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Informationen zu dieser Ausgabe

Dokumentversi Softwareversion Uberarbeitungsd Anderungen

on atum
1.0 1.0 Dezember 2012  Erste Ausgabe.
2.0 2.0 Marz 2018 Neues Layout und Aufbau.

Parameter CRP hinzugeftigt.
Softwaremerkmale geédndert.

»& Was ist neu in Ausgabe 2.0? (14)
2.1 Dezember 2021  IVDR-Konformitat
*Eé Was ist neu in Ausgabe 2.1? (14)

mB Versionsiibersicht

Hinweis zu dieser Ausgabe Diese Publikation richtet sich an Benutzer des
cobas b 101 Gerétes

Es wurde grof3e Sorgfalt darauf verwendet, die
Korrektheit aller Informationen darin bei Drucklegung des
Dokuments zu gewdhrleisten. Allerdings muss der
Hersteller des Produkts unter Umstédnden die Angaben
zum Dokument im Rahmen der Produktiiberwachung
aktualisieren, sodass eine neue Ausgabe erforderlich
wird.

A Allgemeines

Um schwere oder tddliche Unfélle zu vermeiden, machen
Sie sich unbedingt mit dem System und den
Sicherheitshinweisen vertraut, bevor Sie es benutzen.

» Beachten Sie alle Sicherheitshinweise genau.

» Befolgen Sie immer die Anweisungen in diesem
Dokument.

» Benutzen Sie das Gerét ausschliel3lich so wie es in
diesem Dokument beschrieben wird.

» Bewahren Sie alle Dokumente an einem sicheren und
leicht zugénglichen Ort auf.

A Meldung von Vorfillen

» Informieren Sie lhren Roche-Vertreter und Ihre lokal
zusténdigen Behorden, wenn es bei der Benutzung
dieses Produkts zu schwerwiegenden Vorféllen
kommt.

Schulung Sie durfen das Gerat erst dann bedienen bzw.
Wartungsaufgaben ausfiihren, wenn Sie eine Schulung
von Roche Diagnostics erhalten haben. Aufgaben, die
nicht in der Benutzerdokumentation beschrieben werden,
sind geschultem Roche-Servicepersonal zu (iberlassen.
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Die Screenshots und Hardware-Abbildungen in diesem
Dokument dienen ausschlieRlich der Veranschaulichung.
Konfigurierbare und veranderliche Daten in Screenshots,
z. B. Tests, Ergebnisse oder dort lesbare Pfadnamen
duarfen nicht im Labor verwendet werden.

Jede Veranderung des Systems durch den Kunden macht
die Garantie bzw. die Servicevereinbarung null und
nichtig.

Informationen zu Garantiebedingungen erhalten Sie von
Ihrem lokalen Vertriebsvertreter oder dem
Vertragspartner der Garantie.

Uberlassen Sie Software-Updates immer dem Roche-
Servicepersonal bzw. nehmen Sie sie nur mit deren
Unterstitzung vor.

© 2012-2021, Roche Diagnostics GmbH. Alle Rechte
vorbehalten.

Die folgenden Marken werden anerkannt:

COBAS, COBAS B und ACCU-CHEK sind Marken von
Roche.

Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen
Inhaber.

Dieses Dokument wurde im Hinblick darauf erstellt, dass
es seine Funktion bestmdoglich erfillt. Wir freuen uns Gber
Feedback dazu und berilicksichtigen es gern bei
Aktualisierungen. Wenden Sie sich in dem Fall an lhren
Roche-Vertreter.

Das cobas b 101 Gerét erfillt die folgenden
Anforderungen:

Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments
und des Rates vom 5. April 2017 Gber In-vitro-
Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG
und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission.

Richtlinie 2011/65/EU (einschlief3lich 2015/863) des
Européischen Parlaments und der Rates vom 8. Juni 2011
zur Beschrénkung der Verwendung bestimmter
gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeréten.
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Dieses Gerét erfillt die in IEC 61326-2-6 beschriebenen
Anforderungen in Bezug auf elektrische Stéraussendung
und Storfestigkeit.

= Die elektromagnetische Umgebung sollte vor dem
Betrieb des Gerates iberpriift werden.

= Verwenden Sie dieses Gerét nicht in unmittelbarer
Nahe von Quellen starker elektromagnetischer
Strahlung (z.B. nicht abgeschirmte HFQuellen), da
diese die Geréatefunktion beeintrachtigen kénnen.

Konformitat mit FCC-Vorschriften, Klasse B: Dieses Gerat
wurde getestet und erfiillt die Grenzwerte fiir digitale
Gerate der Klasse B gemal3 Teil 15 der FCC-Vorschriften.
Diese Grenzwerte sind so ausgelegt, dass sie einen
angemessenen Schutz vor schadlichen Stérungen bieten,
wenn das System im Wohnbereich betrieben wird. Dieses
System erzeugt, verwendet und kann
Funkfrequenzenergie ausstrahlen. Wenn es nicht in
Ubereinstimmung mit den Anweisungen in diesem
Handbuch installiert und verwendet wird, kann es
schadliche Stérungen der Funkkommunikation
verursachen.

Zur Verwendung in der /n-vitro-Diagnostik.

Entspricht geltenden EU-Verordnungen.

Ausgestellt durch Underwriters Laboratories, Inc. (UL) fiir
Kanada und die USA.

Das cobas b 101 Gerét wird hergestellt fir und
vertrieben von:

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Stralse 116,
68305 Mannheim, Deutschland, Made in Japan




Australien Roche Diagnostics Australia Pty Limited
ABN 29 003 001 205
2 Julius Avenue
North Ryde, NSW, 2113
Telefon: 02-9860-2222 oder 1800-645-619
(gebilihrenfrei)

Kanada Roche Diagnostics
201 Boul. Armand-Frappier
Laval, Québec (Canada) H7V 4A2
Telefon (Region Montréal): (450) 686-7050
Technischer Support: Roche Care Center (gebiihrenfrei)
1-877-273-3433
www.rochecanada.com

Vereinigte Staaten Roche Diagnostics
9115 Hague Road
Indianapolis, IN 46256
USA

Bei allen Fragen zum cobas b 101 Gerét, auf die Sie in
diesem Handbuch keine Antwort finden, wenden Sie sich
bitte an den Roche Kundendienst.

Roche-Niederlassungen Eine Liste aller Roche-Niederlassungen finden Sie unter:
www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

eLabDoc Benutzerdokumentation in elektronischer Form kénnen
Sie iber den E-Service eLabDoc auf Dialog
herunterladen: www.dialog.roche.com Weitere
Informationen erhalten Sie von lhrer lokalen
Niederlassung oder vom Roche-Servicepersonal.
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Bestimmungsgemalf3e Verwendung

Haftungsausschluss

Das cobas b 101 Gerét ist ein In-vitro-Diagnostik-Gerat
fur die quantitative Auswertung klinischer Chemie-Tests
und Immunassays mithilfe der cobas b 101-
Reagenztrager. Das cobas b 101 Gerét ist fir die Testung
in der N&he des Patienten bestimmt. Nicht fur die
Selbsttestung.

Manche der im Benutzerhandbuch aufgefiihrten
Produkte sind méglicherweise nicht in allen Landern
verfligbar.

Wichtige Hinweise zur Verwendung
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Lesen Sie dieses Benutzerhandbuch sowie die
Packungsbeilagen aller zugehorigen
Verbrauchsmaterialien, bevor Sie das Gerat zum ersten
Mal verwenden.

Sie miissen das cobas b 101 Gerét vor der ersten
Verwendung entsprechend lhren Bedurfnissen
konfigurieren. Sie kobnnen das System entweder direkt am
Gerat oder mit Hilfe eines geeigneten
Datenmanagement-Systems konfigurieren.

Bevor Sie das Gerat bedienen, sollten Sie die
Sicherheitshinweise gelesen haben.

& Verwandte Themen

= Konfiguration (163)
= Sicherheitsinformationen (19)




Wenn Sie Hilfe bendtigen

Was leistet das Gerat fiir Sie?
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Informationen zur Verwendung des Gerates, zu den
Bildschirmmendis und zur Durchfiihrung von Messungen
finden Sie in diesem Benutzerhandbuch.

Fehlermeldungen, die auf dem Touchscreen angezeigt
werden, enthalten Informationen oder Anweisungen zur
Fehlerbehebung.

Bei allen Fragen zum cobas b 101 Gerét, auf die Sie in
diesem Handbuch keine Antwort finden, wenden Sie sich
bitte an den Roche Kundendienst. Fiir eine zligige
Klarung Ihrer Fragen halten Sie in diesem Fall das Gerét,
dessen Seriennummer, dieses Handbuch sowie alle
zugehdrigen Verbrauchsmaterialien bereit. Wenn Sie
einen Kommunikationsfehler aufSerhalb des Geréates
vermuten, halten Sie gegebenenfalls auch die
Seriennummer lhrer Basisstation bereit, um dem
Kundendienst die Fehlerbehebung zu erleichtern.

&l Verwandte Themen

= Informationen zu dieser Ausgabe (3)

Das cobas b 101 Gerat hat die folgenden Funktionen
und Eigenschaften:

= Durchfiihren von Patiententests auf HbATc, Lipidprofil
und CRP sowie Kontrolltests mittels QC-Lésungen fir
HbATc, Lipidprofil und CRP

= Automatische Aufzeichnung aller relevanten
Testdaten, einschlieRlich:

- Datum und Uhrzeit des Tests
- Benutzer- und Patienten-IDs

- Information tGber QC-L6sungen, die Optical Check
Disc und Tests

- Testergebnisse und Kommentare

= Zur Qualitatssicherung kénnen Informationen zu
folgenden Elementen des Systems erfasst, gespeichert
und Ubertragen werden:

- Geréat

- Reagenztrager

- QC-Lésungen

- Optical Check Disc
- Testergebnisse

- Benutzerliste

- Patientenliste



Symbole und Abkiirzungen

Produktnamen

Im Dokument verwendete Symbole

Am Produkt verwendete Symbole
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Die folgenden Produktnamen und Kurzbezeichnungen
werden verwendet, soweit im Kontext nichts anderes
ausdricklich angegeben wird.

Produktname Kurzbezeichnung

cobas b 101 Gerat

cobas HbA1c Test HbATc-Test

cobas Lipid Panel Lipidtest

cobas CRP Test CRP-Test

cobas HbA1c Control HbA1c QC-Test
cobas Lipid Control Lipid QC-Test

cobas CRP Control CRP QC-Test

cobas HbA1c QC Info Disc (HbA1c) QC Info Disc
cobas Lipid QC Info Disc (Lipid) QC Info Disc
cobas CRP QC Info Disc (CRP) QC Info Disc

Fm Produktnamen

Symbol Erklarung

. Punkt einer Aufzahlung

e Verwandte Themen mit weiteren
Informationen

N Tipp. Zusétzliche Informationen zur korrekten

v Verwendung oder nitzliche Hinweise

> Start einer Aufgabe
Zuséatzliche Informationen innerhalb einer

0
Aufgabe

> Ergebnis einer Aktion innerhalb einer Aufgabe

Haufigkeit einer Aufgabe

o Dauer einer Aufgabe

- Materialien, die fiir eine Aufgabe bendtigt
werden

B= Voraussetzungen fiir eine Aufgabe

s Thema. Wird fiir Verweise auf Themen
verwendet

N Aufgabe. Wird fir Verweise auf Aufgaben
verwendet

Abbildung. Wird in Abbildungstiteln verwendet

zz2) Tabelle. Wird in Tabellentiteln verwendet

By Gleichung

g8 Im Dokument verwendete Symbole

Auf dem Verpackungsmaterial und dem Typenschild des
Gerates kénnen sich nachfolgend aufgefiihrte Symbole
befinden, die folgende Bedeutung haben:




Symbol Bedeutung

Achtung, Begleitdokumente beachten!
Beachten Sie die Sicherheitshinweise in der
Gebrauchsanweisung des Produktes.

{/‘Mm Gebrauchsanweisung beachten

Temperaturbegrenzung (Aufbewahrung bei)

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung (Aufbewahrung
bei)

2vE==sA Stromversorgungsanschluss

R g SR

Verwendbar bis

e
“ Hersteller
l

Herstellungsdatum

GTIN qubal Trade Iltem Number (globale
Artikelnummer)

Chargenbezeichnung
Bestellnummer
REF

IVD Zur Verwendung in der /n-vitro-Diagnostik.

Entspricht geltenden EU-Verordnungen.

Cce

GUS Ausgestellt durch Underwriters Laboratories,
Inc. (UL) fir Kanada und die USA.

LISTED
@ Seriennummer
[
’E Gerét fur Tests im Patientennahbereich.
(4
@ Gerat nicht fur die Selbsttestung.
UDI Einmalige Geratekennung.

B8 Symbole auf der Verpackung und dem Typenschild des
Gerétes
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Paketinhalt

Bildschirminhalte

Abkiirzungen
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Symbol Bedeutung
Paketinhalt
cobas b 101

Handbuch

w Netzadapter

1= Netzkabel

Optical Check Disc

g Symbole auf der Verpackung

Alle Darstellungen von Bildschirmanzeigen dienen
lediglich zur Veranschaulichung. Sie zeigen nicht immer
realistische Werte.

Die folgenden Abkiirzungen werden verwendet:

Abkiirzung Bedeutung

BUH Basisstation (Base Unit Hub)

CHOL Gesamtcholesterin

CRP C-reaktives Protein

DMS Datenmanagement-System

eAG Geschatzter durchschnittlicher
Blutzuckerwert (Estimated Average Glucose)

Hb H&moglobin

HbAlc Glykosyliertes Hamoglobin Typ Alc

HDL High-Density-Lipoprotein

IVD In-vitro-Diagnostik

IVDR In-vitro-Diagnostik-Verordnung

IFCC International Federation of Clinical Chemistry

LAN Lokales Netzwerk (Local Area Network)

LDL Low-Density-Lipoprotein

NGSP National Glycohemoglobin Standardization
Program

PC Personal Computer

USB Universal Serial Bus

QK Qualitatskontrolle

STAT Test mit kurzer Durchlaufzeit (Short Turn
Around Test) fir Notfalle

TG Triglycerid

=8 In diesem Dokument verwendete Abklrzungen




Was ist neu in Ausgabe 2.1?

IVDR-Aktualisierungen

Umbenennung von ,,system“ zu ,,Gerat“

Informationen zu personenbezogenen Daten

Anderung am Absorptionswert

Geringfiigige Anderungen im Kapitel
»opezifikationen“

Was ist neu in Ausgabe 2.0?

Neues Layout und Aufbau
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Dieser Abschnitt enthalt eine Ubersicht tiber alle IVDR-
und sonstigen Anderungen in dieser
Dokumentenversion 2.1.

Aufgrund der neuen Verordnung wurden die Kapitel
~Hinweise“ und ,Vorwort“ aktualisiert. AuRerdem wurden
IVDR-Konformitatssymbole aufgenommen.

Der bestimmungsgemafe Verwendungszweck wurde
gemal der neuen Verordnung aktualisiert.

»& Bestimmungsgemalde Verwendung (9)

*& Symbole und Abkiirzungen (11)

Im gesamten Dokument wurde ,,cobas b 101 system*”
durch ,cobas b 101 Geréat" ersetzt.

Es wurde ein zusétzliches Kapitel Gber den Schutz
personenbezogener Daten und die Softwaresicherheit
hinzugefigt.

»@ Uber den Schutz personenbezogener Daten und
Software (26)

Im Abschnitt , Testprinzipien“ des Kapitels
~Beschreibung” wurde die Absorption von 531 auf
625 nm geéndert.

»& Testprinzipien (40)

Im Abschnitt ,Weitere Informationen® des Kapitels
~Opezifikationen® wurde ,,Von Roche gelieferte
Materialien“ in ,Verbrauchsmaterialien“ geandert.

Ein neuer Absatz wurde oberhalb der Tabelle ,,Zubehor
eingefugt.

»& Verbrauchsmaterialien (272)

& Zubehor (274)

Dieser Abschnitt enthalt eine Ubersicht tiber alle
wesentlichen Anderungen in diesem Dokument und in
der Softwareversion 2.0.

Aufgrund von Kundenfeedback haben wir das Layout
und den Aufbau dieses Dokuments aktualisiert, damit
Informationen leichter auffindbar sind und Aufgaben
schneller durchgefiihrt werden kénnen.



cobas b 101 CRP Test

Konnektivitdt mit DMS:
Dateniibertragungsmodus

2D-Barcode-Scanner

Verbesserung der Bearbeitung von
Patienteninformationen und Kommentaren

Ergebnisse exportieren

Bearbeiten der Patientenliste
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Das cobas b 101 system wurde um einen zusatzlichen
Parameter erweitert: CRP.

Sie kdnnen diesen Parameter aktivieren und sowohl CRP-
Patiententests als auch CRP-Kontrolltests durchfiihren.

»& Durchflihren eines CRP-Tests (104)

Wenn Sie das cobas b 101 system mit einem
Datenmanagementsystem (DMS) verbinden, kdnnen Sie
jetzt den Datenlbertragungsmodus zwischen dem Gerét
und dem data manager einstellen. Sie kdnnen das System
entweder so konfigurieren, dass Messergebnisse sofort
automatisch an das DMS gesendet werden, oder so, dass
die Ergebnisse tberprift und bestatigt werden missen,
bevor sie an das DMS (ibertragen werden.

»& Einstellen, wie das Gerat angeschlossen wird (191)

Der Barcode-Scanner QD2430 (Datalogic) wird
unterstutzt.

Der Patienten-ID-Arbeitsablauf wurde verbessert. Die
gespeicherten Patientenergebnisse bleiben jetzt
unverandert, wenn eine neue Patienten-1D eingegeben
wird.

In friiheren Softwareversionen konnten
Patienteninformationen und Kommentare wahrend der
Testdurchfiihrung und auch spéter noch zu
Testergebnissen hinzugefiigt werden. Um zu verhindern,
dass gespeicherte Daten gedndert werden, kdnnen
Patienteninformationen und Kommentare jetzt nicht mehr
zu Testergebnissen hinzugefligt werden, sobald diese
bestéatigt wurden.

Sie kénnen Sicherungskopien sowohl der Patienten- als
auch der QC-Testergebnisse auf einem externen
Speichermedium (USB-Stick) erstellen. Um ein sicheres
Backup zu gewahrleisten, werden die exportierten Daten
in einer passwortgeschitzten Datei gespeichert.

*@ Ergebnisse exportieren (201)

Sie kdnnen definieren, ob ein Patient in die Patientenliste
eingetragen wird, wenn eine neue Patienten-ID
eingegeben wird. Dazu verwenden Sie die Taste
Patienten in Liste hinzufiigen.

Sie kénnen jetzt mit der Taste Patientenliste loschen
alle Patienteneintrage auf einmal aus der Patientenliste
l6schen.

*@ So legen Sie fest, wie Patienteninformationen
eingegeben werden (226)

»& So l6schen Sie die Patientenliste (233)
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Sicherheit
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Sicherheitssymbole
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Sicherheitssymbole

Im Folgenden wird erlédutert, wie Sicherheitsinformationen
in diesem Handbuch dargestellt werden.

Die Sicherheitsinformationen und wichtigen
Warnhinweise entsprechen der Norm ANSI Z535.6.
Machen Sie sich mit den folgenden Symbolen und ihrer
Bedeutung vertraut:

A Warndreieck

» Das Warndreieck ohne Signalwort macht den
Benutzer auf allgemeine Gefahren aufmerksam oder
verweist auf entsprechende Sicherheitshinweise.

Folgende Symbole und Warntexte werden fiir bestimmte
Gefahrensituationen verwendet:

Warnung...

» ..weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei
Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise zum Tod
oder zu schweren Verletzungen fihren kann.

A VORSICHT
Achtung...

» ..weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei
Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise zu leichten
oder mittelschweren Verletzungen fiihren kann.

Hinweis...

» ..weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei
Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise zu Schéden
am System fiihren kann.

Wichtige, aber nicht sicherheitsrelevante Informationen
werden durch das folgende Symbol gekennzeichnet:

'\Q" Weist auf zusétzliche Informationen zur
ordnungsgemalien Handhabung oder auf nitzliche Tipps
hin.




Sicherheitshinweise

Sicherheitshinweise

In diesem Abschnitt

Allgemeine Sicherheitsinformationen (22)
Entsorgung des Gerates (23)

Allgemeine Pflegehinweise (24)
Touchscreen (24)

Betriebsbedingungen (25)

Integrierte Sicherheitsfunktionen (25)

Uber den Schutz personenbezogener Daten und
Software (26)

Allgemeine Sicherheitsinformationen
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Falsche Messwerte bei unsachgemaf3em Umgang
mit Gerédt und Zubehér

» Lesen Sie dieses Benutzerhandbuch sowie die
Packungsbeilagen aller zugehérigen
Verbrauchsmaterialien, bevor Sie das Gerat zum
ersten Mal verwenden.

