelmaldnahme kann auch eine geeignete
Barcodemaske verwendet werden, sofern sie mit der Struktur des Barcode-Inhaltes kompatibel ist.

Stellen Sie sicher, dass beim Einlesen immer der gesamte Barcode von dem griinen Lichtrahmen
erfasst wird.

1. Wenn keine Liste fiir die Benutzer-/Patienten-ID verwendet werden kann, wird empfohlen, zumindest
eine Mindestlange fiir die jeweilige ID festzulegen, auch wenn lhre Einrichtung verschiedene Léngen
fir IDs verwendet.
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A.2 Barcode-Maskierung fiir Benutzer- und Patienten-ID

Zeichen aus Barcode-

Maskierung

Definition

A-Z,0-9

Dollarzeichen (,$“)

Sternchen (,*)

Tilde (,~*)

Pluszeichen (,,+)

Caret-Zeichen (,")

Das eingescannte Zeichen muss mit dem Maskierungszeichen identisch
sein, wenn ihm nicht ein Caret-Zeichen (,A*) vorangestellt ist. Dieses Zei-
chen wird nicht als Teil der ID beibehalten. Sind die Zeichen nicht identisch,
bilden die eingescannten Daten keine giiltige ID.

Das eingescannte Zeichen an dieser Stelle wird als Teil der ID beibehalten.

Das eingescannte Zeichen an dieser Stelle wird nicht als Teil der ID beibe-
halten.

Das eingescannte Zeichen an dieser Stelle muss eine Ziffer zwischen 0
und 9 sein und wird nicht als Teil der ID beibehalten. Ist das eingescannte
Zeichen keine Ziffer, bilden die eingescannten Daten keine giltige ID.

Das eingescannte Zeichen an dieser Stelle muss ein Buchstabe von A bis Z
sein und wird nicht als Teil der ID beibehalten. Ist das eingescannte Zeichen
kein Buchstabe, bilden die eingescannten Daten keine giiltige ID.

Dieses Maskierungszeichen weist darauf hin, dass das eingescannte Zei-
chen mit dem darauf folgenden Zeichen in der Barcodemaske identisch
sein muss und dass das eingescannte Zeichen als Teil der ID beibehalten
wird. Ist das eingescannte Zeichen nicht mit dem Zeichen identisch, das auf
das Caret-Zeichen folgt, ist die eingelesene Barcode-ID ungiltig.

Die maximal zuléssige Lénge fir eine Barcodemaske betragt 300 Zeichen fiir 1D- und 2D-

Barcodes.
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A.3 Beispiele fiir Barcodetypen

f Vermeiden von Lesefehlern bei EAN 13- und

Interleaved 2/5-Barcodes

WARNUNG _ ,
EAN 13- und Interleaved 2/5-Barcodes sind zwar hdufig verwendete

Barcodetypen, werden jedoch fiir Patienten- und Benutzerbarcodes nicht
empfohlen.

Wenn ein EAN 13- oder Interleaved 2/5-Barcode falsch eingelesen wird,
kann dies zu einer falschen Patientenzuordnung und somit zu ungeeig-
neten Therapieentscheidungen fliihren. Wenn sie dennoch verwendet
werden, ist Folgendes zu beachten:

B Achten Sie darauf, dass bei Erstellung und Reproduktion héchste
Qualitatsmafstabe eingehalten werden.

B Fir EAN 13 dirfen die Startsequenzen 978 (ISBN) und 979 (ISMN)
nicht verwendet werden, da sie als Teil von ID-Codes ignoriert
werden.

Die hier abgebildeten Beispielbarcodes dienen nur zur lllustration. Sie kénnen sie ausdrucken,
um die Funktionsfahigkeit des Barcodelesers zu tiberpriifen. Sie sollen jedoch nicht als Vorbild
fur die Grolse oder Auflésung tatsachlich verwendeter Patienten- oder Benutzer-ID-Barcodes
dienen. Die Erfordernisse bezliglich Gréfse und Auflésung bei der Erstellung von Patienten- und
Benutzerbarcodes entnehmen Sie bitte ausschlieBlich den geltenden ISO-/IEC-Normen 15416
und 15415.