BEWAHREN SIE DIESE GEBRAUCHSANWEISUNGEN
AUE

v

Schutz vor Infektionen

Es besteht ein potenzielles Infektionsrisiko. Anwender des

Geréates missen beachten, dass alle Gegenstande, die mit

menschlichem Blut in Kontakt kommen, eine potenzielle

Infektionsquelle darstellen.

» Tragen Sie Handschuhe.

» Verwenden Sie ausschlief3lich Einmallanzetten.

» Entsorgen Sie die gebrauchten Lanzetten in einem
stich- und bruchfesten Behélter mit Deckel.

» Entsorgen Sie gebrauchte Reagenztrager gemaf3 den
Infektionsschutzrichtlinien lhrer Einrichtung.
» Beachten Sie dartiber hinaus alle weiteren bei lhnen

glltigen Vorschriften zu Hygiene und Sicherheit.




Entsorgung des Gerites
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Sicherheitshinweise

UnsachgemifRe Verwendung von elektrischen
Geréten kann zu elektrischem Schlag,
Verbrennungen, Brand und anderen Gefahren
fithren.

A VORSICHT
Benutzerqualifikation

» Das cobas b 101 Gerét darf nur von medizinischen
Fachkraften verwendet werden.

A VORSICHT
Schutz vor Verletzungen

Wenn das Gerét in einer nicht vom Hersteller
angegebenen Weise verwendet wird, kann der Schutz,
den das Gerét bietet, beeintrachtigt sein.

» Verwenden Sie das Gerat nur in der vom Hersteller
angegebenen Weise.

Funktionsstorungen des Systems und falsche
Messwerte durch stérende elektromagnetische
Felder

Starke elektromagnetische Felder kdnnen die Funktion
des Systems beeintrachtigen.
» Verwenden Sie dieses Gerat nicht in unmittelbarer

Nahe von Quellen starker elektromagnetischer
Strahlung (z.B. nicht abgeschirmte HF-Quellen).

Infektionsgefahr durch ein méglicherweise
infektioses Gerat

Das Geréat bzw. seine Komponenten sind als potenziell
infektidser Abfall zu behandeln. Daher ist die
Dekontamination (eine Kombination aus Reinigung,
Desinfektion und/oder Sterilisation) vor dem Recycling,
der erneuten Verwendung oder der Entsorgung
unbedingt erforderlich.

» Entsorgen Sie das System bzw. seine Komponenten
gemal den ortlichen gesetzlichen Bestimmungen.




Sicherheitshinweise

Allgemeine Pflegehinweise

Touchscreen
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Funktionsstorungen und Gerateausfall durch
unsachgeméfien Umgang

Die Verwendung ungeeigneter Reinigungsmittel kann zu

Funktionsstérungen und zum Ausfall des Systems fiihren.

» Reinigen Sie das Gerét nur mit empfohlenen
Reinigungsmitteln.

» Es darf keine Reinigungsfliissigkeit in das Gerat
gelangen.

» Stellen Sie sicher, dass das Gerat und seine
Komponenten nach der Reinigung und Desinfektion
grindlich abgetrocknet werden.

» Fuhren Sie keine anderen als die in diesem Handbuch
beschriebenen Wartungsmaflnahmen oder
Reparaturen durch.

Eingeschrinkte Verwendbarkeit des Touchscreens
durch unsachgeméf3e Verwendung

Spitze oder scharfkantige Gegenstédnde kdnnen den

Touchscreen beschadigen.

Direkte Sonneneinstrahlung kann die Lebensdauer und

Funktionsfahigkeit des Bildschirms beeintrachtigen.

Jedes neue Gerat wird mit einer Schutzfolie aus

Kunststoff auf dem Touchscreen geliefert.

» Verwenden Sie zum Beriihren der Bildschirmelemente
nur die Finger (auch mit Handschuhen méglich) oder
spezielle Stifte, die eigens fir die Verwendung mit
Touchscreens entwickelt wurden.

» \Vermeiden Sie langere direkte Sonneneinstrahlung.

» Achten Sie darauf, dass Sie die Schutzfolie aus
Kunststoff vom Touchscreen lhres neu gelieferten
Gerétes entfernen.




Betriebsbedingungen

Sicherheitshinweise

Um sicherzustellen, dass das Geréat einwandfrei
funktioniert, beachten Sie bitte die folgenden Richtlinien:

= Betreiben Sie das Gerat nur bei einer

Umgebungstemperatur zwischen 15 °C und 32 °C.

= Betreiben Sie das Gerét nur bei einer relativen

Luftfeuchtigkeit zwischen 10 % und 85 % (nicht

kondensierend).

= Betreiben Sie das Gerat nur mit einer
Versorgungsspannung von 100 V bis 240 V
Wechselstrom (+/-10 %), 50/60 Hz.

= Stellen Sie das Geréat zur Durchfiihrung von Tests auf
eine ebene (max. um 3 Grad geneigte),
erschitterungsfreie Flache.

= Betreiben Sie das Gerat nur bei geeigneten

Lichtverhéltnissen:

- Unter 20 kLux. Setzen Sie das Gerat keinem hellen
Licht aus, wie z. B. Sonnen- oder
Scheinwerferlicht.

- Hell genug, um gut zu sehen, was Sie tun, zum
Beispiel beim Auftragen von Blut.

Integrierte Sicherheitsfunktionen

Roche Diagnostics
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Das Gerét verfligt Gber die folgenden integrierten QC-
Funktionen:

= Ein Selbsttest der elektronischen und mechanischen
Komponenten und Funktionen wird bei jedem
Einschalten des Gerates durchgefiihrt.

= Die Temperatur des Reagenztragers wird wahrend
des Testvorgangs Uberprift.

= Das Verfallsdatum und die Lotinformationen des
Reagenztréagers werden Uberprift.

* Probe und Probenfluss werden tberprift.

Fir das Gerét sind Flissigkontrollen von Roche erhéltlich.
AuRerdem stehen eine Optikpriifung sowie die Option flr
Eignungsprifungen zur Verfiigung. Diese Kontrollen
helfen Ihnen bei der Einhaltung der gesetzlichen
Vorschriften fiir die Qualitatssicherung von
diagnostischen Tests. Die Optical Check Disc ist im
Lieferumfang des Gerates enthalten.



Sicherheitshinweise

Uber den Schutz personenbezogener Daten und Software

Zugriffskontrolle

Beschadigte Daten aufgrund von
weitergegebenen Passwortern
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Die Datenschutz-Grundverordnung (DSGVQO) ist eine
Verordnung zum Datenschutz im EU-Recht fir alle
Birgerinnen und Birger der Europdischen Union (EU)
und fiir den Européischen Wirtschaftsraum (EWR). Die
Verordnung deckt auf3erdem die Verarbeitung
personenbezogener Daten aufRerhalb der EU und des
EWR ab. Falls diese Verordnung oder eine andere
Datenschutzverordnung fir Ihr Land gilt, beachten Sie
die folgenden Sicherheitshinweise, um
Datenschutzverletzungen zu vermeiden und die DSGVO
einzuhalten:

Unbefugter Zugriff kann zu Datenschutzverletzungen
fuhren.

= Richten Sie physische Zugriffskontrollen ein, um
sicherzustellen, dass zu jeder Zeit nur autorisiertes
Personal das System bedienen kann.

= Weisen Sie jedem Benutzer eine personliche,
einmalige Benutzer-ID fiir den Zugriff auf das System
zu.

= Weisen Sie jedem Benutzer Zugriffsberechtigungen
nur in dem Mal3e zu, wie sie fiir den Aufgabenbereich
des jeweiligen Benutzers erforderlich sind.

= Ldschen Sie Benutzer-IDs von Personen, die nicht
mehr darin arbeiten, aus dem System.

Die Sicherheit des Systems und seiner Daten hangen vom
passwortgeschutzten Zugriff ab. Unbefugte Personen, die
Ihre Benutzer-ID und Ihr Passwort in die Hande
bekommen, kénnten diese Sicherheit beeintrachtigen.

= Geben Sie Ihr Passwort immer so ein, dass niemand
es sehen kann.

= Notieren Sie lhr Passwort nicht, auch nicht auf
Kontaktformularen, in Adressbiichern oder in einer
Computerdatei.

= Geben Sie Ihr Passwort an niemanden weiter. Roche
wird Sie unter keinen Umstinden nach lhrem
Passwort fragen.

= Sollten Sie Ihr Passwort jemals weitergeben, andern
Sie es sofort danach.

= Wenden Sie sich an lhre lokale Roche-Niederlassung,
wenn Sie glauben, dass unberechtigt auf Ihr Konto
zugegriffen wurde.



Netzwerksicherheit

Dateneingabe und Dateniibertragung

Sichere Datenspeicherung
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Sicherheitshinweise

Schadsoftware und Hackerangriffe konnen die IT-
Sicherheit beeintrachtigen. Das Labor ist fur die IT-
Sicherheit der eigenen IT-Infrastruktur verantwortlich.

Um Roche-Systeme von der (ibrigen
Laborinfrastruktur zu trennen und so fiir Schutz zu
sorgen, muss die von Roche bereitgestellte Firewall
verwendet werden.

Schutzen Sie alle Gerate und Dienste, die in der
Laborinfrastruktur eingesetzt werden, vor
Schadsoftware und unbefugtem Zugriff.

Sichern Sie die Netzwerkumgebung nachhaltig gegen
Umleitung des Netzwerk-Traffics und gegen
Lauschangriffe.

Die Eingabe von sensiblen Patientendaten in
Kommentarfelder kann gegen Gesetze zum Schutz
geschitzter Gesundheitsinformationen verstofRen.

Schreiben Sie keine sensiblen Patientendaten in
Kommentarfelder.

Laden Sie keine Patientenkennungen von Host-
Systemen (z. B. LIS, Middleware oder HIS) auf das
System herunter. Die Datenlibertragung ber ein
Host-Protokoll ist nicht verschlisselt. Daten werden
als Klartext tibertragen und sind mit IT-Tools wie
Sniffer lesbar.

Der unbefugte Zugriff auf Datensicherungen und
archivierte Dateien kann einen Verstold gegen
Datenschutzgesetze darstellen.

Alle Datensicherungen oder Datenarchive, die von
dem Geréat exportiert wurden, miissen physisch an
einem sicheren Ort aufbewahrt werden.

Nur befugte Personen dirfen Zugriff auf die sichere
Datenspeicherung erhalten. Das gilt auch fiir die
Datenlibertragung an abgelegene Speicherorte und
die Notfallwiederherstellung.

Datensicherungen diirfen nicht aus der sicheren
Datenspeicherung entnommen werden. Externe
Speichermedien diirfen nicht aus der Laborumgebung
entnommen werden.



Sicherheitshinweise

Cybersicherheit und ein Bewusstsein fiir
Datenschutz

Verwendung von Speichermedien

Computerviren
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Unzureichend informiertes Personal kann ein
Sicherheitsrisiko darstellen.

Fihren Sie regelmaf3ig Schulungen zu Cybersicherheit
und Datenschutz durch, um diese Themen ins
Bewusstsein der Personen zu bringen, die mit
personenbezogenen Daten umgehen. Weisen Sie das
Personal an, wie gesetzeskonform und gemaf den
Datenschutzgrundsétzen, die durch Kundenrichtlinien
vorgegeben werden, mit Daten umzugehen ist.
Prifen Sie das Gerat auf verdachtige Aktivitaten, und
melden Sie mutmalliche Versté3e unverziglich an
Ihren Roche-Vertreter.

Aktualisieren Sie jeweils so schnell wie moglich auf
die neuesten Softwareversionen, die von Roche
bereitgestellt werden.

Seien Sie vorsichtig bei der Nutzung von externen
Speichermedien. SchlieRen Sie keine externen
Speichergerate an das System an, die Sie auch auf
offentlichen Rechnern oder Computern zu Hause
verwenden. Andernfalls kann es zu Datenverlusten
kommen, oder das Gerét ist nicht mehr nutzbar.

Falscher Umgang mit externen Speichermedien kann zu
Datenverlusten oder Fehlfunktionen des Systems fiihren.

Externe Speichermedien dirfen erst in das System
eingesetzt oder daraus ausgeworfen werden, wenn
der Datenexport abgeschlossen ist.

Es darf immer nur jeweils ein externes
Speichermedium verwendet werden. Bevor Sie ein
externes Speichermedium in einen USB-Anschluss
einsetzen, missen Sie sich vergewissern, dass kein
anderes Speichermedium angeschlossen ist.

Sollten Sie einen unerwarteten Vorgang oder Schaden an
Programmen/Daten entdecken, ist das Gerat
maoglicherweise mit einem Computervirus infiziert.

Um Virusinfektionen zu vermeiden, fiihren Sie
Virenscans auf mobilen Speichermedien durch, bevor
Sie sie mit dem System verwenden.

Nutzen Sie nie ein Programm oder ein externes
Speichermedium, das mutmalfilich einen Virus enthélt.
Falls Sie glauben, dass Ihr Gerat mit einem
Computervirus infiziert ist, wenden Sie sich an lhr
Roche-Servicepersonal. Dieses prift Ihr System dann
auf ordnungsgemaéfe Funktion.



Sicherheitshinweise

Datensicherung Daten kénnen aufgrund von Geréatefehlern oder Schaden
verloren gehen.

= Nutzen Sie die Funktion zur Exportkonfiguration, um
relevante Daten auf externen Medien zu speichern.

Nicht genehmigte Software von Drittanbietern Die Installation von Drittanbietersoftware, die nicht von
Roche Diagnostics genehmigt wurde, kann zu
fehlerhaftem Verhalten des Systems fiihren.

= Software oder Software-Patches diirfen nur auf das
System kopiert oder auf dem System installiert
werden, wenn sie Bestandteil der Systemsoftware ist
bzw. sind oder wenn das Roche-Servicepersonal dies
empfiehlt.

Roche Diagnostics
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Sicherheitshinweise
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Bestandteile des Geriites im Uberblick

Bestandteile des Gerites im Uberblick

A
B
cobasb 107
c—
D
A Deckel Deckeltaste I Anschluss fiir Barcode-Scanner
B Touchscreen F Eingangsbuchse fir 12-V- J USB2-Anschluss
Gleichstrom
C Vordere Liftungsoffnung G Anschluss fir Basisstation K Hintere Liftungs6ffnung
D Ein-/Aus-Schalter H USB1-Anschluss
Hauptbestandteile des Gerates
Deckel Wird mit der Taste Offnen auf dem Touchscreen
geoffnet, z. B. um einen Reagenztréager flir eine Messung
einzusetzen. Lassen Sie den Deckel wéahrend der
Messung geschlossen.

Touchscreen Zeigt Tasten, Symbole, Informationen und Testergebnisse
an. Um eine Funktion auszuwahlen, tippen Sie leicht auf
die betreffende Taste auf dem Bildschirm.

Deckeltaste Mit dieser Taste kann der Deckel gedffnet werden, wenn

Eingangsbuchse fiir 12-V-Gleichstrom

Anschluss fiir Basisstation

USB1-Anschluss

USB2-Anschluss

Roche Diagnostics
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das Gerit ausgeschaltet ist.

Hier wird das Netzteilkabel angeschlossen, um das Gerat
mit 12-V-Gleichstrom zu versorgen.

Zur Verbindung mit einem Netzwerk Gber eine
Basisstation.

Zur Verbindung mit einem PC.

Zum Anschlief3en eines USB Memory Sticks oder eines
Druckers.
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Bestandteile des Geriites im Uberblick

A Temperatursensor
B Oberes Heizsystem
C Barcodesensor

Drehteller
E Unteres Heizsystem

Hauptbestandteile im Inneren des Gerates
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cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1

A VORSICHT

Hautverletzung durch langeren Kontakt mit
beheizter Oberfliche

Die Einwirkung der Warme des oberen (B) und unteren

Heizsystems (E) auf die Haut tber ldngere Zeit kann

leichte Verbrennungen verursachen.

» Setzen Sie die Haut nicht tiber langere Zeit der Warme
des oberen (B) oder unteren Heizsystems (E) aus,
wenn das Gerat eingeschaltet ist.

Beschidigung des Geriates durch falsche
Stromversorgung und falsches Netzkabel

» Verwenden Sie nur das fur das Gerét mitgelieferte
Netzteil und Netzkabel.
»& Spezifikationen P (267)

» In Bereichen mit schwacher oder instabiler
Netzstromversorgung empfiehlt Roche die

Verwendung eines unterbrechungsfreien
Stromversorgungssystems.
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Bestandteile des Gerites im Uberblick

Beschéadigung des Gerates durch unsachgemalfe
Behandlung

» Offnen Sie den Deckel nicht mit Gewalt. Wenn das
Gerat eingeschaltet ist, tippen Sie auf Offnen auf dem
Touchscreen. Wenn das Gerét ausgeschaltet ist,
verwenden Sie die Taste an der Riickseite des
Gerates. Wenn sich der Deckel nicht mit der Taste
Offnen o6ffnen lasst, z. B. weil der Reagenztrager nicht
richtig eingesetzt wurde, schalten Sie das Gerét aus,
und driicken Sie fest auf die Taste an der Riickseite
des Gerates.

Bewegen oder heben Sie das Gerat nicht, indem Sie
es am Deckel festhalten.

Driicken Sie nicht gewaltsam gegen den gedffneten
Deckel.

Schliefen Sie den Deckel nicht mit Gewalt.

Stellen oder legen Sie keine Gegenstédnde auf das
Gerat.

v

v

v v

Funktionsstérung durch Verwendung eines
Mehrfach-USB-Hubs

» Verwenden Sie keinen Mehrfach-USB-Hub.

Funktionsstérung durch Anschlieen ungeeigneter
Gerite

» Schliel3en Sie keine ungeeigneten Geréate wie z.B.
Telefone an den RS422-Anschluss flr die Basisstation
an.

Stellen Sie sicher, dass die anschlieSbaren Gerate mit
den richtigen Anschliissen verbunden werden.

v

Beschidigung des Gerates durch Kurzschluss

» Stellen Sie sicher, dass keine Fremdsubstanzen, wie
z. B. Flissigkeiten, an die Buchsen und Stecker
gelangen.
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Beschreibung der Reagenztrager

Beschreibung der Reagenztrager

1
-Q"~ Die Bilddarstellungen in diesem Abschnitt dienen
nur der Veranschaulichung und stellen nicht unbedingt
tatsachlich verfligbare Artikel oder alle verfligbaren
Artikel dar.

Der Reagenztrager darf nur seitlich und am Klappdeckel
gehalten werden. Die transparenten Bereiche dirfen
nicht beriihrt werden.

Bezeichnung des Tests.

Auf der Riickseite des Klappdeckels kann der
Reagenztréger beschriftet werden, z. B. mit der Patienten-
ID.

:Q,' Beschriften Sie den Reagenztrager, z. B. mit dem
Patientennamen, ausschlieBlich in dem eigens dafiir
vorgesehenen Bereich. Kleben Sie keine Etiketten auf den
Reagenztrager.

Klappdeckel

0
Q
wd
©
o
O
S
0
Q
-
=7
=
S
=
o
1
£
o
D
Q
(aa]
N

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1




Beschreibung der Reagenztrager

Offnen Sie den Reagenztrager auf dieser Seite.

N ! 7’

‘Q' Der Reagenztrager darf nur seitlich und am
Klappdeckel gehalten werden. Die transparenten
Bereiche diirfen nicht beriihrt werden.

Ansaugspitze (an der Riickseite des Reagenztragers)

Der blaue Bereich muss sich ganz mit Blut gefiillt haben.

Die bedruckte Seite des Reagenztrdgers muss beim
Einsetzen in das Gerat nach oben zeigen.

:Q,' Der Reagenztrager darf nur seitlich und am
Klappdeckel gehalten werden. Die transparenten
Bereiche diirfen nicht beriihrt werden.

&l Verwandte Themen

= Nahere Informationen zur Verwendung von
Reagenztragern finden Sie unter Vorbereiten eines
Reagenztréagers (82)
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Testprinzipien

Testprinzipien

Alle Hilfsstoffe, wie z. B. Verdiinnungslésungen und
Enzyme, die zur Durchfiihrung der Tests benétigt werden,
sind in den Reagenztrdgern enthalten.

In den folgenden Abschnitten werden die wichtigsten
Schritte des Testverfahrens beschrieben.