Empfohlene Spezifikation Anmerkungen
Druckauflésung 300 dpi empfohlen Bei 200 dpi kann es zu Problemen
mindestens 200 dpi beim Langen/Breiten-Verhéltnis
kommen.
Reflexionskontrast 70 % oder hoher Eine matte Oberflache ist einer glan-

zenden Oberflache vorzuziehen.

Symbolgrad Grad C oder hoher Je nach den Qualitdtsparametern
Grad B empfohlen fir einen bestimmten Barcode ist
Grad C moglicherweise nicht
ausreichend, wenn Bewegung,
Die Abstufung der Symbolgrade reicht Spiegelung oder schlechte Licht-
von A bis F, basierend auf der Analyse  verhéltnisse vorliegen.
mehrerer Qualitdtsmerkmale.

Modulbreite 0,16 mm (lineare Barcodes)
(mindestens) 0,20 mm (2D-Barcodes)
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1234567890

WA= (AACMAAR =
ABC123-/+

1234567890
||‘| Code 128
1234567890

EAN 13 Interleaved 2/5
ohne Priifsumme
1M

122231334448 1234567890

| | PDF417 RSS (GS1 DataBar
Limited)
(01)01234567890128

Roche Diagnostics

Aztec H . DataMatrix

Roche Diagnostics Roche Diagnostics

E E QR Code
E .

Roche Diagnostics
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A.4 Unterstiitzte Zeichen bei 2D-Barcodes

Der 2D-Barcodeleser ist in der Lage, Zeichen aus den folgenden Unicode-Zeichensétzen zu
erkennen:

[ | Basis-Lateinisch (0021-007E)
[ ] Lateinisch-1, Ergdnzung (00A1-00FF)
[ | Lateinisch, erweitert-A (0100-017F)

Zeichen aus asiatischen Sprachen werden vom 2D-Barcodeleser nicht unterstiitzt.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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B Anhang

B.1 Option: Drahtloses Netzwerk (WLAN)

Vorbemerkung

Anhang B enthilt Informationen zu den WLAN-Grundlagen des cobas h 232 Systems' und
soll die IT- und Management-Teams lhrer Einrichtung bei der effektiven Einbindung des
cobas h 232 Systems in Ihr WLAN unterstiitzen.

Ob lhr Messgerét tiber eine WLAN-Funktion verfligt, hdngt von der Konfiguration des
erworbenen Systems ab.

Informationen zur WLAN-Registrierung finden Sie im Dokument ,Informationen zur WLAN-
Registrierung, Ergénzung zum Benutzerhandbuch fiir cobas h 232%, das auf der Website
www.cobas.com im Bereich "Point of Care testing" zum Download verfiigbar ist.

Hintergrund

Die drahtlose Kommunikation des cobas h 232 Messgerates kann nur (iber ein Datenmanage-
mentsystem konfiguriert werden. Das Datenmanagementsystem wird zudem dafiir verwendet,
das Messgerit zur Einbindung in ein WLAN (Wireless Local Area Network?) einzurichten und zu
konfigurieren. In einem WLAN findet die drahtlose Dateniibertragung Gber elektromagnetische
Wellen in einem Frequenzbereich von 2,4 und/oder 5,0 GHz statt®. Das cobas h 232 System
erfillt den |IEEE-Standard 802.11g (Frequenzbereich von 2,4 GH2)*. Das System ist abwarts-
kompatibel bis Standard 802.11b. Das cobas h 232 Messgerét erkennt wahrend der drahtlosen
Kommunikation mit einem Access Point (AP) die WLAN-Protokollkonfiguration des Access Point
(802.11b oder 802.11g) und Ubertragt die Daten automatisch unter Verwendung des jeweiligen
Kommunikationsprotokolls®.

1. Das cobas h 232 System ist durch Wi-Fi Alliance zertifiziert.

2. WLAN wird haufig auch als Wireless LAN oder Wi-Fi bezeichnet.

3. Damit die drahtlose Kommunikation einwandfrei funktioniert, muss das Drahtlosmodul zunéchst von
Ihrem Systemadministrator konfiguriert werden.

4, Obwohl das cobas h 232 System den Standard 802.11g erflillt, nutzt es nur die Kanale 1 bis 11. Die
Kanale 12 bis 14 werden vom System nicht verwendet.

5. WLANSs sind in Zellen aufgeteilt. Eine typische WLAN-Zelle besteht aus einem oder mehreren Access
Points, die mit dem (kabelgebundenen) LAN (Local Area Network) und einem oder mehreren Clients
verbunden sind. Zu den Clients kénnen neben cobas h 232 Messgeraten auch tragbare Computer
gehdren.
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Signalverlust oder Verlust an Bandbreite eines bestimmten Clients hdngen von einem oder
mehreren der folgenden Faktoren ab: Typ und Anzahl der anderen Clients, Leistungsfahigkeit
des Access Point, elektromagnetische Storeinflisse und andere mdgliche Storfaktoren, wie z. B.
Betonwénde.

Das cobas h 232 Messgerét verwendet ein bitbiindelweise arbeitendes Kommunikations-
protokoll, das nur dann Bandbreite verbraucht, wenn auch tatséchlich Daten zur Ubertragung
vorliegen. Im Vergleich zu anderen Anwendungen, wie z. B. VoIP (Voice over Internet Protocol)
oder Multimedia-Anwendungen, ist der Bandbreitenverbrauch des Messgerétes minimal. Wenn
das WLAN, (iber das das cobas h 232 Messgerét eine Verbindung herstellen mdchte, nur eine
beschrénkte Leistung bietet, sind die Auswirkungen auf die Funktionsfahigkeit dank des Auf-
baus des Messgeréates minimal.

Technische Umsetzung

Es wird empfohlen, vor dem Anschlief3en eines drahtlosen Gerétes an ein drahtloses Netzwerk
eine WLAN-Standortuntersuchung durchzufiihren. Durch die WLAN-Standortuntersuchung
soll sichergestellt werden, dass Reichweite und Leistung der Access Points fiir die neue Hoch-
frequenzanwendung bzw. das neue Hochfrequenzgerét ausreichen. Die Untersuchung liefert
darlber hinaus detaillierte Informationen iber Hochfrequenzsignale, einschlieRlich aller vorhan-
denen WLANS, sowie tiber konkurrierende Signale und Stérungen (durch Geb&udestrukturen
und andere drahtlose Geréte).

Im Rahmen der Hochfrequenzanbindung des cobas h 232 Systems sollte mindestens eine
Basisstation pro Stockwerk ans Netz angeschlossen werden. Eine vernetzte Basisstation bietet
eine Ausfallsicherung, wenn ein drahtloses Netzwerk ausféllt oder gestort ist. Wenn das
cobas h 232 Messgerat mit WLAN in einem Bereich mit niedrigem Signal oder Stérungen
verwendet wird, sollte zur Sicherheit eine kabelgebundene Basisstation installiert werden.

Die Kapazitaten der kabelgebundenen Basisstation stehen zur sofortigen Ubertragung von
Patientenergebnissen bereit, sobald das Messgerat angedockt wird.
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Die aktuelle WLAN-Funktion besteht neben anderen Komponenten aus einer Antenne und
einem WLAN-Ein-Chip-System (SoC, System-On-Chip). Das WLAN-Ein-Chip-System ist Herz-
stiick des WLAN-Systems. Das WLAN-System des cobas h 232 Messgerétes unterstitzt die fol-
genden Spezifikationen:

Das WLAN-Ein-Chip-System unterstiitzt die IEEE-Standards 802.11b und 802.11g und
funktioniert nahtlos mit anderen Wi-Fi CERTIFIED-Sendern/Empféngern. Es unterstiitzt
zudem Wi-Fi Protected Access (WPA™ - Enterprise und WPA™ - Personal), Wi-Fi Protec-
ted Access 2 (WPA2™ - Enterprise und WPA2™ - Personal) sowie WEP-Verschliisselung
(Wired Equivalent Privacy) mit Temporal Key Integrity Protocol (TKIP) und Advanced
Encryption Standard (AES).

Dariiber hinaus unterstiitzt das System das Extensible Authentication Protocol (EAP) mit
EAP-TLS, EAP-TTLS/MSCHAPv2 und PEAPvO/EAP-MSCHAPv2. Das WiFi-Interoperabili-
tatszertifikat des cobas h 232 Messgerates kann unter
http://certifications.wi-fi.org/search_products.php eingesehen werden.