HbA1c

Verwendung der HbA1c
Disc

I
n Auftragen von Blut auf Reagenztrager | Manuelle Aktion
n Zugabe von Verdiinnungslésung zur Probe |
| Automatische
Aktionen
H Hamolyse |

n Aufteilung der Probe in zwei Kammern |

m4—L>“

1 |
H Bestimmung des HbA1c-Gehalts | H Bestimmung des Hb-Gehalts |
| |
| Denaturierung | | SLS-Hb-Reaktion |
| |
;! | Agglutination | | Hb-Konzentrationspriifung |
' | |
| Photometrische Messung | | Photometrische Messung |
| |

n Ergebnisberechnung |

HbAT1c-Testprinzipien
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Testprinzipien

Die Blutprobe wird verdiinnt und mit TRIS-Puffer
vermischt, um das Hamoglobin aus den Erythrozyten
freizusetzen. Das Hamoglobin féllt aus. Ein Teil der Probe
wird in eine Reaktionskammer Gberfiihrt und mit
Natriumlaurylsulfat (SLS) vermischt. SLS oxidiert das
H&moglobin, wabei sich ein Komplex aus
Natriumlaurylsulfat und einem Chromophor bildet. Da der
Grad der Farbentwicklung bei 525 nm proportional zur
Konzentration von Gesamthamoglobin in der Probe ist,
lasst sich letztere aus der Transmissivitét der Probe
bestimmen. Der andere Teil des verdiinnten Hamoglobins
wird in einem ersten Schritt denaturiert. Ein Agglutinator
(synthetisches Protein, das mehrere Kopien des
immunreaktiven Teils von HbA1c enthélt) verursacht die
Agglutination von Latex, das mit HbA1c-spezifischen
monoklonalen Antikérpern beschichtet ist. Diese
Agglutinationsreaktion fiihrt zu einer verstérkten
Lichtstreuung, die als Absorptionszunahme bei 625 nm
gemessen wird. Das HbA1c in Vollblutproben konkurriert
um die begrenzten Bindungsstellen des an Latex
gebundenen Antikdrpers, wodurch die Agglutination
gehemmt und die Lichtstreuung verringert wird. Die
geringere Lichtstreuung wird bei 625 nm als schwéchere
Absorption gemessen. Die HbA1c-Konzentration wird
dann mit Hilfe einer Kalibrationskurve der Absorption
gegeniliber der HbA1c-Konzentration quantifiziert.

Der prozentuale Anteil von HbATlc in der Probe wird dann
wie folgt berechnet:

HbA1lc
X 0, e AT L T
w1 wHbATe total Hemoglobin x 100
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Testprinzipien

Verwendung der Lipid Disc

n Auftragen von Blut auf Reagenztrager l I Manuelle Aktion
H Zentrifugieren des Reagenztragers, um Plasma zu isolieren l
Automatische
I Aktionen

H Uberpriifung auf ausreichendes Probenvolumen l

n Zugabe von Verdiinnungslésung zur Probe l

E Verteilung der Probe in einzelne Kammern l

n Zugabe separater Enzyme fir die verschiedenen Tests (HDL, TG, TC) l

Photometrische Messung der einzelnen Probenkammern l

n Ergebnisberechnung

Lipid-Testprinzipien
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Nach Auftragen der Blutprobe auf den Reagenztrager
und Schlief3en des Klappdeckels wird ein
Verdiinnungsbehélter im Reagenztrager punktiert und
phosphatgepufferte Kochsalzlésung in eine
Mischkammer freigesetzt. Die Erythrozyten in der
kapillaren oder vendsen Blutprobe werden durch
Zentrifugieren vom Plasma getrennt. Im néchsten Schritt
wird der Puffer mit der Plasmaprobe vermischt und durch
Fluidkanale in die Reaktionskammern berfiihrt. Das
Gerat bestimmt Gesamtcholesterin und HDL-Cholesterin
mit einer enzymatischen Methode.

Der Triglyceridtest ist eine enzymatische
Endpunktmethode unter Verwendung von zwei
verschiedenen Enzymen.

Wenn die Konzentration der Triglyceride < 400 mg/dl
betragt, wird das Low-Density-Lipoprotein (LDL) mit Hilfe
der Friedewald-Formel berechnet (und in mg/dl
angegeben):




Testprinzipien

&2 LDL= CHOL—HDL—T?G

Wenn die Konzentration der Triglyceride > 400 mg/dL
betragt, wird das LDL-Cholesterin nicht berechnet.

CRP

Verwendung der CRP Disc

n Auftragen von Blut auf Reagenztrager | | Manuelle Aktion

E Zentrifugieren des Reagenztragers, um Plasma zu isolieren |

I Automatische
Aktionen

n Uberpriifung auf ausreichendes Probenvolumen |

|

n Zugabe von Verdiinnungslésung zur Probe |
|

H Zugabe von Antikérpern mit Latex |
|

ﬂ Agglutination von CRP und Antikdrpern |
|

Photometrische Messung |
|

n Ergebnisberechnung |

CRP-Testprinzipien

Die Erythrozyten in der kapillaren oder vendsen Blutprobe
werden durch Zentrifugieren vom Plasma getrennt. Im
nachsten Schritt wird die Plasmaprobe mit einem
Verdiinnungspuffer verdiinnt. Die verdiinnte
Plasmaprobe wird in eine Reaktionskammer Uberfihrt
und mit dem CRP-Antikérper-Latexreagenz gemischt.
Das CRP in der verdiinnten Plasmaprobe bindet an das
CRP-Antikérper-Latexkonjugat. Die Konzentration von
CRP wird berechnet, indem die
Latexagglutinationsreaktion mit einer Wellenlange von
525 nm und 625 nm gemessen wird.
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Tasten und Symbole im Uberblick

Tasten und Symbole im Uberblick

In diesem Abschnitt

Wahrend des Betriebs angezeigte Symbole und
Tasten (44)

Symbole auf Informationsanzeigen (46)
Symbole bei Fehlermeldungen (47)
Symbole am Gerategeh&use (48)

Wahrend des Betriebs angezeigte Symbole und Tasten

Die folgende Ubersicht zeigt die wahrend des Betriebs
auf dem Touchscreen angezeigten Tasten und Symbole
sowie deren Bedeutung.

Taste/Symb Bedeutung

ol
OK.
( Einstellung speichern.
Abbrechen.
x Einstellung verwerfen.
' Zurtick (zum vorherigen Meni).
' Letztes Zeichen im Dateneingabefeld l6schen.

Angezeigten Wert erh6hen/verringern.
* f Bildschirminhalt verschieben.

4,  Menl Patiententest.

" I
é o )
L

ﬁ P Meni Kontrolltest.

Meni Ergebnisiibersicht.

\ Setup-Meni.

Abmelden.
X

— Zum Hauptmenii wechseln.
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@ Ergebnisse drucken.

g#R Tasten und Symbole auf dem Touchscreen
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Tasten und Symbole im Uberblick

Taste/Symb Bedeutung

ol
Ergebnisse fir einen bestimmten Patienten
IQJ auflisten.
‘ Patienteninformationen eingeben.
[}
TN Kommentar eingeben.

Patienteninformationen bearbeiten.

Informationen mit dem Barcode-Scanner

o
>
& o

Informationen mit der Tastatur eingeben.

Element zur Liste hinzufiigen.

—
— Ausgewahltes Element aus Liste I6schen.

| e— 1
z Ausgewahltes Element der Liste bearbeiten.

[ — Ausgewdhltes Element der Liste nach oben
5 verschieben.

- Ausgewahltes Element der Liste nach unten
p verschieben.

= Das Testergebnis in der ausgewahlten Einheit
liegt lber dem Messbereich.

- Das Testergebnis in der ausgewéhlten Einheit
liegt unter dem Messbereich.

¢ Das Patiententestergebnis in der
ausgewahlten Einheit liegt iiber dem vom
Benutzer vorgegebenen Normalbereich.

e Das QC-Ergebnis liegt aufderhalb des
akzeptablen Bereichs.

Das Sternchen zeigt an, dass es einen
Kommentar zum Ergebnis gibt.

* Das Patiententestergebnis in der
ausgewahlten Einheit liegt unter dem vom
Benutzer vorgegebenen Normalbereich.

« Das QC-Ergebnis liegt auf3erhalb des
akzeptablen Bereichs.

<——>*—>
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*
* Das Sternchen zeigt an, dass es einen
Kommentar zum Ergebnis gibt.
NGSP Die HbA1c-Ergebnisse wurden nach der
NGSP-Referenzmethode berechnet.
IFCC Die HbA1c-Ergebnisse wurden nach der IFCC-

Referenzmethode berechnet.

#R Tasten und Symbole auf dem Touchscreen
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Tasten und Symbole im Uberblick

Taste/Symb Bedeutung

ol
Zu diesem Ergebnis ist ein Kommentar
@ vorhanden.
=] Ein Drucker ist an das Gerat angeschlossen.
@; Ein Scanner ist an das Gerat angeschlossen.
Ein USB-Stick ist an das Geréat angeschlossen.
B 9
I- Ein externer Computer ist an das Gerat

angeschlossen.

Warten Sie, bis die Aktion beendet ist.

#R Tasten und Symbole auf dem Touchscreen

Symbole auf Informationsanzeigen

Roche Diagnostics
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Taste/S Kategorie Bedeutung
ymbol

Hinweis Benachrichtigung nur zu
Informationszwecken.
Betrieb kann nach Bestétigen der
Benachrichtigung fortgesetzt werden.

Entscheidu Benachrichtigung tber einen
g ng Entscheidungspunkt.
Eine Option kann fur die nachste
Aktion ausgewahlt werden.

ch Schritte.
Wenn Sie diese akzeptieren, miissen
die angegebenen Aktionen
durchgefiihrt werden.

0 Obligatoris  Benachrichtigung tber obligatorische

g8 Symbole auf Informationsanzeigen



Tasten und Symbole im Uberblick

Symbole bei Fehlermeldungen

Roche Diagnostics
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Taste/S Kategorie Bedeutung
ymbol

Fehler ¢ Hardwarefehlercodes. Betrieb
e wurde gestoppt.
« Softwarefehlercodes. Betrieb
wurde gestoppt.

Warnung Anwendungsfehlercodes. Der
& Benutzer muss den Test ggf. mit

einem neuen Reagenztrager
wiederholen.

alternativer Arbeitsablauf wird
vorgeschlagen. Betrieb kann
fortgesetzt werden.

ﬂ Information  Benutzeraktionscodes. Ein

g8 Symbole fur den Schweregrad eines aufgetretenen Fehlers

Taste/Symb Thema, auf das sich die Meldung bezieht
ol

Benutzerdaten, Ereignisaufzeichnungen

' \J Platz fiir Patientendaten, Administratordaten,
[ ]

‘J Platz fir Testergebnisse

EJ Platz fiir QC-Ergebnisse

Temperatur
i

ﬁEXP Kontroll-Lot, Ablauf des Verfallsdatums

@EXP Reagenztrager-Lot, Ablauf des Verfallsdatums

‘? Benutzer- oder Patienteninformationen

]
‘ﬁ@? Messung (Bereich, Fehler)
| ]
Datum
?
DD:MM:YY

@ Reagenztragerstatus
[ |

%9 Reagenztragerfehler
]

@ @ Klappdeckel offen
T

BB Themensymbole in den Fehlermeldungen

Y
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Tasten und Symbole im Uberblick

Taste/Symb Thema, auf das sich die Meldung bezieht
ol

=)
59' Druckeranschluss
&

Anschluss des USB Sticks

Vorhandensein des Reagenztragers

a EE?_')
a?

@ Neigung des Geréates

*‘j Erschiitterung des Gerétes

Scanner-Anschluss

BB Themensymbole in den Fehlermeldungen

Symbole am Geritegehause

Taste/Symb Bedeutung

ol

O0-C® Eingangsbuchse fiir 12-V-Gleichstrom
DCIN 12V

—— Gleichstromversorgung
BUH Anschluss fiir Basisstation

USB1-Anschluss. Zur Verbindung mit einem
externen Computer.

USB2-Anschluss. Zum AnschlieRen eines USB
Memory Sticks oder eines Druckers.

Anschluss flir Barcode-Scanner

& 4

g Symbole am Gerategehduse
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Installation

Installation

In diesem Abschnitt

Auspacken des Gerates (51)
Aufstellen des Gerétes (52)
Stromversorgung (52)
Starten des Gerétes (54)
Ausschalten des Gerates (55)

Auspacken des Gerites

N, ! 4

‘Q' Bewahren Sie die Verpackung auf, falls Sie planen,
das Gerat und das Zubehor an andere Standorte zu
verlagern.

N ! 4
-Q- Verbrauchsmaterialien werden nicht mit dem Gerat
geliefert.

»& Siehe Verbrauchsmaterialien (272).

» So packen Sie das Gerat aus

1 Offnen Sie den Karton, indem Sie das Packband mit
einer Schere oder einem Messer durchschneiden.

©® Achten Sie darauf, dass Sie mit dem
Schneidwerkzeug den Inhalt des Kartons nicht
beschadigen.

2 Packen Sie alle Teile aus.

3 Uberpriifen Sie den Inhalt des Kartons anhand der
folgenden Liste auf Vollstandigkeit:

= Handbuch

= cobas b 101 Gerat
= Netzadapter

* Netzkabel

= Optical Check Disc

4 Uberpriifen Sie alle Teile auf Beschadigungen.
5 Wenn Teile fehlen oder beschédigt sind, informieren

Sie lhren Lieferanten tber die fehlenden bzw.
beschéadigten Teile.
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Installation

Aufstellen des Gerates

»& Siehe Spezifikationen (267).

» So stellen Sie das Gerit auf

1 Beachten Sie die erforderlichen
Umgebungsbedingungen.

2 Stellen Sie das Gerét auf eine ebene (um maximal 3
Grad geneigte), stabile Flache (Arbeitstisch).

3 Stellen Sie sicher, dass genligend Platz um das Gerat
ist, damit die Liftungséffnungen an der Vorder- und
Riickseite des Gerates nicht verdeckt werden und das
Gerat zum Anschlief3en von externen Geraten, wie
z. B. einem USB-Stick an der Riickseite, bequem
zugénglich ist.

Stromversorgung

Verletzungsgefahr bei unsachgeméfer
Stromversorgung

» Ein beschéadigtes Netzkabel oder Netzteil nicht
verwenden. Ein beschadigtes Netzkabel oder Netzteil
oder eine lose Verbindung kann zu geféhrlichen
Betriebsbedingungen fiir das Bedienungspersonal
fuhren.

» Lassen Sie das Gerat nicht unbeaufsichtigt, wéhrend
es eingesteckt ist.
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Installation

Beschidigung des Geriates durch falsche
Stromversorgung und falsches Netzkabel

Ein Stromausfall oder ein kurzzeitiger Spannungsabfall
kénnen zu Schaden am System oder Datenverlusten
fuhren.

>

Unterbrechen Sie nicht die Stromversorgung und
schalten Sie das Gerat nicht aus, wahrend ein Test
bearbeitet wird.

Verwenden Sie nur das flir das Geréat mitgelieferte
Netzteil und Netzkabel.

@ Spezifikationen (267)

In Bereichen mit schwacher oder instabiler
Netzstromversorgung empfiehlt Roche die
Verwendung eines unterbrechungsfreien
Stromversorgungssystems.

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1

So schlieRen Sie das Gerat an das
Stromnetz an

Das Gerat muss ausgeschaltet sein.

©® Wenn der Netzschalter auf "Aus" steht, ist der
griine Hintergrund des Schalters nicht sichtbar.

Verbinden Sie das Adapterkabel mit dem Anschluss
DC IN 12 V am Gerét.

Schliefden Sie das Netzkabel an den Netzadapter und
an eine Netzsteckdose an.
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Installation

Starten des Gerites

Hauptmenu
( 6‘3@' Patiententest

Kontrolltest

(%3

)

l Ergebnisubersicht

)

(A

Setup

)

01.12.2012
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So starten Sie das Geréat zum ersten
Mal

Schalten Sie das Gerét ein.

©® Wenn Sie sich momentan tber die Einstellungen
nicht sicher sind, akzeptieren Sie die
Standardvorgaben. Sie kdnnen die Einstellungen
spater immer noch &ndern.

Fiihren Sie die Touchscreen-Kalibration durch.
Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.

Legen Sie im Bildschirm Sprache fest, in welcher
Sprache Sie arbeiten wollen.

Legen Sie im Bildschirm Datumsformat fest, wie das
Datum auf dem Bildschirm angezeigt werden soll.

Stellen Sie im Bildschirm Datum das aktuelle Datum
ein.

Legen Sie im Bildschirm Zeitformat fest, wie die Zeit
auf dem Bildschirm angezeigt werden soll.

Stellen Sie im Bildschirm Zeit die aktuelle Uhrzeit ein.

Legen Sie im Bildschirm HbA1c fest, welche Einheit
fur die HbA1c-Ergebnisse verwendet werden soll.

Legen Sie im Bildschirm eAG fest, welche Einheit fiir
den berechneten durchschnittlichen Blutzuckerwert
(eAG) verwendet werden soll.

10 Legen Sie im Bildschirm Lipid fest, welche Einheit fiir

die Lipid-Ergebnisse verwendet werden soll.

11 Nach der Aufwarmphase wird der Bildschirm

Hauptmenii angezeigt.
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Ausschalten des Gerates
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Installation

» So starten Sie das Gerat fiir
Routinetests

1 Schalten Sie das Gerét ein.

2 Wenn die Selbsttests und die Aufwarmphase
erfolgreich beendet wurden, wird der Bildschirm
Hauptmenii angezeigt.

@ Wenn Sie mit Benutzerinformationen arbeiten,
mussen Sie sich zuerst anmelden, bevor Sie die
Testfunktionen verwenden kénnen.

&l Verwandte Themen

= Kalibrieren des Touchscreens (247)

= Wahlen der Sprache (244)

= Einstellen des Datums (245)

= Einstellen der Uhrzeit (246)

= Einstellen der Einheit, in der die Ergebnisse
ausgegeben werden (186)

= Liste der Fehlermeldungen (261)

A VORSICHT

Probenverlust durch vorzeitiges Ausschalten des
Gerites

Durch Ausschalten des Geréates wird die Testbearbeitung

sofort gestoppt. Ein zum Zeitpunkt des Ausschaltens

laufender Test muss deshalb mit einer neuen Probe und

einem neuen Reagenztrager wiederholt werden.

» Schalten Sie das Gerét nicht aus, wéhrend ein Test
bearbeitet wird.

Sie kdnnen die automatische Abmeldung nach einer
bestimmten Zeit der Inaktivitat des Geréates einstellen.

»@ Einstellen der automatischen Abmeldung (212)
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Installation

- Hauptmeni

( ¢“~.__@I Patiententest

(ﬁ‘f@ Kontrolltest

Ergebnisubersicht

( \ Setup

01.12.2012

[ “».}_»:?l Patiententest

(E"‘”\' Kontrolltest

Ergebnisubersicht

( \ Setup

01.12.2012

cobas’

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1

So schalten Sie das Geréat aus

Achten Sie darauf, dass das Gerat keinen Test mehr
bearbeitet.

Wenn Sie sich zu Beginn der Arbeitsschicht
angemeldet haben, tippen Sie auf «, um sich
abzumelden.

Sie kénnen das Gerat unbesorgt ausschalten, wenn
das Hauptmenii angezeigt wird und keine
Statussymbole blinken.

Sie kénnen das Gerat unbesorgt ausschalten, wenn
der Bildschirmschoner angezeigt wird.

Sie kdénnen das Gerat unbesorgt ausschalten, wenn

Sie auf dem Bildschirm aufgefordert werden, das
Gerét auszuschalten.

Schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter aus.
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Sie benotigen
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Sie bendtigen

cobas b 101 Gerét.

cobas HbA1c Test oder cobas Lipid Panel oder
cobas CRP Test.

Einmallanzetten, z. B. Accu-Check Safe-T-Pro-Plus.

Pipette oder Kapillarrohrchen mit Kolben, wenn Sie
die Probe aus einem Blutprobenréhrchen entnehmen.

Verwenden Sie fiir HbA1c-Tests Pipetten mit einem
Pipettiervolumen von mindestens 2,0 pl, fir Lipidtests
Pipetten mit einem Volumen von mindestens 19,0 pl
und fiir CRP-Tests Pipetten mit einem Volumen von
mindestens 12,0 pl.

Externer Drucker (falls Sie die Ergebnisse ausdrucken
wollen).

Barcode-Scanner (falls Sie Benutzer- oder
Patienteninformationen (iber Barcodes einscannen
wollen).

Puderfreie Handschuhe.
Alkoholtupfer und fusselfreie Wattetupfer.
Sterile Mullkompresse.
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Wichtige Anmerkungen zu Bluttests

Wichtige Anmerkungen zu Bluttests

Schutz vor Infektionen

Es besteht ein potenzielles Infektionsrisiko. Anwender des

Geréates missen beachten, dass alle Gegenstande, die mit

menschlichem Blut in Kontakt kommen, eine potenzielle

Infektionsquelle darstellen.