Weitere Informationen einschlieBlich eines Glossars mit Fachbegriffen, haufig gestellten
Fragen und anderen Themen zur WLAN-Technologie finden Sie auf der Website der
Wi-Fi Alliance (http://www.wi-fi.org/).

Die im 2,4-GHz-Band verwendeten Kanale sind die Kanale 1 bis 11. (Die Kanéle 12 bis 14
werden vom cobas h 232 Messgerét nicht verwendet.)

Die Hochfrequenz-Ausgangsleistung betrégt bei einer Dateniibertragungsrate von
54 MB/s ca. 15 dBm.
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HF-spezifischer Funktionsumfang und effektive Leistungsmerkmale

Das cobas h 232 System bietet die Mdglichkeit einer drahtlosen Netzwerkverbindung (WLAN).
Wenn Sie ein System mit WLAN-Funktion erwerben, wurde diese Funktion bei der Herstellung
aktiviert.

Dieses Modul kann nur tber ein Datenmanagementsystem (DMS) konfiguriert werden, mit dem
die drahtlose Kommunikation und die Daten(ibertragung des Messgerétes eingerichtet werden
kénnen. Durch die drahtlose Verbindung kann sichergestellt werden, dass alle Aktualisierungen
der Daten des DMS sofort an alle vernetzten Messgerate gesendet werden. Die Kommunikation
findet statt, wenn sich das Messgerét im Leerlaufbetrieb befindet, wird aber bei der Durchfiih-

rung einer Messung unterbrochen.

Messgeréate mit integrierter und aktivierter WLAN-Funktion verwenden die Basisstation zum
Aufladen und/oder als Ausfallsicherung beim Austausch von Daten mit dem DMS.

Das Messgerat muss auch angedockt werden, wenn die Sicherheitsprotokolle im Krankenhaus
gewechselt werden. Wenn dieser Wechsel stattfindet, werden alle Messgeréte ggf. voriiber-
gehend gesperrt, bis sie angedockt und nach dem neuen Protokoll konfiguriert wurden.

Wie bereits oben beschrieben, unterstiitzt das cobas h 232 Messgerét den 802.11g-Standard.
Daraus resultieren die folgenden HF-spezifischen Leistungsmerkmale:

] Das cobas h 232 Messgerit ist fiir die WLAN-Ubertragung von bis zu 1000 Ergebnis-
datensatzen, 100 Reagenzdatensétzen und 500 Benutzer-ID-Datensétzen zu einem
geeigneten DMS in weniger als 15 Minuten ausgelegt, wenn es in einer typischen
WLAN-Umgebung (korrekte WLAN-Verwaltung, typische Population anderer Clients,
Aktivierung eines der unterstiitzten Sicherheitsmodelle) betrieben wird.

] Ein cobas h 232 Messgerat mit aktivierter WLAN-Funktion versendet Ergebnisse nach
jedem Test oder wenn es sich im Leerlaufbetrieb befindet. Es startet automatisch alle
10 Minuten einen Kommunikationsversuch mit dem DMS. Das DMS muss gemaf Kom-
munikationsstandard POCT1-A die Verbindungsanfrage des Messgerétes bestatigen und
das Ergebnis aktiv abfragen. Das Messgerat sendet das Ergebnis erst nach Erhalt dieser
Abfrage vom DMS. Die tatsachliche fiir die Ubertragung der Ergebnisse benétigte Zeit
richtet sich daher nach Infrastruktur, Auslastung des DMS usw. Das Messgerét antwortet
jedoch nach dem Versenden einer Abfrage vom DMS innerhalb weniger Sekunden.
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Ein typischer Bereich fir eine direkte Verbindung zwischen dem cobas h 232 Messgeréat und
dem Access Point (Luftweg, bei direkter Sicht und geringen Stéreinfliissen) liegt maximal zwi-
schen 15 und 20 Metern. Der tatséchliche Bereich héngt von den Positionen der Access-Point-
Antennen und anderen topologischen Merkmalen der Umgebung zwischen WLAN-Gerat und
Access Point ab. Die maximale Distanz zwischen WLAN-Gerét und Access Point, in der die
Kommunikation sicher méglich ist, kann darber hinaus durch die dynamische Steuerung der
Sendeleistung des Access Point reduziert werden.

Das cobas h 232 System ist fiir die gemeinsame Nutzung mit anderen drahtlos kommunizieren-
den Geréten ausgelegt. Das cobas h 232 System unterstiitzt KEINE Echtzeit- oder zeitkritischen
Drahtlosfunktionen. Es ist ausschlieBlich fiir die Kommunikation von einzelnen digitalen Daten-
feldern ausgelegt und unterstiitzt KEINE kontinuierliche Dateniibertragung.

Hinweis: Eine verminderte Dienstgiite der WLAN-Verbindung hat zwar keine Auswirkungen
auf die Funktionsfahigkeit des Messgerites, sie kann jedoch bei der Ubertragung von Ergeb-
nissen zum DMS zu Verzogerungen flihren. Beachten Sie, dass eine Echtzeitiibertragung
von Messwerten mit dem cobas h 232 Messgerat nicht gewéhrleistet werden kann.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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C Anhang zur Funktion ,,Beaufsichtigte Testsequenz“

Beaufsichtigte Testsequenz (BTS)

Mit der Funktion Beaufsichtigte Testsequenz (BTS) kann ein Mentor (Supervisor) die Kenntnisse
und Fahigkeiten eines Benutzers beurteilen und dokumentieren (z. B. zur Rezertifizierung). Der
Mentor beaufsichtigt den Benutzer wéhrend einer Messung, um zu tiberpriifen, ob die Messung
in Ubereinstimmung mit den empfohlenen Vorgehensweisen durchgefiihrt wird. AnschlieBend
wird die Leistung des Benutzers beurteilt und der Test als bestanden (Pass) bzw. nicht bestan-
den (Fail) bewertet. Diese Beurteilung wird zusammen mit dem Messwert sowie etwaigen
Kommentaren gespeichert.

Die Optionen fiir die Beaufsichtigte Testsequenz kdnnen nur iber ein DMS (Datenmana-
gementsystem) konfiguriert werden. Daher kann die Verfligbarkeit elektronischer Konfigu-
rationsoptionen je nach der Datenmanagementsoftware Ihrer Einrichtung unterschiedlich
sein. Weitere Informationen erhalten Sie bei lhrem Systemadministrator.
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Verwendung der BTS-Funktion

Die Anforderung einer beaufsichtigten Testsequenz erfolgt durch das DMS. Wenn auf der
Schaltflaiche Patiententest das Symbol 1€ angezeigt wird, liegt eine noch nicht bearbeitete

BTS-Anforderung vor.

09:15

e Patiententes|

19.04.2016

Mentor

Alan Smithee \ ( “|_r )

19.04.2016

19.04.201

AN

E=

[Co}
=
[Com)

Pat.-Test-BTS

BTS aktiviert

e Mentor-Login

Patiententest

19.04.2016

B

202

Mentor:

1

Tippen Sie auf Patiententest.

Im Meni Pat.-Test-BITS ist die Schaltflache
Patiententest abgeblendet (deaktiviert), bis
sich der Mentor angemeldet hat.

2
3

Tippen Sie auf Mentor-Login.

Warten Sie, bis die Liste der Mentoren
angezeigt wird.

Geben Sie Ihre Mentor-ID durch Tippen
auf die entsprechende Schaltfldche ein
oder scannen Sie lhre Benutzer-ID ein
(die in diesem Fall auch als Mentor-ID
dient).

In der Liste Mentor-Login sind nur Benutzer
mit Mentorrechten fir die BTS-Funktion
aufgefiihrt.

5
6

Geben Sie das (optionale) Passwort ein.

Melden Sie sich nach der Eingabe des
Passworts durch Tippen auf J an. Es
wird wieder das Menu Pat.-Test-BTS
angezeigt. Die Schaltflache Patienten-
test ist nun aktiv.

Ubergeben Sie das Messgerit an den
Benutzer, der den Patiententest nun unter
Aufsicht durchfiihren kann.



[ Pat.-Test-BTS

BTS aktiviert

L2 Mentor-Login

\|
\

N Patiententest *

i Streifen entnehmen

’ Streifen

entnehmen

=
E]

Mentor Alan Smithee, melden Sie
sich bitte an, um fortzufahren.
Anderenfalls kann der BTS-Test
nicht abgeschlossen werden.

a

E=
«@Coo)|
[Ce)
jC—)
[Comn ]
19.04.2016 (EEEE) 19.04.2016 (EEEE)
: .
Mentor-Login

BTS abgeschl.:

Pass

Messwert OK?