» Tragen Sie Handschuhe.

» Verwenden Sie ausschlie3lich Einmallanzetten.

» Entsorgen Sie die gebrauchten Lanzetten in einem
stich- und bruchfesten Behélter mit Deckel.

» Entsorgen Sie gebrauchte Reagenztrager gemaf3 den
Infektionsschutzrichtlinien Ihrer Einrichtung.

» Beachten Sie daruiber hinaus alle weiteren bei lhnen
glltigen Vorschriften zu Hygiene und Sicherheit.

In diesem Abschnitt

Immer ... (61)
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Wichtige Anmerkungen zu Bluttests

Immer ...

Achten Sie darauf, dass die folgenden Bedingungen
erfdllt sind, bevor und wéhrend Sie Tests durchfiihren:

= Die Umgebungstemperatur muss zwischen +15°C
und +32°C liegen.

Betreiben Sie keine Klimaanlage in der Néhe des
Gerétes.

Stellen Sie das Gerét nicht in der Nahe anderer
warmeabstrahlender Geréte auf.

= Die relative Luftfeuchtigkeit der Umgebung muss
zwischen 10% und 85% liegen und darf nicht
kondensierend sein.

Betreiben Sie keinen Luftbefeuchter oder Lufttrockner
in der Nahe des Gerétes.

= Die Umgebung darf keine hohen
Staubkonzentrationen enthalten.

= Das Gerét muss auf einer ebenen (um maximal 3 Grad
geneigten), stabilen Flache (Arbeitstisch) aufgestellt
werden.

= Wahrend der Probenbearbeitung nicht an das Gerét
stolden und das Gerat nicht bewegen.

= Zum richtigen Umgang mit den Reagenztrégern
befolgen Sie die entsprechenden Informationen in der
Packungsbeilage.

= Wenn die Reagenztrager im Kihlschrank gelagert
werden, missen sie—in der Schutzhille—fir
mindestens 20 Minuten einer Umgebungstemperatur
zwischen +15 °C und +32 °C ausgesetzt werden,
bevor sie fiir Tests verwendet werden.

= Waschen Sie die Hande griindlich mit Wasser und
Seife. Spllen Sie sie mit warmem Wasser ab und
trocknen sie sorgfaltig.

= Desinfizieren Sie eine Fingerbeere seitlich mit Alkohol
und trocknen Sie die Stelle mit einem sauberen Tupfer
oder Papiertuch.

= Tragen Sie das Blut sofort nach der Punktion auf den
Reagenztrager auf.

= \Verwenden Sie den Reagenztrager innerhalb von 20
Minuten nach Offnen der Schutzhiille.

= Der Drehteller, der Bereich darum herum und der
Touchscreen miissen sauber sein.

= Unterbrechen Sie nicht die Stromversorgung und
schalten Sie das Gerét nicht aus, wahrend ein Test
bearbeitet wird.

= Trennen Sie nicht die Verbindung zum Drucker,
Computer oder zur Basisstation, wahrend das Gerét
einen Test bearbeitet oder andere Vorgénge, wie z.B.
ein Druckvorgang oder eine Datentibertragung,
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Wichtige Anmerkungen zu Bluttests
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laufen.

= Entnehmen Sie kein Blut bei einem Patienten, dessen
Hande nass sind (von Wasser, Seifenriickstanden,
Schweil3, Handcreme oder Alkohol).

A VORSICHT

Richtigkeit und Prazision der Messergebnisse

Die Nichtbeachtung der oben genannten
Vorsichtsmalinahmen kann zu ungenauen Messwerten
fuhren, was wiederum die Ergebnisinterpretation durch
das medizinische Fachpersonal beeinflussen kann.

» Beachten Sie die oben genannten
VorsichtsmafRnahmen.




Vorbereiten des Gerates

Vorbereiten des Gerates

Starten des Gerites

( ¢“<£I Patiententest
(E‘fa\ Kontrolltest

)

Ergebnisubersicht

)

( \ Setup

)

01.12.2012
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In diesem Abschnitt

Starten des Gerétes (63)
Benutzeridentifikation (64)

So starten Sie das Gerit

Schalten Sie das Gerét ein.

O Die Dauer der Aufwarmphase hangt vom aktuellen
Temperaturstatus des Gerates ab.

- Das Gerét fiihrt automatisch einige Selbsttests und
das Aufwarmen durch.

- Falls eine Fehlermeldung angezeigt wird, notieren
Sie deren Nummer und schlagen Sie die
Erlduterung in der Liste der Fehlermeldungen
nach.

Wenn die Selbsttests und die Aufwdrmphase
erfolgreich beendet wurden, wird der Bildschirm
Hauptmenii angezeigt.

&l Verwandte Themen

Liste der Fehlermeldungen (261)
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Vorbereiten des Gerates

Benutzeridentifikation
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Das Gerat kann so eingestellt werden, dass Benutzer sich
anmelden (identifizieren) muissen, bevor Sie das Geréat
verwenden konnen. Dies soll den Zugang zum Gerét
einschranken.

Die folgenden Identifizierungsfunktionen sind verfligbar:

= Benutzer-ID

= Benutzername
= Berechtigung
= Passwort

»& Benutzerliste bearbeiten (217)
»& Passworteingabe (214)
»& Passwortablauf (214)

» So melden Sie sich an

1 Sobald Sie eine der Optionen im Hauptmenii wéhlen,
werden automatisch die entsprechenden
Anmeldebildschirme angezeigt. Welche Bildschirme
angezeigt werden und welche Informationen Sie
eingeben mussen, héngt von den Einstellungen des
Gerétes ab.

2 Geben Sie die angeforderten Anmeldeinformationen
ein.
©® Welcher Bildschirm anschlieRend angezeigt wird,
hangt von der zu Beginn gewahlten Option ab.



Vorbereiten der Probe

Vorbereiten der Probe

In diesem Abschnitt

Entnehmen einer guten Kapillarblutprobe (65)

Gutes Messergebnis mit venésem Blut oder
Plasmaproben (66)

Entnehmen einer guten Kapillarblutprobe

A VORSICHT
Falsche Messwerte durch Riickstiande auf der Haut
Riickstidnde von Wasser oder Desinfektionsmittel auf der

Haut kénnen den Blutstropfen verdiinnen und so zu
falschen Ergebnissen flhren.

Riickstédnde von Handcreme auf der Haut verfalschen die

Triglycerid-Messwerte.

» Lassen Sie beim Waschen bzw. Desinfizieren des
Fingers des Patienten den Finger gut trocknen.

1
'\Q,' Die Bilddarstellungen in diesem Abschnitt dienen
nur der Veranschaulichung und stellen nicht unbedingt
tatsachlich verfliigbare Artikel oder alle verfiigbaren
Artikel dar.

» So entnehmen Sie einen geeigneten
Blutstropfen

1 Verwenden Sie ausschlief3lich Einmallanzetten.

‘ﬁ 2 Bitten Sie den Patienten, sich die Hande mit
Fliissigseife zu waschen, um fettige Substanzen zu

entfernen. Warmes Wasser hilft, die Durchblutung

anzuregen. Spilen Sie sdmtliche Seifenreste mit

reichlich Wasser von den Fingern ab. Trocknen Sie die

Hande ab.

0 Handcreme und Seife konnen Substanzen wie
Glyceride, Glycerol und Ethylenglykol enthalten,
die zu falsch hohen Messwerten fiihren kénnen.

3 Bitten Sie den Patienten, den betreffenden Arm
herunterhdngen zu lassen, bevor Sie den Finger
punktieren.
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Vorbereiten der Probe

Wischen Sie die Punktionsstelle seitlich am Mittel-
oder Ringfinger drei Mal mit einem fusselfreien
Wattetupfer mit 70% Isopropanol ab. Wischen Sie die
Punktionsstelle mit einem neuen fusselfreien
Wattetupfer mit 70% Isopropanol weitere drei Mal ab,
bevor Sie den Finger punktieren. Trocknen Sie die
Punktionsstelle mit einer sterilen Mullkompresse ab.

VORSICHT! Dricken oder "melken" Sie nicht den
Bereich um die Punktionsstelle, da die Probe dadurch
hémolysieren oder Gewebsfliissigkeit enthalten kann,
was die Messergebnisse moglicherweise beeinflussen
kann.

Streichen Sie sofort nach der Punktion mehrmals sanft
vom Fingeransatz bis 1 cm vor die Punktionsstelle
Uber den Finger, um einen guten Blutstropfen zu
gewinnen.

VORSICHT! Wischen Sie den ersten Blutstropfen weg,
da dieser Gewebsflissigkeit enthalten kann.

Entnehmen Sie auf dieselbe Weise einen weiteren
Blutstropfen.

Tragen Sie den Blutstropfen sofort direkt auf die
Ansaugspitze des Reagenztragers auf.

Wischen Sie die Punktionsstelle mit einem sauberen
Wattetupfer oder Papiertuch ab. Wenn es weiter
blutet, pressen Sie leicht auf die Punktionsstelle und
decken Sie diese mit einem Pflaster ab.

Verwandte Themen

Punktieren eines Fingers (87)

Eine Ubersicht zur Durchfithrung eines Tests finden
Sie im Kurzanleitung (69)

Gutes Messergebnis mit venésem Blut oder

Plasmaproben

Roche Diagnostics
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Als Alternative zur Durchfiihrung eines Tests mit
Kapillarblut kénnen Sie vendses Vollblut oder eine
Plasmaprobe verwenden.

N ! 4

-Q- Verwenden Sie vendses Blut und Plasma immer mit
Antikoagulans gemafs dem Methodenblatt des jeweiligen
Tests.




Vorbereiten der Probe 67

A VORSICHT

Falsche Messwerte durch die Verwendung

ungeeigneter Antikoagulanzien

Die Verwendung ungeeigneter Antikoagulanzien kann

die Reagenzien storen und zu falschen Messwerten

fihren.

» Verwenden Sie nur Antikoagulanzien oder Zusétze,
die im Methodenblatt des jeweiligen Tests angegeben
sind.
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Durchfiihren von Patiententests

Durchfiihren von Patiententests

A VORSICHT
Bewegliche Teile

» Halten Sie den Deckel des Gerates geschlossen,
wahrend die Tests bearbeitet werden.

» Offnen Sie den Deckel nur, wenn Sie dazu
aufgefordert werden oder wenn das Gerét
ausgeschaltet ist.

A VORSICHT
Falsche Messwerte durch falsche Fliissigkeit

» Achten Sie darauf, dass Sie Patientenprobe und keine
Kontrollldsung verwenden.

A VORSICHT

Falsche Messwerte oder Funktionsstérung durch

Puder auf Reagenztrdagern

» Tragen Sie puderfreie Handschuhe bei der Arbeit mit
dem Gerat. (Puder kann die Funktion der Optikeinheit
des Gerates oder den Reagenztrager beeintrachtigen.)

N\, ! 7’

'Q' Aufgrund maéglicher Unterschiede zwischen der
gerateinternen Uhr und der lokalen Zeit (Zeitzonen) kann
das tatsdchliche Verfallsdatum der Reagenztréager von
dem auf der Schutzhiille aufgedruckten Datum
geringfuigig abweichen.
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Kurzanleitung
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Durchfiihren von Patiententests

N, ! 4

Q- Der genaue Ablauf der nachfolgend beschriebenen
Vorgehensweisen hangt davon ab, ob Sie mit oder ohne
Benutzer-IDs arbeiten.

*@ Informationen (ber die Auswirkungen der
verschiedenen Optionen fur Benutzer-1Ds finden Sie
unter Logische Ubersicht der Funktionen fiir die
Benutzer ID =1 (209)

*@ Informationen ber die Auswirkungen der
verschiedenen Optionen fur Patienten-IDs finden Sie
unter Strukturelle Ubersicht der Funktionen fiir die
Patienten ID (224)

»& Eine detaillierte Beschreibung der Vorgehensweise
beim Arbeiten mit Benutzer- und
Patienteninformationen finden Sie unter Durchfiihren
eines HbA1c-Tests (100)

»@ Eine detaillierte Beschreibung der Vorgehensweise
beim Arbeiten mit Benutzer- und
Patienteninformationen finden Sie unter Durchfiihren
von Dual Tests (106)

In diesem Abschnitt

Kurzanleitung (69)

Vergleich Einzeltests - Dual Tests (73)

Verwendung von Benutzerinformationen (74)
Verwendung von Patienteninformationen (78)

Wenn die QC-Ergebnisse nicht mehr giiltig sind (82)
Vorbereiten eines Reagenztragers (82)

Punktieren eines Fingers (87)

Auftragen von Probe auf den Reagenztréger (89)
Durchfiihren eines Einzeltests (99)

Durchfiihren von Dual Tests (106)

Hinzufligen von Kommentaren zu Ergebnissen (109)

Hinzuftigen von Patienteninformationen zu
Ergebnissen (111)

Drucken von Patientenergebnissen (114)

Die folgende Tabelle zeigt Gibersichtlich, wie ein
Patiententest im Einzelmodus mit Kapillarblut
durchgefiihrt wird.

N ! 4
-Q- Genauere Details zu den einzelnen Schritten finden
Sie in den nachfolgenden Abschnitten.
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Durchfiihren von Patiententests

1
-Q"~ Die Bilddarstellungen in diesem Abschnitt dienen
nur der Veranschaulichung und stellen nicht unbedingt
tatsachlich verfligbare Artikel oder alle verfligbaren
Artikel dar.

Schri Aufgabe
tt

Vorgehensweise, Kommentar

1 Reagenztrager auf
Raumtemperatur bringen.

1. Die Reagenztrager miissen eine
Temperatur zwischen +15 °C und +32
°C haben, wenn sie verwendet werden.
Falls sie im Kiihlschrank gelagert
werden, nehmen Sie sie mindestens 20
Minuten vor der Verwendung aus dem
Kihlschrank.

2 Den Test im Gerét starten. 1. Wahlen Sie Hauptmenii >
Patiententest.

2. Falls Sie aufgefordert werden, eine
Benutzer-ID und evtl. ein Passwort

einzugeben, geben Sie beides ein.

10: 46
e 3. Falls Sie aufgefordert werden,

‘@ ( EATIENT: & Patienteninformationen (z.B. eine
R — ( PATOCZ Patienten-ID) einzugeben, geben Sie

PATIFNT B J
ITER ) diese ein. _
11524 Wenn das Gerét bereit zur
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Parpalonl
PATIENT A

1. Reagenztrager
vorberaiten

2. Deckal offnen
R s

genztrager b

Testdurchfiihrung ist, werden Sie
aufgefordert, einen Reagenztrager
vorzubereiten und den Deckel zu
offnen.

Néahere Informationen zur Verwendung
von Benutzerinformationen finden Sie
unter Uber Benutzerinformationen (75).

Néahere Informationen zur Verwendung
von Patienteninformationen finden Sie
unter Uber Patienteninformationen (78).

3 Reagenztrager vorbereiten.

ReilRen Sie die Schutzhiille des
Reagenztragers an der seitlichen
EinreiBkerbe auf. ReiRen Sie die
Schutzhiille Giber die gesamte Breite
auf, damit Sie den Reagenztréger leicht
entnehmen kdnnen.

4 Reagenztrager aus der
Hille nehmen und &ffnen.

Nehmen Sie den Reagenztriager aus der
Hdlle und legen Sie ihn auf eine
saubere Arbeitsflache.

Achten Sie darauf, dass Sie die
Ansaugspitze und die transparenten
Bereiche nicht bertihren.

B8 Kurzanleitung fur einen Patiententest im Einzelmodus (Kapillarblut)
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Durchfiihren von Patiententests 71

Schri Aufgabe
tt

Vorgehensweise, Kommentar

5 Den Patienten bitten, sich 1. Bitten Sie den Patienten, sich die Hande

die Hande zu waschen griindlich mit Wasser und Seife zu
waschen, mit warmem Wasser
abzuspilen und sorgfaltig
abzutrocknen.

Wahlen Sie eine Stelle seitlich am
Mittel- oder Ringfinger einer Hand.
Reinigen Sie die gewahlte
Punktionsstelle mit einem Alkoholtupfer
(mit 70% Isopropanol oder Ethanol,
ohne Pflegezusétze) und trocknen Sie
die Stelle mit einer sterilen
Mullkompresse ab.

6 Finger des Patienten
vorbereiten

7 Finger des Patienten
punktieren

Punktieren Sie die gewahlte Stelle mit
einer Lanzette.

Streichen Sie mehrmals sanft vom
Fingeransatz bis 1 cm vor die
Punktionsstelle Gber den Finger, um
einen grofden Blutstropfen zu gewinnen.
Wischen Sie den ersten Blutstropfen
weg, da dieser Gewebsflissigkeit
enthalten kann. Driicken Sie den Finger
noch einmal sanft zusammen, bis sich
ein zweiter grofl3er Blutstropfen bildet.

8 Die Probe entnehmen Halten Sie den Ansaugpunkt des mit
der beschrifteten Seite nach oben
zeigenden Reagenztragers tiber den
Blutstropfen.

Halten Sie die Ansaugspitze an den
Blutstropfen, bis der markierte Bereich

mit Blut gefillt ist.

1. Uberpriifen Sie das Probenvolumen:
Drehen Sie die Rickseite des
Reagenztrégers nach oben. Der blaue
Bereich muss sich ganz mit Blut gefllt
haben.

9 Probenvolumen
Uberprifen

10 Reagenztrager schlielRen 1. VerschlieRBen Sie den Klappdeckel des
Reagenztragers fest.

2. Achten Sie darauf, dass sich aulRerhalb
der Probenauftragszone des
Reagenztréagers kein Blut befindet.

3. Wischen Sie die Punktionsstelle mit
einem sauberen Wattetupfer oder
Papiertuch ab. Wenn es weiter blutet,
pressen Sie leicht auf die
Punktionsstelle und decken Sie diese
mit einem Pflaster ab.

BB Kurzanleitung fir einen Patiententest im Einzelmodus (Kapillarblut)
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Durchfiihren von Patiententests

Schri
1

Aufgabe

11 Reagenztréger in das
Gerét einsetzen.

Vorgehensweise, Kommentar

1. Offnen Sie den Deckel des Gerites.

2. Legen Sie den Reagenztrager auf den
Drehteller.
Achten Sie darauf, dass die bedruckte
Seite nach oben zeigt, und dass Sie die
transparenten Bereiche nicht beriihren.

3. Schlief3en Sie den Deckel des Gerates.
Wenn der Reagenztréger nicht richtig
auf den Drehteller platziert wird, Iasst
sich der Deckel nicht miihelos
schlieRen. Schliefden Sie den Deckel
nicht mit Gewalt, da sonst das Gerét
beschadigt werden kann.
Das Gerat beginnt automatisch mit der
Bearbeitung des Tests.

12 Ergebnisse Gberpriifen. 1128 Wenn der Test beendet ist, werden die
PR CATIENT A Lot:004033 Ergebnisse angezeigt.
01.12.2012 11:28 am . . . .
CHOL 160 ngn L 70w Die eventuellen nachsten Arbeitsschritte
T6 100ma el  Q0mga héangen von den Einstellungen des Gerétes
HDL T0mgy  CHLWDL 2.3 ab.
Wenn Sie die Ergebnisse bestétigt haben,
( )( & ] [ { ) ( ( ) kénnen Sie diese im Bildschirm
9112 zm Ergebnisiibersicht tberprifen.

»@ Nahere Informationen zur Uberpriifung
von Patientenergebnissen finden Sie
unter Uberpriifen von
Patientenergebnissen (144).

13 Kommentar eingeben. 12:52 1. Tippen Sie auf (.
( PAT COMMENT 1 ) 2. Wahlen Sie eines der Felder mit einem
vordefinierten Kommentar aus oder
(@8 ) (a7 comment 2 definieren Sie tiber das Tastatursymbol
( PaTcomments ) . einen neuen.
3. Tippen Sie auf ¥, um den Kommentar
- zu akzeptieren.
01.12.2012 4. Tippen Sie auf ¥, um das Ergebnis zu
akzeptieren.

&1 Néahere Informationen zur Definition
von Kommentaren finden Sie unter
Hinzufiigen von Kommentaren zu
Ergebnissen (109)

14 Ausnahmesituationen 09:26 Wenn das Ergebnis aulRerhalb eines
&W'308 ‘ﬁ@’ Bereichs liegt, wird eine entsprechende
AuBerhalb des Messbereichs (Lipid) - Meldung angezelgt'
Berelch
CHOL =500 50- 500 [ mgid )
24.05.2017 &
15 Meldung bestétigen 09:28 Wenn Sie diese Meldung bestéatigen, wird
Pat:PATOO2 Par:Lipid . . . .
PATIENT B L0t:904033 der Ergebnisbildschirm angezeigt.
24.05.2017 09:26
CHOL > 500mga L NfAmga

TG 350ma Mol N/Amym
HOL 40mga  GOUBL  N/A

Out of Range

(L J[H)(”‘](v’]

24, 05 2017

= Das Testergebnis in der ausgewahlten
Einheit liegt Gber dem Messbereich.
<2 Das Testergebnis in der ausgew&hlten
Einheit liegt unter dem Messbereich.

g8 Kurzanleitung fir einen Patiententest im Einzelmodus (Kapillarblut)
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Durchfiihren von Patiententests 73

Schri Aufgabe Vorgehensweise, Kommentar
tt
16 Ergebnisse drucken. cstas b 101 Wenn Ihr Gerét an einen externen Drucker
Dt Pl angeschlossen ist, konnen Sie jetzt die
t: .
06106 070 Ergebnisse drucken.
Op: OPEOT . .
B 1. Tippen Sie auf )
t”:bf?““'”‘ Das Ergebnis wird in einem
. ’5;2-;"” "’3:m vordefinierten Layout ausgedruckt. Sie
b kénnen dieses Layout nicht &ndern.
Koamentar:
JCARE T
Par: Lipid
Lot: 904033-01 L ,
Eres % 207 s 'Q‘ Was der Ergebnisausdruck genau
Ll enthélt, hdngt von der Geratekonfiguration
HL 80 me/d. . .
e ab, z. B. ob Sie mit Benutzer-IDs und
CHLHL 2.1 . . .
S Angaben zur Einrichtung arbeiten.
_promez
Druckdatum:
25.05.2017 11:35
W FACILITY »& Drucken von

Patientenergebnissen (114)

17 Reagenztriger aus dem 1. Tippen Sie auf Offnen.
Gerét entfernen und 2. Nehmen Sie den Reagenztrager aus
entsorgen. dem Gerat und entsorgen Sie diesen
gemal(3 den Vorschriften Ihrer
Einrichtung.
3. Schlief3en Sie den Deckel des Gerates.

B8 Kurzanleitung fur einen Patiententest im Einzelmodus (Kapillarblut)

Vergleich Einzeltests - Dual Tests

Das Gerat ermdglicht zwei Testmodi: Einzeltests und Dual
Tests. Bei Einzeltests wird jeweils ein Reagenztrager
(HbA1c, Lipid oder CRP Disc) vollstandig gemessen. Bei
Dual Tests werden eine HbA1c Disc und eine Lipid Disc
in einem Arbeitsgang gemessen, und alle Ergebnisse
werden erst nach dem zweiten Test angezeigt.

Einzeltests Dual Tests

1 Den Reagenztréger vorbereiten. Den Reagenztrager vorbereiten.

2 Finger punktieren. Finger punktieren.

g8 Vergleich Einzeltests - Dual Tests
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74 Durchfiihren von Patiententests

Einzeltests Dual Tests

3 Probe auf Reagenztrager auftragen. Tragen Sie die Probe zuerst auf die Lipid Disc, dann auf die HbA1lc
Disc auf.

Reagenztrager in das Gerét einsetzen und Deckel «  Setzen Sie die HbA1c Disc sofort nach Auftragen der Probe in
schlieRen. das Gerét ein und schlief3en Sie den Deckel.
Das Gerét startet den Test automatisch.
» Wenn der Test beendet ist, entnehmen Sie die HbA1c Disc und
legen Sie die Lipid Disc ein.

Das Gerét startet den Test automatisch. Das Gerét startet den Test automatisch.
4 Ergebnisse tberpriifen und ausdrucken. Ergebnisse tberprifen und ausdrucken.
5 Den Reagenztrager aus dem Gerét entnehmen. Den Reagenztrager aus dem Gerat entnehmen.

BER Vergleich Einzeltests - Dual Tests

'\Q" Die Messung der Reagenztrager muss sofort nach
dem Auftragen der Probe gestartet werden.

'\Q" Bei Dual Tests muss die Lipid Disc sofort nach
Beendigung des HbATlc-Tests gestartet werden.

N ! 4
-Q- Nahere Informationen zur Reagenzstabilitat finden
Sie in der Packungsbeilage.

& Verwandte Themen

= Nahere Informationen zur Einstellung des Testmodus
siehe unter Definieren der Verwendung von Dual
Tests (184).

Verwendung von Benutzerinformationen

In diesem Abschnitt

Uber Benutzerinformationen (75)
Eingeben von Benutzerinformationen (76)
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Uber Benutzerinformationen
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Durchfiihren von Patiententests 75

Der genaue Testablauf hangt davon ab, ob Ihr Gerét far
die Arbeit mit oder ohne Benutzer- und
Patienteninformationen konfiguriert ist und welcher
Testmodus (Einzeltests oder Dual Tests) eingestellt ist.

Das Arbeiten mit Benutzerinformationen erftllt folgende
Zwecke:

= Jedes Testergebnis wird mit der ID und dem Namen
des Benutzers, der den Test durchgeftihrt hat,
identifiziert. Dies kann eine gesetzliche Vorschrift fiir
die Archivierung von Testergebnissen sein.

= Sie kdnnen den Zugang zum Gerat auf geschulte
Personen beschranken.

= Sie kdnnen bestimmte Benutzer mit der Einrichtung
und Wartung des Gerates betrauen.

Fir die Benutzer ist die wichtigste Konsequenz der
Verwendung von Benutzerinformationen die Tatsache,
dass sie sich identifizieren (d.h. ihre Benutzer-ID und evtl.
Ihr Passwort eingeben) missen, bevor Sie das Gerat
verwenden kénnen.

Es gibt mehrere Moglichkeiten, die
Benutzerinformationen in das Gerat einzugeben:

= Sie kdnnen die auf dem Touchscreen angezeigte
Tastatur zum Eingeben aller Angaben (ID, Passwort)
verwenden.

= Sie kénnen |Ihre Benutzer-ID mit dem Barcode-
Scanner einscannen.

Diese Funktion beschleunigt die Eingabe und
verhindert Eingabefehler. Sie ist geeignet flir
Systemumgebungen, in denen generell bereits
Barcodes verwendet werden, z. B. fiir Patientenakten.

= Sie kénnen eine Liste von vorgegebenen Benutzern
(Benutzerliste bearbeiten) verwenden, um lhre
Benutzer-ID und lhren Namen einzugeben.

Diese Funktion vereinfacht ebenfalls die ID-Eingabe.

N, ! 4
-Q- Passworter konnen aus Sicherheitsgriinden nur tiber
die Tastatur eingegeben werden.

& Verwandte Themen

= |D-Setup (207)
= Eingeben von Benutzerinformationen (76)
= Benutzerliste bearbeiten (217)
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Eingeben von Benutzerinformationen

1
-Q~ Im Folgenden wird der Arbeitsablauf bei
Verwendung von Benutzer-1Ds und Passwortern
beschrieben. Wenn Sie nicht mit Passwortern arbeiten,
werden die entsprechenden Bildschirme nicht angezeigt.

O Um die Benutzerliste verwenden zu kdnnen, muss
mindestens ein Benutzer definiert sein.

O Um mit einem Barcode-Scanner zu arbeiten, muss das
Gerét fir die Arbeit mit Barcode-Eingabe konfiguriert
sein, und der Barcode-Scanner muss an das Gerat
angeschlossen sein.

» So geben Sie lhre
Benutzerinformationen iiber die
Tastatur ein (kein Barcode-Scanner
angeschlossen)

1 Wabhlen Sie im Hauptmenii eine der Optionen.

Benutzer ID 12:0[88 2 Geben Sie Ihre Benutzer-ID ein.
= Tippen Sie auf (23, um die numerische Tastatur

I

@@@@@ anzuzeigen, unq auf (&J, um die alphabetische
@@ Tastatur anzuzeigen.

@@ 3 Tippen Sie auf v".

,,

Geben Sie |Ihr Passwort ein. Tippen Sie auf v .

01.12.2012
- Welcher Bildschirm anschliel3end angezeigt wird,

ﬂ hangt von der zu Beginn gewahlten Option ab.
7]
(<b)
h -
- » So geben Sie lhre
g Benutzerinformationen mit dem
= Barcode-Scanner ein
[«b)
_E 1 Wabhlen Sie im Hauptmenii eine der Optionen.
=
:E Benutzer ID ] 2 Scannen Sie lhre Benutzer-ID ein.
(&)
S
-
D Barcode scannen
J

01.12.2012 &
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Benutzer ID

n Benutzer ID korrekt?

ID:OPEO1

01.12.2012

12:0

H

n
gl

Benutzer ID

Barcode scannen

01.12.2012

8 &

Benutzer ID

ADMO1
ADMIN NAMEO1

OPEO1

OPEO2
OPE NAMEO2

( OPE NAMEO1

01.12.2012

Roche Diagnostics
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Durchfiihren von Patiententests

Uberpriifen Sie die ID und tippen Sie auf v .

© Wenn die ID nicht korrekt ist, tippen Sie auf X,
und scannen Sie lhre Benutzer-ID noch einmal ein.

Geben Sie |hr Passwort ein. Tippen Sie auf v".

= Welcher Bildschirm anschlie3end angezeigt wird,
hangt von der zu Beginn gewahlten Option ab.

So geben Sie lhre
Benutzerinformationen iiber die
Tastatur oder mit dem Barcode-
Scanner ein

Wahlen Sie im Bildschirm Hauptmenii eine der
Optionen.

Fahren Sie eine der folgenden Aktionen durch:

= Scannen Sie den Barcode mit dem Barcode-
Scanner.

= Tippen Sie auf X und geben Sie die ID ber die
Tastatur ein.

So geben Sie lhre
Benutzerinformationen iiber die
Benutzerliste ein

Wahlen Sie im Hauptmenii eine der Optionen.

Tippen Sie auf das Feld, das lhre Benutzer-1D enthalt.

©® Mit 4 und ¥ konnen Sie das Feld mit lhrer ID
anzeigen, falls dieses nicht sichtbar ist.

Geben Sie |hr Passwort ein. Tippen Sie auf v".

= Welcher Bildschirm anschlie3end angezeigt wird,
hangt von der zu Beginn gewahlten Option ab.

77
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Verwendung von Patienteninformationen

In diesem Abschnitt

Uber Patienteninformationen (78)
Eingeben von Patienteninformationen (79)

Uber Patienteninformationen

Ihr Gerat kann so eingestellt werden, dass keine
Patienteninformationen verwendet werden, dass
wahlweise mit oder ohne Patienteninformationen
gearbeitet werden kann oder dass
Patienteninformationen zwingend eingegeben werden
missen. Sie kdnnen aulBerdem konfigurieren, wie diese
Informationen eingegeben werden sollen: mit der
Tastatur, dem Barcode-Scanner oder einer Liste der
vordefinierten Patienteninformationen.

N, ! 4
'Q' Wenn Sie ohne Patienteninformationen arbeiten,
weist das Gerat automatisch jedem Ergebnis eine ID zu.

1
'\Q,' Patienteninformationen kénnen zu Ergebnissen
hinzugefliigt werden, bevor diese bestétigt werden. Wenn
der Datenlibertragungsmodus auf automatisch senden
eingestellt ist, kdnnen nicht zu jedem Zeitpunkt
Patienteninformationen zu Ergebnissen hinzugefligt
werden.

1
'\Q" Die Patienteninformationen beinhalten immer die
Patienten-ID. Je nach Einstellung des Gerates kénnen sie
auch den Patientennamen und das Geburtsdatum
beinhalten.

&l Verwandte Themen

= Hinzufiigen von Patienteninformationen zu
Ergebnissen (111)

= Einstellungen der Patienten ID (223)

= |D-Eingabe (226)
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Eingeben von Patienteninformationen

E_

Patienten ID 09:3 [

||

0000600000
000600000

123(2)CIMEMMICIL)

(<) ()

01.12.2012

Roche Diagnostics
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Durchfiihren von Patiententests

Um die Patientenliste verwenden zu kénnen, muss
mindestens ein Patient definiert sein.

Im Folgenden wird der Arbeitsablauf bei Verwendung
der Patienten-1D, des Namens und des
Geburtsdatums beschrieben. Wenn Sie nicht mit
Namen oder mit dem Geburtsdatum arbeiten, werden
die entsprechenden Bildschirme nicht angezeigt.

Siehe auch Hinzuftigen von Patienteninformationen zu
Ergebnissen (111)

So geben Sie Patienteninformationen
tiber die Tastatur ein

Wabhlen Sie Patiententest.

@ Wenn die Patienteninformationen optional sind,
kénnen Sie auf X tippen und die ID spéter zum
Ergebnis hinzufiigen, falls gewiinscht.

Geben Sie die ID ein.
Tippen Sie auf v".

Geben Sie den Namen mit der Tastatur ein und tippen

Sie auf v".

©® Wenn Sie eine bereits vorhandene ID eingeben,
wird automatisch der zugehérige Name angezeigt.

Passen Sie im Bildschirm Geburtsdatum das

Geburtsdatum an, indem Sie mit 4 und ¥ die Werte

erhéhen bzw. erniedrigen. Tippen Sie dann auf +.

©® Wenn Sie eine bereits vorhandene ID eingeben,
wird automatisch das zugehoérige Geburtsdatum
angezeigt.

Tippen Sie im Bildschirm Patienteninformationen

auf X, wenn Sie die Informationen andern wollen.

Andernfalls fahren Sie mit dem nachsten Schritt fort.

©® Nach Antippen von X wird der Bildschirm
Patienten ID wieder angezeigt. Nehmen Sie die
erforderlichen Anderungen vor, wie in den obigen
Schritten beschrieben.

Tippen Sie auf v, um die Einstellungen zu speichern
und den Bildschirm zu schliefSen.

- Die Patienteninformationen werden im
Ergebnisbildschirm angezeigt.

Fahren Sie mit dem Test fort.
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Durchfiihren von Patiententests

Patienten ID

Barcode scannen

01.12.2012

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1

So geben Sie Patienteninformationen
mit dem Barcode-Scanner ein

Wabhlen Sie Patiententest.

©® Wenn die Patienteninformationen optional sind,
kénnen Sie auf X tippen und die ID spéter zum
Ergebnis hinzufiigen, falls gewlinscht.

Scannen Sie den Patientenbarcode.

Geben Sie den Namen mit der Tastatur ein.

©® Wenn Sie eine bereits vorhandene ID eingeben,
wird automatisch der zugehérige Name angezeigt.

Tippen Sie auf v".

Passen Sie im Bildschirm Geburtsdatum das

Geburtsdatum an, indem Sie mit 4 und ¥ die Werte

erhdhen bzw. erniedrigen.

©® Wenn Sie eine bereits vorhandene ID eingeben,
wird automatisch das zugehérige Geburtsdatum
angezeigt.

Tippen Sie auf v".

Tippen Sie im Bildschirm Patienteninformationen

auf X, wenn Sie die Informationen &ndern wollen.

Andernfalls fahren Sie mit dem nachsten Schritt fort.

© Nach Antippen von X wird der Bildschirm
Patienten ID wieder angezeigt. Tippen Sie auf
&, scannen Sie den Patientenbarcode, und
nehmen Sie die erforderlichen Anderungen vor,
wie in den obigen Schritten beschrieben.

Tippen Sie auf v".

= Die Patienteninformationen werden im
Ergebnisbildschirm angezeigt.

Fahren Sie mit dem Test fort.



Patienten ID

Barcode scannen

01.12.2012

Patientenliste ID

PATOO1
PATIENT A

PATOO02
PATIENT B

PATOO3
PATIENT C

01.12.2012
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Durchfiihren von Patiententests

So geben Sie Patienteninformationen
iiber die Tastatur oder mit dem
Barcode-Scanner ein

Wahlen Sie Patiententest.

Fahren Sie eine der folgenden Aktionen durch:

= Scannen Sie den Barcode mit dem Barcode-
Scanner.

= Tippen Sie auf X und geben Sie die ID ber die
Tastatur ein.

So geben Sie Patienteninformationen
tiber die Patientenliste ein

Wabhlen Sie Patiententest.

©® Wenn die Patienteninformationen optional sind,
kénnen Sie auf X tippen und die ID spéter zum
Ergebnis hinzufiigen, falls gewiinscht.

Fahren Sie eine der folgenden Aktionen durch:

= Wahlen Sie einen Patienten aus der Liste.

= Um nach einem bestimmten Patienten zu suchen,
tippen Sie auf (&), geben Sie die ersten Zeichen
des Patientennamens bzw. der ID ein, tippen Sie
auf v*, und wahlen Sie dann den Patienten aus
der Liste aus.

= Der Bildschirm Patienteninformationen wird
angezeigt. Er enthalt alle Patienteninformationen,
die fur diesen Patienten in der Patientenliste
gespeichert sind.

Tippen Sie auf X, wenn Sie die Informationen &ndern

wollen. Andernfalls fahren Sie mit dem nachsten

Schritt fort.

© Nach Antippen von X wird der Bildschirm
Patientenliste ID wieder angezeigt. Wahlen Sie
das Feld des gewlinschten Patienten.

Tippen Sie auf v".
- Die Patienteninformationen werden im
Ergebnisbildschirm angezeigt.

Fahren Sie mit dem Test fort.
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Durchfiihren von Patiententests

Wenn die QC-Ergebnisse nicht mehr giiltig sind

12:26

)

(K Patiententest
(E‘QQ Kontrolltest

)

l Ergebnisubersicht

)

[ \ Setup

01.12.2012

)

Wenn Ihr Gerat so konfiguriert ist, dass es die Giiltigkeit
der Kontrollergebnisse tberprift, kdnnen Sie evtl. keine
Patiententests durchfiihren.

Sie kénnen dies im Hauptmenii sehen.

Wenn Sie Patiententest wahlen, weist Sie eine Meldung
darauf hin, dass Sie nicht fortfahren kénnen.

& Verwandte Themen

= Benutzersperre (236)
= QC-Sperre (236)

Vorbereiten eines Reagenztragers

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1

\I/

-Q- Reagenztragertemperatur

« Wenn die Reagenztrager im Kuihlschrank gelagert
werden, miissen sie—in der Schutzhille—ftr
mindestens 20 Minuten einer Umgebungstemperatur
zwischen +15 °C und +32 °C ausgesetzt werden,
bevor sie fiir Tests verwendet werden.

« Offnen Sie nicht die Schutzhlle wihrend dieser
Aufwarmzeit.




Durchfiihren von Patiententests

\I/

-Q- Umgang mit Reagenztrigern

* Achten Sie darauf, dass Sie die transparenten
Bereiche des Reagenztragers nicht beriihren. Roche
empfiehlt, den Reagenztrager immer in der
Schutzhiille zu lassen, selbst wenn er nur kurz nicht
verwendet wird.

» Achten Sie darauf, dass Sie den Reagenztrager nur
auf eine saubere Flache legen.

» Wenn Sie den ausgepackten Reagenztriger fallen
lassen oder gegen eine harte Oberflache stofRen,
verwenden Sie ihn nicht, sondern entsorgen Sie ihn
und verwenden Sie einen neuen.

» Setzen Sie den Reagenztrager keinem direkten
Sonnenlicht aus. Nahere Einzelheiten siehe
Packungsbeilage.

« Sie missen den Reagenztrager innerhalb von 20
Minuten nach Offnen der Schutzhiille verwenden.
Nahere Einzelheiten siehe Packungsbeilage.

» Kleben Sie keine Etiketten auf den Reagenztrager, da
dies den Testablauf stéren kann.

» Zerlegen Sie den Reagenztrager nicht.

In diesem Abschnitt

Vorbereiten einer HbA1c Disc (83)
Vorbereiten einer Lipid Disc (85)
Vorbereiten einer CRP Disc (86)

Vorbereiten einer HbA1c Disc

» So bereiten Sie eine HbA1c Disc vor

1 Nehmen Sie einen Reagenztrager, der fiir mindestens
20 Minuten einer Umgebungstemperatur zwischen
+15 °C und +32 °C ausgesetzt war.

O Die Art des Reagenztréagers ist auf der Schutzhille
angegeben.

2 VORSICHT! Reagenztrager aus beschéadigten
Schutzhdllen dirfen nicht verwendet werden.

Uberpriifen Sie die ungedffnete Schutzhiille auf Risse
und Lécher.
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VORSICHT! Legen Sie einen Reagenztrager, dessen
Schutzhiille Sie gedffnet haben, nicht wieder in den
Kihlschrank.

Reifden Sie die Schutzhiille des Reagenztragers an der
seitlichen EinreiRkerbe auf.

Entnehmen Sie den Reagenztrager aus der
Schutzhille, indem Sie den Klappdeckel mit Daumen
und Zeigefinger oder Daumen und Mittelfinger
fassen.