Kommentar:

19.04.2016

Benutzer:
1 Tippen Sie auf Patiententest.
Fihren Sie den Patiententest wie (blich

durch. Nach Abschluss der Messung sind die
nachsten Schritte vom Mentor auszufiihren.

2 (Geben Sie dem Mentor das Messgerat
zurlick.

Mentor:

3 Tippen Sie auf
anzumelden.

(, um sich erneut

4 Wenn Sie das Passwort eingegeben
haben, tippen Sie auf / um mit der
Beurteilung fortzufahren.

5 Beurteilen Sie die Leistung des Benutzers,
indem Sie auf Pass (bestanden) oder Fail
(nicht bestanden) tippen.

6 Beurteilen Sie das Testergebnis, indem
Sie auf Akzept. oder Verwerfen tippen.

7 Wenn Sie einen Kommentar hinzufiigen
mdchten, tippen Sie auf ¢ .

8 Tippen Sie auf / um zum Bildschirm
Pat.-Test-BTS zurilickzukehren.

Die BTS-Daten werden zusammen mit dem
Messwert gespeichert.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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D Kontaktaufnahme mit Roche

Bei Fragen zum cobas h 232 System, die in diesem Benutzerhandbuch nicht beantwortet werden,
wenden Sie sich bitte an den Roche-Kundendienst. Die erforderlichen Kontaktdaten erhalten Sie
auf unserer Website unter www.roche.com. Wéhlen Sie oben auf der Seite ,Roche in your country’
und wahlen Sie Ihr Land aus, um Kontaktinformationen Ihrer Niederlassung zu erhalten.

In Australien und Neuseeland wird das cobas h 232 System hergestellt fiir und vertrieben von:

Roche Diagnostics Australia Pty Limited
ABN 29 003 001 205

31 Victoria Avenue

Castle Hill, NSW, 2154
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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Stichwortverzeichnis

A
Administrator 83
Administrator-1D
andern 87
deaktivieren 88
einrichten 83-86
Akku 25, 27, 35
einsetzen oder austauschen ......... 36-40
Anzeigeformat 57-58
Auftragen der Probe ... 133
Offnung (MesSgerat) ... 25
Auftragsfeld 29
Auto Aus 62
B
Barcode 124,129
Maskierung 190
Typen 192
Barcode (Teststreifen) ........ccccveeeevemeervennenene 29
Barcodeleser 25,29
Basis (Setup) 49-63
Beaufsichtigte Testsequenz (BTS) . 201-203
Benutzerdefinierter Bereich ............. 105, 106
Benutzer-ID ..o 89-92, 123-125
Benutzerliste 124, 165
Benutzersperre 96-98

Bestellinformationen
Betriebsbedingungen

Cc
cobas h 232
Betriebsbedingungen ... 183
Einfiihrung 1
Inhalt der Verpackung ......cccomeeee 13
Testprinzip 13
Ubersicht der Elemente
des MESSQErates ....oeemreeesnneeens 24-26
cobas IT 1000 11
Code-Chip 29,118-119
Offnung 26
Computer 64-68, 164
D
Datenmanagementsystem (DMS) 73, 83,92,
93, 163
Datenlibertragung 163
Datenverwaltung ......ocoomeeeensesreeesnenes 64-81
Datum 53-54
Deckel der Teststreifenflihrung .........ccc..... 25
Diagnostik 80-81
Drucker 69-70
E
Ein/Aus-Taste 25
Einschalten des Messgerates 122, 144, 155
Entsorgung 17,117

Ergebnis bestatigen ...
Ergebnis kommentieren
Ergebnisanmeldung ........ccoeeeeeeeeuennne
Ergebnisanzeigemodus
Ergebniseinheit

Ergebnisse l6schen (automatisch) ........... 74
Ergebnisspeicher ... 155-168
alle Ergebnisse ..... ... 158
Datenlibertragung ... 163
1QC (Gerate-Qualitatskontrolle) ....... 160
Patientenliste 157
QC (Qualitatskontrolle) .........coeveeenee. 159
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