Um den Klappdeckel zu 6ffnen, halten Sie den
Klappdeckel mit zwei Fingern an der Stelle, auf die der
Pfeil zeigt, fest und 6ffnen Sie den Klappdeckel bis
zum maximalen Offnungswinkel. Sie spiiren ein
Klicken, wenn der Klappdeckel richtig gedffnet ist.

@ Offnen Sie den Klappdeckel nicht mit Gewalt (iber
den maximalen Offnungswinkel hinaus, und
greifen Sie den Klappdeckel nicht zu fest mit den
Fingern, da der Deckel sonst abbrechen kann.

Achten Sie darauf, dass Sie die Ansaugspitze nicht

kontaminieren.

©® Schliellen Sie den Klappdeckel nicht, bevor Sie die
Blutprobe auftragen. Wenn der Klappdeckel
geschlossen wird, kann er nicht mehr gedffnet
werden. Versuchen Sie nicht, ihn gewaltsam
wieder zu 6ffnen.



Vorbereiten einer Lipid Disc

Roche Diagnostics
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Durchfiihren von Patiententests

So bereiten Sie eine Lipid Disc vor

Nehmen Sie einen Reagenztrager, der fiir mindestens

20 Minuten einer Umgebungstemperatur zwischen

+15 °C und +32 °C ausgesetzt war.

O Die Art des Reagenztragers ist auf der Schutzhiille
angegeben.

VORSICHT! Reagenztrager aus beschadigten
Schutzhillen diirfen nicht verwendet werden.

Uberpriifen Sie die ungeéffnete Schutzhiille auf Risse
und Lécher.

VORSICHT! Legen Sie einen Reagenztrager, dessen
Schutzhiille Sie gedffnet haben, nicht wieder in den
Kihlschrank.

Reifden Sie die Schutzhiille des Reagenztragers an der
seitlichen Einreil3kerbe auf.

Entnehmen Sie den Reagenztrager aus der
Schutzhiille, indem Sie den Klappdeckel mit Daumen
und Zeigefinger oder Daumen und Mittelfinger
fassen.

Um den Klappdeckel zu 6ffnen, halten Sie den
Klappdeckel mit zwei Fingern an der Stelle, auf die der
Pfeil zeigt, fest und 6ffnen Sie den Klappdeckel bis
zum maximalen Offnungswinkel. Sie spiiren ein
Klicken, wenn der Klappdeckel richtig gedffnet ist.

@ Offnen Sie den Klappdeckel nicht mit Gewalt tiber
den maximalen Offnungswinkel hinaus, und
greifen Sie den Klappdeckel nicht zu fest mit den
Fingern, da der Deckel sonst abbrechen kann.
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n 6 Achten Sie darauf, dass Sie die Ansaugspitze nicht

kontaminieren.

©® Schliellen Sie den Klappdeckel nicht, bevor Sie die
Blutprobe auftragen. Wenn der Klappdeckel
geschlossen wird, kann er nicht mehr gedffnet
werden. Versuchen Sie nicht, ihn gewaltsam
wieder zu 6ffnen.

Vorbereiten einer CRP Disc

» So bereiten Sie eine CRP Disc vor

1 Nehmen Sie einen Reagenztrager, der fiir mindestens
20 Minuten einer Umgebungstemperatur zwischen
+15 °C und +32 °C ausgesetzt war.

O Die Art des Reagenztréagers ist auf der Schutzhille
angegeben.

2 VORSICHT! Reagenztrager aus beschadigten
Schutzhiillen darfen nicht verwendet werden.

Uberpriifen Sie die ungeéffnete Schutzhiille auf Risse
und Locher.

n 3 VORSICHT! Legen Sie einen Reagenztrager, dessen
Schutzhiille Sie geodffnet haben, nicht wieder in den
Kiihlschrank.

Reifden Sie die Schutzhiille des Reagenztrégers an der
seitlichen Einreil3kerbe auf.
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n 4 Entnehmen Sie den Reagenztrager aus der

Schutzhiille, indem Sie den Klappdeckel mit Daumen
und Zeigefinger oder Daumen und Mittelfinger
fassen.

5 Um den Klappdeckel zu 6ffnen, halten Sie den
Klappdeckel mit zwei Fingern an der Stelle, auf die der
Pfeil zeigt, fest und 6ffnen Sie den Klappdeckel bis
zum maximalen Offnungswinkel. Sie spiiren ein
Klicken, wenn der Klappdeckel richtig gedffnet ist.

@ Offnen Sie den Klappdeckel nicht mit Gewalt tiber
den maximalen Offnungswinkel hinaus, und
greifen Sie den Klappdeckel nicht zu fest mit den
Fingern, da der Deckel sonst abbrechen kann.

n 6 Achten Sie darauf, dass Sie die Ansaugspitze nicht

kontaminieren.

©® Schliellen Sie den Klappdeckel nicht, bevor Sie die
Blutprobe auftragen. Wenn der Klappdeckel
geschlossen wird, kann er nicht mehr ge6ffnet
werden. Versuchen Sie nicht, ihn gewaltsam
wieder zu 6ffnen.

Punktieren eines Fingers

Dieser Schritt ist nur erforderlich, wenn Sie den Test mit
Kapillarblut durchftihren.

A VORSICHT

» Verwenden Sie ausschlief8lich Einmallanzetten.
Beachten Sie die Gebrauchsanweisung der Lanzetten.
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» So punktieren Sie einen Finger

1 Bitten Sie den Patienten, sich die Hande mit
Flussigseife zu waschen, um fettige Substanzen zu
entfernen. Warmes Wasser hilft, die Durchblutung
anzuregen. Spillen Sie sémtliche Seifenreste mit
reichlich Wasser von den Fingern ab. Trocknen Sie die
Hénde ab.
©® Handcreme und Seife kdnnen Substanzen wie

Glyceride, Glycerol und Ethylenglykol enthalten,
die zu falsch hohen Messwerten flihren kénnen.

H 2 VORSICHT! Verwenden Sie keinen geschwollenen
oder 6dematdsen Finger. Meiden Sie frische
Inzisionsstellen und offene Schnitte an den Fingern.

Wébhlen Sie eine Stelle seitlich am Mittel- oder
Ringfinger einer Hand.
> O Normalerweise wird der Mittelfinger oder der
Ringfinger verwendet, da diese beiden Finger am
besten bluten und weniger schmerzempfindlich
/'/ sind als die anderen Finger. Der Zeigefinger kann
eine erhéhte Schmerzempfindlichkeit aufweisen.

Deshalb vermeiden Sie es moglichst, diesen zu
punktieren.

n 3 Desinfizieren Sie die Punktionsstelle mit einem
Alkoholtupfer (70% Isopropanol oder Ethanol, ohne
_ Pflegezusatze) und trocknen Sie die Stelle mit einem
< sauberen Wattetupfer oder Papiertuch ab.
| O Es ist wichtig, den Alkohol griindlich

abzutrocknen, da dieser zur Himolyse und/oder
Verdiinnung der Probe fiihren kann.

4 Punktieren Sie die gewahlte Stelle mit einer Lanzette.
© Nahere Informationen zur Verwendung der
Lanzette finden Sie in der zugehorigen
Packungsbeilage.
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‘n 5 VORSICHT! Driicken oder "melken" Sie nicht den
Bereich um die Punktionsstelle, da die Probe dadurch
hamolysieren oder Gewebsfllssigkeit enthalten kann,
was die Messergebnisse moglicherweise beeinflussen
kann.

Streichen Sie sofort nach der Punktion mehrmals sanft
vom Fingeransatz bis 1 cm vor die Punktionsstelle
Uber den Finger, um einen guten Blutstropfen zu
gewinnen.

6 VORSICHT! Wischen Sie den ersten Blutstropfen weg,
da dieser Gewebsfllssigkeit enthalten kann.

Entnehmen Sie auf dieselbe Weise einen weiteren
Blutstropfen.

7 Tragen Sie den Blutstropfen sofort direkt auf die
Ansaugspitze des Reagenztragers auf.

8 Wischen Sie die Punktionsstelle mit einem sauberen
Wattetupfer oder Papiertuch ab. Wenn es weiter
blutet, pressen Sie leicht auf die Punktionsstelle und
decken Sie diese mit einem Pflaster ab.

Auftragen von Probe auf den Reagenztriager

Die Vorgehensweise hangt davon ab, ob Sie Kapillarblut
oder venoses Blut aus einem Blutprobenréhrchen
verwenden.

A VORSICHT

Falsche Messwerte durch verunreinigten
Reagenztrager

Probe oder andere Fliissigkeiten, die auf dem
Reagenztragergehause verschittet werden, kénnen zu
falschen Messwerten fihren.

» Verwenden Sie keinen Reagenztréger, auf den
irgendeine Flissigkeit verspritzt wurde. Entsorgen Sie
diesen und starten Sie mit einem neuen
Reagenztréager.
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A VORSICHT

Falsche Messwerte durch schlechte Probenqualitét
oder falsche Probentemperatur

Eine Probe, deren Temperatur zu hoch ist oder die
unsachgemald gelagert wurde, kann unbrauchbar
werden.

Die Verwendung von Proben, die eingefroren waren und

vor dem Auftragen nicht auf eine Temperatur zwischen

+15 °C und +32 °C gebracht wurden, kann zu falschen

Messwerten fiihren.

» Stellen Sie sicher, dass die Probe frisch ist und die
richtige Temperatur hat.

» Die Verwendung eingefrorener Proben fur Lipidprofil-
Tests oder fiir CRP-Tests wird von Roche nicht
empfohlen. Bei Verwendung eingefrorener Proben flir
HbA1c-Tests ist darauf zu achten, dass die Blutprobe
vor dem Auftragen Raumtemperatur erreicht hat.

A VORSICHT

Falsche Messwerte durch unsachgemife
Probenhandhabung

Luftblasen in der Probe kénnen die Kapillarkréfte
beeintréchtigen und zu geringem Fllvolumen fihren.

» Achten Sie darauf, dass die Probe keine Luftblasen
enthalt.

A VORSICHT

Falsche Messwerte durch unzureichendes Mischen

von antikoaguliertem Vollblut oder Plasma

Unzureichendes Mischen von antikoaguliertem Vollblut

oder Plasma vor dem Auftragen kann zu falschen

Messwerten fiihren.

» Mischen Sie antikoaguliertes Vollblut oder Plasma
immer gut, bevor Sie es auftragen.

N ! 4
-Q- Tragen Sie das Blut sofort nach der Punktion auf, um
eine Gerinnung zu vermeiden.

'\Q,‘ Die Probe muss innerhalb des in der jeweiligen
Packungsbeilage angegebenen Zeitraums getestet
werden.
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N ! 7’

-Q- Tragen Sie das Blut nicht direkt aus einer Spritze mit
Nadel auf den Reagenztrager auf, um diesen nicht zu
Uberftllen.

N ! 4

'Q' Verwenden Sie einen Reagenztrager, dessen
Klappdeckel mit Gewalt entfernt wurde, nicht fiir Tests.
Entsorgen Sie einen solchen Reagenztréger und bereiten
Sie einen neuen vor.

In diesem Abschnitt

Auftragen der Probe auf eine HbA1c Disc (91)
Auftragen der Probe auf eine Lipid Disc (94)
Auftragen der Probe auf eine CRP Disc (97)

Auftragen der Probe auf eine HbA1c Disc

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1

» So tragen Sie eine Kapillarblutprobe
auf eine HbA1c Disc auf

1 Tragen Sie den Blutstropfen sofort nach der Punktion
des Fingers direkt auf die Ansaugspitze des
Reagenztréagers auf.

2 Halten Sie die Ansaugspitze des mit der bedruckten
Seite nach oben zeigenden Reagenztragers tiber den
Blutstropfen.
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E 3 Halten Sie die Ansaugspitze an den Blutstropfen, bis
der markierte Bereich mit Blut gefllt ist.

n 4 Drehen Sie die Riickseite des Reagenztragers nach

oben. Der blaue Bereich muss vollstandig geftllt sein.
Stellen Sie auRerdem sicher, dass Sie den
Reagenztréager nicht Gberfllen.

©® Wenn der Reagenztrager zu wenig Blut enthalt,
tragen Sie kein Blut aus einer zweiten Punktion auf
denselben Reagenztrager auf, da dies zur
Gerinnung fiithren kann. Fahren Sie stattdessen mit
dem Testverfahren fort, und wenn eine
Fehlermeldung auf ein zu geringes Probenvolumen
hinweist, entnehmen Sie eine neue Blutprobe und
tragen Sie diese auf einen neuen Reagenztrager
auf.

H 5 \Verschliefden Sie den Klappdeckel des

Reagenztragers fest.

©® Wenn der Klappdeckel richtig geschlossen ist,
kann er nicht mehr gedffnet werden.

6 Wischen Sie die Punktionsstelle mit einem sauberen
Wattetupfer oder Papiertuch ab. Wenn es weiter
blutet, pressen Sie leicht auf die Punktionsstelle und
decken Sie diese mit einem Pflaster ab.

7 Wenn Sie Informationen wie z.B. den Patientennamen

auf den Reagenztrager schreiben wollen, verwenden
Sie einen Filzstift und schreiben Sie auf die Riickseite
des Klappdeckels.

© Schreiben Sie nicht auf den transparenten Bereich.
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» So tragen Sie vendses Blut aus einem
Blutprobenréhrchen auf eine HbA1lc
Disc auf

1 Mischen Sie das Blut gut, bevor Sie es auf den
Reagenztréger auftragen.

2 Entnehmen Sie das Blut mit einer Pipette, einem
Kapillarrshrchen oder Ahnlichem.

3 Halten Sie den Reagenztrager mit der bedruckten
Seite nach unten und tragen Sie die Blutprobe auf die
Ansaugspitze auf.

4 Uberpriifen Sie das Probenvolumen: Der blaue
Bereich muss vollstandig gefiillt sein. Stellen Sie
aufderdem sicher, dass Sie den Reagenztrager nicht
Gberfallen.

H 5 \Verschliefden Sie den Klappdeckel des
Reagenztrégers fest.

©® Wenn der Klappdeckel richtig geschlossen ist,
kann er nicht mehr gedffnet werden.
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n 6 Wenn Sie Informationen wie z.B. den Patientennamen

auf den Reagenztrager schreiben wollen, verwenden
Sie einen Filzstift und schreiben Sie auf die Riickseite
des Klappdeckels.

©® Schreiben Sie nicht auf den transparenten Bereich.

Auftragen der Probe auf eine Lipid Disc

» So tragen Sie eine Kapillarblutprobe
auf eine Lipid Disc auf

1 Tragen Sie den Blutstropfen sofort nach der Punktion
des Fingers direkt auf die Ansaugspitze des
Reagenztréagers auf.

2 Halten Sie die Ansaugspitze des mit der bedruckten
Seite nach oben zeigenden Reagenztragers tiber den
Blutstropfen.

n 3 Halten Sie die Ansaugspitze an den Blutstropfen, bis
der markierte Bereich mit Blut gefullt ist.
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4 Drehen Sie die Riickseite des Reagenztragers nach
oben. Der blaue Bereich muss vollstdndig gefillt sein.
Stellen Sie auBerdem sicher, dass Sie den
Reagenztrager nicht Gberfallen.

©® Wenn der Reagenztrager zu wenig Blut enthélt,
tragen Sie kein Blut aus einer zweiten Punktion auf
denselben Reagenztrager auf, da dies zur
Gerinnung fihren kann. Fahren Sie stattdessen mit
dem Testverfahren fort, und wenn eine
Fehlermeldung auf ein zu geringes Probenvolumen
hinweist, entnehmen Sie eine neue Blutprobe und
tragen Sie diese auf einen neuen Reagenztriager

auf.

5 VerschlieRen Sie den Klappdeckel des
Reagenztréagers fest.

© Wenn der Klappdeckel richtig geschlossen ist,
kann er nicht mehr gedffnet werden.

6 Wischen Sie die Punktionsstelle mit einem sauberen
Wattetupfer oder Papiertuch ab. Wenn es weiter
blutet, pressen Sie leicht auf die Punktionsstelle und
decken Sie diese mit einem Pflaster ab.

7 Wenn Sie Informationen wie z.B. den Patientennamen

auf den Reagenztrager schreiben wollen, verwenden
Sie einen Filzstift und schreiben Sie auf die Riickseite
des Klappdeckels.

O Schreiben Sie nicht auf den transparenten Bereich.

» So tragen Sie vendses Blut aus einem
Blutprobenréhrchen auf eine Lipid
Disc auf

1 Mischen Sie das Blut gut, bevor Sie es auf den
Reagenztrager auftragen.

2 Entnehmen Sie das Blut mit einer Pipette, einem
Kapillarrshrchen oder Ahnlichem.
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3 Halten Sie den Reagenztrager mit der bedruckten
Seite nach unten und tragen Sie die Blutprobe auf die
Ansaugspitze auf.

4 Uberpriifen Sie das Probenvolumen: Der blaue
Bereich muss vollstandig gefiillt sein. Stellen Sie
aufderdem sicher, dass Sie den Reagenztrager nicht
Gberfallen.

5 Verschliel3en Sie den Klappdeckel des
Reagenztragers fest.
©® Wenn der Klappdeckel richtig geschlossen ist,
kann er nicht mehr gedffnet werden.

6 Wenn Sie Informationen wie z.B. den Patientennamen
auf den Reagenztréger schreiben wollen, verwenden
Sie einen Filzstift und schreiben Sie auf die Riickseite
des Klappdeckels.

O Schreiben Sie nicht auf den transparenten Bereich.
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Auftragen der Probe auf eine CRP Disc

» So tragen Sie eine Kapillarblutprobe
auf eine CRP Disc auf

1 Tragen Sie den Blutstropfen sofort nach der Punktion
des Fingers direkt auf die Ansaugspitze des
Reagenztréagers auf.

2 Halten Sie die Ansaugspitze des mit der bedruckten
Seite nach oben zeigenden Reagenztragers tiber den
Blutstropfen.

H 3 Halten Sie die Ansaugspitze an den Blutstropfen, bis
der markierte Bereich mit Blut gefllt ist.

4 Drehen Sie die Riickseite des Reagenztragers nach
oben. Der blaue Bereich muss vollstandig geftllt sein.
Stellen Sie auRerdem sicher, dass Sie den
Reagenztréager nicht Gberfllen.
©® Wenn der Reagenztrager zu wenig Blut enthalt,

tragen Sie kein Blut aus einer zweiten Punktion auf
denselben Reagenztrager auf, da dies zur
Gerinnung fiihren kann. Fahren Sie stattdessen mit
dem Testverfahren fort, und wenn eine
Fehlermeldung auf ein zu geringes Probenvolumen
hinweist, entnehmen Sie eine neue Blutprobe und
tragen Sie diese auf einen neuen Reagenztrager
auf.
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H 5 VerschlieRen Sie den Klappdeckel des

Reagenztrégers fest.

©® Wenn der Klappdeckel richtig geschlossen ist,
kann er nicht mehr gedffnet werden.

6 Wischen Sie die Punktionsstelle mit einem sauberen
Wattetupfer oder Papiertuch ab. Wenn es weiter
blutet, pressen Sie leicht auf die Punktionsstelle und
decken Sie diese mit einem Pflaster ab.

7 Wenn Sie Informationen wie z.B. den Patientennamen

auf den Reagenztrager schreiben wollen, verwenden
Sie einen Filzstift und schreiben Sie auf die Riickseite
des Klappdeckels.

©® Schreiben Sie nicht auf den transparenten Bereich.

» So tragen Sie vendses Blut aus einem
Blutprobenréhrchen auf eine CRP
Disc auf

1 Mischen Sie das Blut gut, bevor Sie es auf den
Reagenztréger auftragen.

2 Entnehmen Sie das Blut mit einer Pipette, einem
Kapillarrohrchen oder Ahnlichem.

n 3 Halten Sie den Reagenztrager mit der bedruckten
Seite nach unten und tragen Sie die Blutprobe auf die
Ansaugspitze auf.
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n 4 Uberpriifen Sie das Probenvolumen: Der blaue

Bereich muss vollstandig gefiillt sein. Stellen Sie
aufderdem sicher, dass Sie den Reagenztrager nicht
Gberfallen.

H 5 VerschlieRen Sie den Klappdeckel des
Reagenztragers fest.

©® Wenn der Klappdeckel richtig geschlossen ist,
kann er nicht mehr geo6ffnet werden.

n 6 Wenn Sie Informationen wie z.B. den Patientennamen

auf den Reagenztréger schreiben wollen, verwenden
Sie einen Filzstift und schreiben Sie auf die Riickseite
des Klappdeckels.

O Schreiben Sie nicht auf den transparenten Bereich.

Durchfiihren eines Einzeltests

Der genaue Testablauf hangt davon ab, ob lhr Gerat fir
die Arbeit mit oder ohne Benutzer- und
Patienteninformationen konfiguriert ist und welcher
Testmodus (Einzeltests oder Dual Tests) eingestellt ist.

1
'\Q" Setzen Sie keinen Reagenztrager in das Gerét ein,
dessen Klappdeckel mit Gewalt entfernt wurde.
Entsorgen Sie einen solchen Reagenztrager und bereiten
Sie einen neuen vor.
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1
-Q"~ Die Bilddarstellungen in diesem Abschnitt dienen
nur der Veranschaulichung und stellen nicht unbedingt
tatsachlich verfligbare Artikel oder alle verfligbaren
Artikel dar.

In diesem Abschnitt

Durchfiihren eines HbA1c-Tests (100)
Durchfiihren eines Lipid-Tests (101)
Durchfiihren eines CRP-Tests (104)

Durchfiihren eines HbA1c-Tests

E_—

O Sie arbeiten ohne Benutzerinformationen und ohne
Patienteninformationen. (Das Geréat weist jedem Test
automatisch eine ID zu.)

O Sie arbeiten im Einzelttestmodus.

» So fiithren Sie einen HbA1c-Test
durch

1 Wahlen Sie im Bildschirm Hauptmenii die Option
Patiententest.

= Ein Anweisungsbildschirm wird angezeigt.

2 Tippen Sie auf Offnen.
- Der Deckel 6ffnet sich automatisch.

H 3 Platzieren Sie die HbA1c Disc auf den Drehteller.

@ Achten Sie darauf, dass die bedruckte Seite nach
oben zeigt.
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‘n 4 Schlief3en Sie den Deckel langsam. Wenn Sie das
Einrasten des Deckels splren, ist er geschlossen.

- Der Testvorgang startet automatisch.

= Meldungen auf dem Bildschirm informieren Sie
Uber den Testfortschritt.

- Wenn der Test beendet ist, werden die Ergebnisse

angezeigt.
14:1H 5 Wenn das Gerét fiir die Eingabe von Kommentaren
O hanhiazcy konfiguriert ist, konnen Sie jetzt einen Kommentar
2C0%:2017:14:12 zum Ergebnis hinzufiigen, indem Sie auf () tippen
HbAle  5.0% woesn und einen vordefinierten Kommentar auswéhlen oder
HbAlc 31 mml arco) einen neuen schreiben.

( ] )[ & J[ Q J( v ) 6 Tippen Sie auf v".

50108 3017 - Die Ergebnisse werden bestétigt und im Gerat
gespeichert.

7 Tippen Sie zum Offnen des Deckels auf Offnen.

8 Entnehmen Sie den Reagenztréager, stecken Sie ihn in
die Schutzhiille und entsorgen Sie ihn gemal den
Vorschriften lhrer Einrichtung fiir den Umgang mit
potenziell infektiosem Abfall.

- Die Ergebnisse sind jetzt in den Bildschirmen
Ergebnisiibersicht abrufbar.

9 SchlieRen Sie den Deckel des Gerétes.

& Verwandte Themen

= Hinzufiigen von Kommentaren zu Ergebnissen (109)
= Uber das Uberpriifen von Ergebnissen (141)

= Einstellen, welche Parameter ausgegeben
werden (185)

= Einstellen der Einheit, in der die Ergebnisse
ausgegeben werden (186)

= Anpassen der Normalbereiche (187)

Durchfiihren eines Lipid-Tests

E—

O Sie arbeiten ohne Benutzerinformationen und ohne
Patienteninformationen. (Das Geréat weist jedem Test
automatisch eine ID zu.)

O Sie arbeiten im Einzelttestmodus.
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12:2¢
Par:Lipid
Lot:904033
01.12.2012 12:34 pm

CHOL 160 mga LDL 7 O g
TG 100mya Non-HDL 90 mya
HDL T O mgar CHOL/HDL 23

(E)(® (O )(v

01.12.2012

Patiententest
Pat:PIDO0036

Roche Diagnostics
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So fiihren Sie einen Lipid-Test durch

Wahlen Sie im Bildschirm Hauptmenii die Option
Patiententest.

= Ein Anweisungsbildschirm wird angezeigt.

Tippen Sie auf Offnen.
- Der Deckel 6ffnet sich automatisch.

Platzieren Sie die Lipid Disc auf den Drehteller.

@ Achten Sie darauf, dass die bedruckte Seite nach
oben zeigt.

Schlief3en Sie den Deckel langsam. Wenn Sie das
Einrasten des Deckels splren, ist er geschlossen.

- Der Testvorgang startet automatisch.
= Meldungen auf dem Bildschirm informieren Sie
Uber den Testfortschritt.

- Wenn der Test beendet ist, werden die Ergebnisse
angezeigt.

Wenn das Gerét fur die Eingabe von Kommentaren
konfiguriert ist, kdnnen Sie jetzt einen Kommentar
zum Ergebnis hinzufligen, indem Sie auf (O tippen
und einen vordefinierten Kommentar auswahlen oder
einen neuen schreiben.

Tippen Sie auf v".
- Die Ergebnisse werden bestétigt und im Gerat
gespeichert.

Tippen Sie zum Offnen des Deckels auf Offnen.

Entnehmen Sie den Reagenztrager, stecken Sie ihn in
die Schutzhiille und entsorgen Sie ihn gemal den
Vorschriften lhrer Einrichtung fiir den Umgang mit
potenziell infektiosem Abfall.

- Die Ergebnisse sind jetzt in den Bildschirmen
Ergebnisiibersicht abrufbar.
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Durchfiihren von Patiententests

9 SchlieBen Sie den Deckel des Gerétes.

& Verwandte Themen

Hinzufiigen von Kommentaren zu Ergebnissen (109)
Uber das Uberpriifen von Ergebnissen (141)

Einstellen, welche Parameter ausgegeben
werden (185)

Einstellen der Einheit, in der die Ergebnisse
ausgegeben werden (186)

Anpassen der Normalbereiche (187)
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Durchfiihren eines CRP-Tests

1
'\Q/' CRP ist kein werkseitig eingestellter Parameter im
cobas b 101 Gerat. Wenn Sie den CRP-Parameter
verwenden wollen, missen Sie diesen aktivieren, indem
Sie einen CRP-Test durchfiihren. Eine andere Méglichkeit
der Aktivierung ist, die CRP QC Info Disc im QC-
Testmodus zu messen. Wenn der CRP-Test aktiviert ist,
kénnen Sie die Einheit festlegen.

E—

O Sie arbeiten ohne Benutzerinformationen und ohne
Patienteninformationen. (Das Geréat weist jedem Test
automatisch eine ID zu.)

O Sie arbeiten im Einzelttestmodus.

» So aktivieren Sie CRP

1 Um den CRP-Parameter zu aktivieren, gehen Sie
gemals der Beschreibung unter So fiihren Sie einen
CRP-Test durch vor.

» So fithren Sie einen CRP-Test durch

1 Wahlen Sie im Bildschirm Hauptmenii die Option
Patiententest.

- Ein Anweisungsbildschirm wird angezeigt.

2 Tippen Sie auf Offnen.
- Der Deckel 6ffnet sich automatisch.

H 3 Platzieren Sie die CRP Disc auf den Drehteller.

@ Achten Sie darauf, dass die bedruckte Seite nach
oben zeigt.
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Parameteraktivierung

CRP aktivieren und Ergebnis
speichern?

Vorgang kann nicht riickgangig
gemacht werden.

16.05.2017

Patiententest
Pat:PIDO0010

12:2
Par:CRP
Lot:635151

16.05.2017 12:23

CRP 3. 1mon

()& )OI

v )

16.05.2017

9
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4 Schlief3en Sie den Deckel langsam. Wenn Sie das

Einrasten des Deckels splren, ist er geschlossen.

= Der Testvorgang startet automatisch.

= Meldungen auf dem Bildschirm informieren Sie
Uber den Testfortschritt.

©® Wenn Sie den CRP-Parameter aktivieren, fahren
Sie mit dem néchsten Schritt fort. Andernfalls
fahren Sie mit Schritt 8 fort.

5 Wenn der Test beendet ist, wird ein Bildschirm mit der
Frage angezeigt, ob Sie CRP aktivieren und das
Testergebnis speichern wollen.
©® Wenn Sie auf X tippen, werden die Ergebnisse

nicht gespeichert, und der CRP-Parameter wird
nicht aktiviert.

6 Tippen Sie auf v .
7 Wabhlen Sie mg/l oder mg/dl.

8 Tippen Sie auf v".
- Die Ergebnisse werden angezeigt.

9 Wenn das Gerét fir die Eingabe von Kommentaren
konfiguriert ist, kdnnen Sie jetzt einen Kommentar
zum Ergebnis hinzufiigen, indem Sie auf (O tippen
und einen vordefinierten Kommentar auswéahlen oder
einen neuen eingeben.

10 Tippen Sie auf v.

- Die Ergebnisse werden bestétigt und im Gerat
gespeichert.

11 Tippen Sie zum Offnen des Deckels auf Offnen.

12 Entnehmen Sie den Reagenztrager, stecken Sie ihn in
die Schutzhille und entsorgen Sie ihn gemal den
Vorschriften Ihrer Einrichtung fiir den Umgang mit
potenziell infektiosem Abfall.

- Die Ergebnisse sind jetzt in den Bildschirmen
Ergebnisiibersicht abrufbar.

13 SchlieRen Sie den Deckel des Gerates.
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Durchfiihren von Dual Tests

™~

O—
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& Verwandte Themen

= Hinzufiigen von Kommentaren zu Ergebnissen (109)
= Uber das Uberpriifen von Ergebnissen (141)
= Einstellen, welche Parameter ausgegeben
werden (185)
= Einstellen der Einheit, in der die Ergebnisse
ausgegeben werden (186)

= Anpassen der Normalbereiche (187)

Der genaue Testablauf hangt davon ab, ob lhr Gerat fir
die Arbeit mit oder ohne Benutzer- und
Patienteninformationen konfiguriert ist und welcher
Testmodus (Einzeltests oder Dual Tests) eingestellt ist.

1
'\Q,' Setzen Sie keinen Reagenztrager ein, dessen
Klappdeckel mit Gewalt entfernt wurde. Entsorgen Sie
einen solchen Reagenztrager und bereiten Sie einen
neuen vor.

'\Q,‘ Die Bilddarstellungen in diesem Abschnitt dienen
nur der Veranschaulichung und stellen nicht unbedingt
tatsachlich verfigbare Artikel oder alle verfligbaren
Artikel dar.

O Sie arbeiten mit Benutzerinformationen und
Patienteninformationen.

O Sie arbeiten mit Patientennamen.
O Sie arbeiten mit Passwortidentifikation.
O Sie arbeiten im Dual-Test-Modus.

» So fithren Sie einen Test durch

1 Wahlen Sie im Bildschirm Hauptmenii die Option
Patiententest.
©® Wenn Sie das Gerat soeben erst gestartet haben
oder dies die erste Aktion lhrer Arbeitsschicht ist,
wird ein Bildschirm zum Eingeben lhrer Benutzer-
ID angezeigt.

2 Geben Sie Ihre Benutzer-ID ein.

3 Tippen Sie auf v".
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4 Geben Sie |hr Passwort ein.

5 Tippen Sie auf v.

6 Geben Sie die Patienteninformationen ein.
7 Tippen Sie auf Dual Tests HbATc+Lipid.

Patiententest (Dual) 12:2¢J8 8 Lesen Sie die Anweisungen genau und tippen Sie auf

0 Vor Dual Test lesen ( .

1. Lipid Disc vorbereiten und zur Seite stellen

2. HbAlc Disc vorbereiten und sofort einsetzen 9

Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.

3. Deckel schlieBen

4. Lipid Disc einsetzen, wenn Anweisung auf dem 10 Tlppen Sle auf ('jffnen_

Bildschirm dazu auffordert

= Der Deckel 6ffnet sich automatisch, und ein

617135015 Bildschirm wird angezeigt, der Sie auffordert, die

HbA1c Disc einzusetzen und den Deckel zu
schliel3en.

11 Platzieren Sie die HbA1c Disc auf den Drehteller.
@ Achten Sie darauf, dass die bedruckte Seite nach

oben zeigt.
Patiententest (Dual) : 12 SchlieRen Sie den Deckel langsam. Wenn Sie das
T & Einrasten des Deckels spiiren, ist er geschlossen.

= Der Testvorgang startet automatisch.

1. Lipid und HbAlc Disc
vorbereiten - Meldungen auf dem Bildschirm informieren Sie

2. Deckel offnen, wenn

Reagenztrager bereit sind tiber den Testfortschritt. Wenn der Test beendet

ist, wird ein Bildschirm angezeigt, der Sie

: auffordert, die HbATc Disc durch die Lipid Disc zu

01.12.2012 ersetzen.

13 Tippen Sie auf Offnen.

14 Entnehmen Sie die HbA1c Disc und platzieren Sie die
Lipid Disc auf den Drehteller.
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Durchfiihren von Patiententests

15 SchlieRen Sie den Deckel langsam. Wenn Sie das
Einrasten des Deckels splren, ist er geschlossen.

©® Wenn die Lipid Disc nicht innerhalb von 60
Sekunden nach Beendigung der HbA1c-Messung
eingesetzt wird, erscheint ein Bildschirm, der Sie
dariber informiert, dass die Probenstabilitatszeit
Uberschritten ist und Sie die Lipidtests mit einem
neuen Reagenztrager wiederholen miissen. Der
Test wird abgebrochen. Bestétigen Sie die
Meldung, entnehmen Sie den Reagenztrager,
entnehmen Sie eine frische Probe und fiihren Sie
einen Lipid-Einzeltest mit einer neuen Lipid Disc
durch.

- Der Testvorgang startet automatisch.

= Meldungen auf dem Bildschirm informieren Sie
Uber den Testfortschritt.

= Wenn der Test beendet ist, werden die Ergebnisse

angezeigt.
12;5“ 16 Wenn das Gerét fir die Eingabe von Kommentaren
P02 rar e konfiguriert ist, kénnen Sie jetzt einen Kommentar
01.12.2012 12:53 pm C"chiz'zfégmjfa pm zum Ergebnis hinzufiigen, indem Sie auf (O tippen
HbAlc 5.0% (NGsP) TG 100mgil und einen vordefinierten Kommentar auswahlen oder
HbAlc 31 7mMg,(FcC) HDL 70 mg/dL . ]
eAG 97 mgil LDL  7Omga einen neuen eingeben.
Non-HDL 90 mg/dL . . . o
CHOLMHDL 2.3 ©® Die Kommentare fur die HbA1c- und die Lipid-
[ IS J ( 8 ) ( ®) ) ( v ) Ergebnisse separat eingegeben.
01.12.2012
17 Tippen Sie auf v
18 Tippen Sie auf Offnen.
19 Entnehmen Sie den Reagenztrager, stecken Sie ihn in
die Schutzhiille und entsorgen Sie ihn gemals den
Vorschriften lhrer Einrichtung fiir den Umgang mit
potenziell infektiosem Abfall.
..‘ﬂ = Die Ergebnisse sind jetzt in den Bildschirmen
8 Ergebnisiibersicht abrufbar.
- . : )
= 20 SchliefRen Sie den Deckel des Gerétes.
(=)
> &l Verwandte Themen
d=J = Uber Benutzerinformationen (75)
pu = Uber Patienteninformationen (78)
_'g = Hinzufiigen von Kommentaren zu Ergebnissen (109)
:E = Uber das Uberpriifen von Ergebnissen (141)
(&)
S
-
Q
3
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Durchfiihren von Patiententests

Hinzufiigen von Kommentaren zu Ergebnissen

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1

Kommentare werden normalerweise beim Uberpriifen
des Ergebnisses im Verlauf der Testdurchfiihrung
hinzugeftigt. Ob Sie einen Kommentar zum Ergebnis
hinzufiigen kénnen oder sogar miissen, hangt davon ab,
wie lhr Gerat konfiguriert ist.

»& Informationen zum Vordefinieren von Kommentaren
finden Sie unter Einstellen, wie Kommentare
verwendet werden (181)

»& Durchfiihren eines HbA1c-Tests (100)
»& Durchfiihren von Dual Tests (106)

N ! 4

'Q‘ Kommentare kénnen zu Ergebnissen hinzugefiigt
werden, bevor diese bestéatigt werden. Wenn der
Datenlibertragungsmodus auf automatisch senden
eingestellt ist, kdnnen nicht zu jedem Zeitpunkt
Kommentare zu Ergebnissen hinzugeftigt werden.

S ! 7’
'Q' Wenn Sie mit Dual Tests arbeiten, werden die
Kommentare zu beiden Ergebnissen separat hinzugefiigt.

1
'\Q,' Wenn Ihr Gerét so konfiguriert ist, dass immer ein
Kommentar eingegeben werden muss, und Sie an diesem
Punkt keinen Kommentar eingeben, wird eine Meldung
angezeigt, die Sie daran erinnert, dass Sie einen
Kommentar hinzufiigen missen.
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Durchfiihren von Patiententests

» So fiigen Sie nach der Durchfiihrung
eines Tests einen Kommentar zu
einem Ergebnis hinzu

1 Fuhren Sie einen Test durch.

12:5“ 2 Wenn der Test beendet ist, tippen Sie auf (>
Pat:PAT001 Par:Lipid ©® Wenn |hr Gerat so konfiguriert ist, dass immer ein
PATIENT A Lot:904033 . .

01.12.2012 12:56 pm Kommentar eingegeben werden muss, und Sie an
CHOL 160 mga Lol 70ma diesem Punkt keinen Kommentar eingeben, wird
TG 100mga  Mondil 90mga. eine Meldung angezeigt, die Sie daran erinnert,
DL 70mga.  CHOMDL 2.3 dass Sie einen Kommentar hinzufiigen miissen.
[ ) ( E ) ( Q ) ( v ) Im DuaI—Test—quus werd.en Kommentgre far
= HbATc- und Lipid-Ergebnisse separat eingegeben.
01'12'212 Mit ¥ und 4 konnen Sie zwischen den beiden
Par:Hbl.tfl:::)z Ergebnisdatensétzen umschalten.
Al — st - Die Liste Kommentare mit allen vordefinierten
HbAle 5.0% s Kommentaren wird angezeigt.

HbAlc 3] m tFcc)
eAG OB myL

(O [J

21.07.2017

3 Zum Hinzufiigen eines Kommentars stehen die
folgenden Optionen zur Auswahl:

Kommentare 3

( PAT COMMENT 1 )
= Um einen vordefinierten Kommentar
[ J ( PAT COMMENT 2 hinzuzuftigen, wéhlen Sie eines der
( PAT COMMENT 3 ) . Kommentarfelder und tippen Sie auf v".
= Um einen vordefinierten Kommentar zu dndern,

wiahlen Sie eines der Kommentarfelder und tippen

01.12.2012 Sie auf E5.

= Um einen neuen Kommentar hinzuzufiigen, tippen
Sie auf und geben Sie den Kommentar ein.
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Patiententest
Pat:PATOO1 Par:Lipid
PATIENT A Lot:904033
01.12.2012 12:56 pm
CHOL 160 moa LDL 7 O mgiaL
TG 100mya Non-HDL 90 mgiaL
HDL 70 mga CHOL/HDL 2.3

PAT COMMENT 1

[IJ(G)(QJ(f)

01.12.2012 &
Patiententest (Dual) 12:52
Pat:PAT002 Par:HbAlc
PATIENT B Lipid
01.12.2012 01:04 pm 01.12.2012 01:04 pm
CHOL 160mg/dL
HbAlc 5.0% (NGSP) TG 100mgdl
HbAlc 31 ™l (IFCC) HDL 70 mag/dL
eAG 97 mgd LDL 70 mg/dL
Non-HDL 90mgde
CHOL/HDL

[IJ(B/)(D)(J)

01.12.2012

Patiententest

Pat:PATO02
PATIENT B

12:05

Par:HbAlc
Lot: 783041

24.07.2017 12:04

HbAlc 5.0% nsp)
HbAlg 3] mm aFce)

eAl, 96 mya
PAT COMMENT 2

(D)

Lv)

24.07.2017

Durchfiihren von Patiententests

4 Der Bildschirm Patiententest wird wieder angezeigt
und enthélt jetzt den Kommentar.

©® Bei Dual Tests zeigt das Symbol (- an, dass ein
Kommentar zu diesem Ergebnis vorhanden ist.

5 Tippen Sie auf ¥", um mit der Aufgabe fortzufahren.

Hinzufiigen von Patienteninformationen zu Ergebnissen

Roche Diagnostics

cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1

Normalerweise werden Patienteninformationen
eingegeben, wenn Sie den Test starten. Sie kdnnen
Patienteninformationen zu Ergebnissen auch nach
beendetem Test hinzuftigen, wenn lhr Gerét so
konfiguriert ist, dass wahlweise mit oder ohne
Patienteninformationen gearbeitet werden kann.

Die Einstellungen lhres Gerétes bestimmen auch, wie
diese Informationen eingegeben werden (Tastatur,
Scanner oder Patientenliste). Wenn Sie mit
Benutzerinformationen und Administratorrolle arbeiten,
ist eine Administratorberechtigung erforderlich, um
Patienteninformationen zu Ergebnissen hinzufligen zu
kénnen.

Maogliche Patienteninformationen sind die Patienten-ID,
der Name und das Geburtsdatum. Die
Patienteninformationen beinhalten immer die Patienten-
ID. Je nach Einstellung des Geréates kdnnen sie auch den
Patientennamen und das Geburtsdatum beinhalten.
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Durchfiihren von Patiententests

11:5
Par:HbAlc
Lot: 783041
23.05.2017 11:55

HbAlc 5.0% waese
HbAlc 3 ] mnee aFce)

_______Patiententest

eAG 96 mya
()& )OO ) v )
23.05.2017 &
Patienteninformationen ll:ln

Keine Patienteninformationen
eingegeben.
Patienteninformationen eingeben?

23.05.2017 &

Roche Diagnostics
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1
‘\Q/' Patienteninformationen kénnen zu Ergebnissen
hinzugefiigt werden, bevor diese bestétigt werden. Wenn
der Datenlibertragungsmodus auf automatisch senden
eingestellt ist, kbnnen nicht zu jedem Zeitpunkt
Patienteninformationen zu Ergebnissen hinzugefiigt
werden.

» So fiigen Sie Patienteninformationen
zu einem Ergebnis hinzu (wenn zuvor
noch keine ID eingegeben wurde)

1 Fuhren Sie einen Test durch.

- Das Gerat weist dem Testergebnis automatisch
eine ID zu.

2 Wenn der Test beendet ist, tippen Sie auf [8;.

3 Tippen Sie auf ", um zu bestétigen, dass Sie

Patienteninformationen hinzuftigen wollen.

- Wenn Sie die Tastatur oder den Barcode-Scanner
zum Eingeben von Patienteninformationen
verwenden, wird der Bildschirm Patienten ID
angezeigt.

- Wenn Sie die Patientenliste zum Eingeben von
Patienteninformationen verwenden, wird die
Patientenliste angezeigt.

4 Geben Sie die Informationen mit einer der folgenden
Methoden ein:

= Verwenden Sie die Tastatur
= Verwenden Sie den Barcode-Scanner
= Verwenden Sie die Patientenliste

= Die vom Geréat zugewiesene ID wird durch die von
Ihnen eingegebene ID ersetzt.



09:3

Patiententest
Par:HbAlc
Lot:783041

Pat:PAT 001
PAT NAME 01
23.05.2017 09:31

HbAlc 5.0% waese
HbAlc 3 ] mnee aFce)

eAG 96 mya
()& J(O I v )
T e
RS e e =
ID: PAT 001

Name: PAT NAME 01

(=) (<)

22.05.2017 &

Roche Diagnostics
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{E

Durchfiihren von Patiententests

So éndern Sie
Patienteninformationen (ID zu Beginn
des Tests eingegeben)

Fihren Sie einen Test durch.

Wenn der Test beendet ist, tippen Sie auf [&;.

- Ein Bildschirm mit den aktuellen
Patienteninformationen wird angezeigt.

Tippen Sie auf [=.

- Wenn Sie die Tastatur oder den Barcode-Scanner
zum Eingeben von Patienteninformationen
verwenden, wird der Bildschirm Patienten ID
angezeigt.

- Wenn Sie die Patientenliste zum Eingeben von
Patienteninformationen verwenden, wird die
Patientenliste angezeigt.

Geben Sie die Informationen mit einer der folgenden
Methoden ein:

= Verwenden Sie die Tastatur
= Verwenden Sie den Barcode-Scanner
= Verwenden Sie die Patientenliste

-> Tippen Sie auf 4=, um den aktuellen Text zu
I6schen und neue Patienteninformationen
einzugeben.

1
‘\Q,' Wenn Sie eine vorhandene Patienten-ID &ndern,
wird das Testergebnis mit der neuen Patienten-ID
gespeichert. Friihere gespeicherte Ergebnisse dieses
Patienten bleiben jedoch unveréndert.

Tippen Sie auf .

Verwandte Themen

Einstellungen der Patienten ID (223)

Strukturelle Ubersicht der Funktionen fiir die
Patienten ID (224)

Definieren, wie Patienteninformationen behandelt
werden sollen (225)
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Durchfiihren von Patiententests

Drucken von Patientenergebnissen

Was der Ergebnisausdruck genau enthélt, hangt von der
Geratekonfiguration ab. Grundsétzlich wird das
ausgedruckt, was angezeigt wird. Bei Dual Tests werden
die Ergebnisse fir den HbA1c-Test und den Lipidprofil-
Test ausgedruckt.

'\Q" Schlief3en Sie nur einen der empfohlenen Drucker
an lhr Gerét an.

& Zubehor (274)

Unlesbare Testergebnisse durch Verblassen

Mit einem Thermodrucker ausgedruckte Testergebnisse

kénnen mit der Zeit verblassen und unlesbar werden.

» Verwenden Sie kein altes verfarbtes
Thermodruckerpapier und nur das fiir Inren Drucker
spezifizierte Papier.

» Falls die ausgedruckten Ergebnisse archiviert werden
mussen, lagern Sie das Papier geschitzt vor direktem
Sonnenlicht an einem dunklen Ort.

» Darauf achten, dass keine Flissigkeiten auf das
Papier gelangen und die Tinte verschmieren.
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Durchfiihren von Patiententests

[Dual Pat

TTTTPar— Hbhle
Lot: 78304
E

Hotle 5.0 %
F Rea—

Ergebnis:
CHOL
TG
HOL
LOL
MNon-HOL
CHOLAHOL

Kommen

cobas b 101

ientererzebnis]

1-0— L

Ergebnis:
TTTT==755.05.2017 11:34

(NGSP)

31 mmol /mol CIFCE)
oIt 96 mesdl

Kommentar:
G —— oA L oMMENT 1

Par: Lipid
Lot: 904033-01

25.05.2017 11:35

190 medl
200 medal
90 mesdl
B0 mesdl
%U? me/dl

tar:
PAT COMMENT 2

Oruckdatum:
H—— 68 5017 11:35

T MY FACILITY
A Patienten-ID G Kommentar
B Geburtsdatum des Patienten H Datum und Uhrzeit des Ausdrucks
C Benutzername I Angaben zur Einrichtung
D Testname J  Patientenname
E Datum und Uhrzeit der Messung K Benutzer-ID
F Ergebnisse L Lotnummer des Reagenztrégers
Ergebnisausdruck
N, ! 4
-Q- Trennen Sie den Drucker nicht wahrend eines
laufenden Druckvorgangs vom Gerat.
E_—

Roche Diagnostics
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O Um Ergebnisse ausdrucken zu kénnen, muss ein

externer Drucker an lhr Gerdt angeschlossen sein.
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Durchfiihren von Patiententests
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» So drucken Sie ein Patientenergebnis
aus

1 Fihren Sie einen Test durch und warten Sie, bis die
Ergebnisse angezeigt werden.

2 Tippen Sie auf & .
0 Das Gerét zeigt eine Meldung an, wenn der
Druckvorgang nicht erfolgreich war.

3 Das Ergebnis wird ausgedruckt.

&l Verwandte Themen

= Durchfiihren von Patiententests (68)



Durchfithren von STAT-Tests 117

Durchfiihren von STAT-Tests

STAT-Tests sind Tests, die meistens dann durchgefiihrt
werden, wenn eine Benutzer- oder QC-Sperre aktiv ist,
d.h. wenn die QC-Ergebnisse nicht oder nicht mehr giiltig
sind und Sie momentan keine Zeit haben, um zuerst die
notwendigen Kontrolltests durchzufiihren.

& Weitere Informationen zum Einstellen von STAT-Tests
finden Sie unter STAT Test (239).

‘b,' STAT-Tests stehen in den folgenden Situationen zur
Verfligung:

¢ Neues Lot gesperrt

* Benutzersperre

» QC-Sperre

» QC-Sperre fehlgeschlagen

» Optikprifsperre

:Q,‘ STAT-Tests stehen in den folgenden Situationen
NICHT zur Verfiigung:

» Wenn die Optikpriifung fehlgeschlagen ist, kdnnen
weder HbA1c- noch Lipid-, noch CRP-Patiententests
durchgefiihrt werden.

* Wenn All testing function lockout (Sperre aller

Testfunktionen) im Datenmanagement-System
aktiviert ist.

» So fiihren Sie einen STAT-Test durch

12:2“ 1 Wahlen Sie im Hauptmenii die Option

- Patiententest.
(K Patiententest )

[ﬁ‘:‘:} Kontrolltest )

Ergebnisubersicht

)
T

© Die Option ist als gesperrt markiert.

01.12.2012
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Durchfiihren von STAT-Tests

Patiententest 13:5] 2 Tippen Sie auf v
QC-Test fallig!
Fortsetzen?

HbAlc:STAT(1)

Lipid: STAT(1)
CRP:STAT(1)

27.06.2017 &8 &
Patiententest 14:3¢ 3 Setzen Sie den Test wie jeden normalen Patiententest
Pat:PATOO3 Par:HbAlc f rt
TIENTC Lot: 783041 ort.
STAT 01.12.2012 01:17 . . .
e @ Die Ergebnisse fiir STAT-Tests werden als solche

HbAlc 5.0% nGsp)
HbAlc 31 md, arco)
eAG O7 myeL

(EJ)(& (O~

01.12.2012

gekennzeichnet.

N
e
n
(<b)
[
o=
(=)
>
o=
[«b)
o
N
-
—
=
(&)
o
-
a
<

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1




Abbrechen eines Tests

Abbrechen eines Tests

Das Abbrechen eines Tests bedeutet, den Messvorgang
abzubrechen. Der Vorgang ist bei allen Tests derselbe.

N ! 4
'Q' Ein Reagenztréger eines abgebrochenen Tests kann
nicht wiederverwendet werden.

» So brechen Sie einen Test ab

1 Tippen Sie im Bildschirm, der den Testfortschritt
anzeigt, auf X.

2 Tippen Sie zur Bestétigung auf .

wsfff 3 TepenSieautv.
Pat:PATOO3 Par:HbAlc
PATIENT C Lot:783041 . . 2
OTIZZOIT 0153 o 4 Tippen Sie auf Offnen.
Abgebrochen 5 Offnen Sie den Deckel und entnehmen Sie den
Reagenztréager.
[ ) ( E; J ( Q ) ( v 6 SchlieBen Sie den Deckel des Gerates.
01.12.2012
QC-Test 14:361
QC Lot:130061 Par:HbAlc
01.12.2012 01:25 pm 01.12.2012 01:25 pm
Level 1 Level 2
Abgebrochen Abgebrochen
(o) ((v)
01.12.2012
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Abbrechen eines Tests
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Uber die Qualititskontrolle (QC)

Uber die Qualitiatskontrolle (QC)

Das Gerat kann fiir den Betrieb mit oder ohne
Qualitatskontrolltests (QC-Tests) konfiguriert werden.
Roche empfiehlt, QC-Tests durchzufiihren, um die
Leistungsfahigkeit des Geréates zu Gberpriifen.

Die folgenden Abschnitte beschreiben das Arbeiten mit
QC-Tests.

/A VORSICHT

Falsche Patientenergebnisse durch ungiiltige QC-
Ergebnisse

QC-Messungen werden durchgefiihrt, um
sicherzustellen, dass das Gerat und die richtige
Testdurchfiihrung zu genauen Messergebnissen der
Patiententests fiihren.

Die Durchftihrung von Patiententests, wenn die aktuellen
Kontrolltestergebnisse nicht mehr giiltig sind, kann zu
falschen Patientenergebnissen fiihren.

>

Fiihren Sie QC-Messungen immer durch, sobald sie
fallig sind.

Verwenden Sie Kontrolltests so, dass die Einhaltung
der fir Ihre Einrichtung geltenden regulatorischen
Anforderungen sichergestellt wird.

Die folgenden Arten von Kontrolltests sind verfligbar:

Flissig-QC-Tests
Optikprafung
Ringversuch

&l Verwandte Themen

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1

Benutzersperre (236)
QC-Sperre (236)
Optikprifsperre (238)



Fliissig-QC-Tests

Fliissig-QC-Tests

Uber Fliissig-QC-Tests

Roche Diagnostics
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Intervalle

In diesem Abschnitt

Uber Fliissig-QC-Tests (124)
Uber die Durchfiihrung von Fliissig-QC-Tests (126)
Durchfiihren eines Fliissig-QC-Tests (128)

Beachten Sie bei der Durchfiihrung von Flissig-QC-Tests
die geltenden Vorschriften und Richtlinien der
zusténdigen Aufsichtsbehdrden. Die richtige Messung
bekannter Konzentrationen der QC-L6sung stellt sicher,
dass das Geréat und die Vorgehensweise bei der
Testdurchfiihrung zu genauen Messergebnissen der
Patiententests fiihren. Die QC-Lésungen haben definierte
(bekannte) Konzentrationswerte. Die Ergebnisse flir diese
Lésungen mussen innerhalb bestimmter akzeptabler
Bereiche liegen, um gliltige Patiententests zu
ermdglichen. Das Gerat kann so konfiguriert werden,
dass Kontrolltests erforderlich sind, bevor Patiententests
erlaubt werden. Diese Funktion wird als QC-Sperre
bezeichnet. Hierbei verhindert das Gerét die
Durchfuhrung von Patiententests und Ringversuchen,
wenn die QC-Ergebnisse nicht innerhalb der akzeptablen
Bereiche liegen.

Ihre Einrichtung legt die Intervalle fest, in denen die
Fliissig-QC-Tests durchgefihrt werden. Diese Intervalle
kénnen bei der Konfiguration des Gerates eingegeben
werden.

»& QC-Sperre (236)



Wann Fliissig-QC-Tests durchzufiihren sind

Verfiighare QC-L6sungen
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Fliissig-QC-Tests

Flissig-QC-Tests sollten in folgenden Situationen
durchgefiihrt werden:

* Bevor das Gerat zum ersten Mal flir Patiententests
verwendet wird.

= Gemald den von |hrer Einrichtung festgelegten
Intervallen fir Flissig-QC-Tests.

= Wenn das QC-Intervall tiberschritten ist.

= Wenn eine neue Flasche QC-L&sung zum ersten Mal
verwendet wird.

= Wenn der erste Reagenztrager eines neuen Lots
verwendet wird.

= Wenn wiederholt zweifelhafte Testergebnisse
angezeigt werden.

= Wenn Sie die Leistungsfahigkeit des Gerates
Gberprifen wollen.

= Wenn ein vorheriger Kontrolltest auRerhalb des
akzeptablen Bereichs lag.

Sie werden durch Meldungen auf dem Bildschirm
informiert, wenn ein Fliissig-QC-Test erforderlich ist.

'\Q,' Wenn Sie mit der QC-Sperre arbeiten und ein
Kontrolltest fehlgeschlagen ist, kbnnen so lange keine
Patiententests durchgefiihrt werden (nur STAT-Tests), bis
ein giltiges QC-Testergebnis gemessen werden kann.

»& QC-Sperre (236)
*@ Benutzersperre (236)

Fir die Flissig-QC-Tests sind die folgenden QC-
Loésungen verfligbar:

= cobas HbA1c Control

- Level 1: Testergebnisse im Normalbereich

- Level 2: Testergebnisse im pathologischen Bereich
= cobas Lipid Control (CHOL, TG, HDL)

- Level 1: Niedrige Werte in Testergebnissen

- Level 2: Hohe Werte in Testergebnissen
= cobas CRP Control

- Level 1: Niedrige Werte in Testergebnissen

- Level 2: Hohe Werte in Testergebnissen



Fliissig-QC-Tests

Mit QC gespeicherte Informationen Die folgenden Informationen werden fir jeden Flissig-
QC-Test gespeichert:
= Ergebnis des Fliissig-QC-Tests
* Lotnummer der QC-L6sung
= Benutzer-ID (falls konfiguriert)
= Level der Kontrolllésung (Level 1 oder 2)
= Lotnummer des Reagenztragers
= Datum und Uhrzeit des Tests
= Kommentare (falls eingegeben)

= Aulderhalb des akzeptablen Bereichs liegende
Messwerte

QC Info Disc Die QC Info Disc wird mit jedem neuen Lot der QC-
Losung mitgeliefert und enthalt die folgenden QC-
Informationen:

= QC-Lotnummer

= Verfallsdatum des QC-Lots

= Parameter (HbA1c, Lipid, CRP)

= Zielwerte fur jede Kontrolle

= Erlaubte Bereiche fiir jede Kontrolle

Uber die Durchfiihrung von Fliissig-QC-Tests

Flissig-QC-Tests werden genauso wie Patiententests
durchgefiihrt.

*@ Informationen zur Durchfiihrung eines Tests finden
Sie unter Durchfiihren von Tests (57)

»& Informationen darlber, was zu tun ist, wenn
Kontrollimessungen féllig sind, finden Sie unter Wenn
die QC-Ergebnisse nicht mehr giiltig sind (82)

Sie bendtigen = cobas HbA1c Control (Level 1 und Level 2)
= cobas Lipid Control (Level 1 und Level 2)
= cobas CRP Control (Level 1 und Level 2)
= cobas HbA1c QC Info Disc (im Kontrollkit enthalten)
= cobas Lipid QC Info Disc (im Kontrollkit enthalten)
= cobas CRP QC Info Disc (im Kontrollkit enthalten)
= cobas HbA1c Test
= cobas Lipid Panel
= cobas CRP Test

= Externer Drucker, falls Sie die Ergebnisse ausdrucken
wollen

= Barcode-Scanner, falls Sie Informationen (iber
Barcodes einscannen wollen

= Puderfreie Handschuhe

Roche Diagnostics
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Auspacken des Reagenztriagers

Auftragen der QC-L6sung

Fliissig-QC-Tests

'\Q" Achten Sie darauf, dass die QC-Lésung nicht
abgelaufen ist.

S ! 7/ .

-Q- Uberpriifen Sie, ob die Lotnummer der QC-Losung
mit der auf dem Bildschirm angezeigten Lothnummer
Ubereinstimmt.

N, ! 4
'Q' Stellen Sie sicher, dass Sie die QC-Lésung fiir den
richtigen Parameter verwenden.

'\Q,‘ Stellen Sie sicher, dass Sie das korrekte Level der
QC-Lbésung verwenden.

Der Reagenztréger wird genauso behandelt wie bei
einem Patiententest.

»Z Weitere Informationen hierzu finden Sie unter
Vorbereiten eines Reagenztragers (82).

Die Testlosung wird entweder mit der im Kontrollkit
enthaltenen Pipette (HbA1c) oder mit einer Tropfpipette
(Lipid- und CRP-QC-L&sungen) aufgetragen.

1
'\Q" Uberpriifen Sie das Probenvolumen: Drehen Sie die
Riickseite des Reagenztragers nach oben. Der blaue
Bereich muss vollstandig gefullt sein. Stellen Sie
aulRerdem sicher, dass Sie den Reagenztréger nicht
Gberfillen.

N, ! 4
-~ Sie konnen beide Levels auf einmal oder zu
verschiedenen Zeitpunkten testen.

N ! 4
'Q‘ Die Messung der Reagenztrager muss sofort nach
dem Auftragen der Losung gestartet werden.

»& Siehe Durchfiihren eines Flissig-QC-Tests (128).

Die folgende Tabelle zeigt die méglichen Auswirkungen
auf Ergebnisse und Sperrstatus.

Erster Test Zweiter Test Gesamt-QC-Ergebnis Sperrstatus
Erfolgreich Nicht durchgefiihrt Erfolgreich Nicht gesperrt
(Benutzer entschied, zweiten
Test nicht durchzufiihren)
Erfolgreich Erfolgreich Erfolgreich Nicht gesperrt
Erfolgreich Fehler Fehler Gesperrt

#n Mogliche Auswirkungen auf die Ergebnisse und den Sperrstatus, wenn beide oder nur ein QC-Level getestet wird

Roche Diagnostics
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Fliissig-QC-Tests

Erster Test Zweiter Test Gesamt-QC-Ergebnis Sperrstatus
Erfolgreich Vom Benutzer wahrend des Abgebrochen Keine Anderung
Tests abgebrochen
Erfolgreich Fehler Abgebrochen Keine Anderung
Fehler Nicht durchgefihrt (vom Fehler Gesperrt
Gerét ausgelassen)
Fehler Nicht durchgefiihrt (vom Abgebrochen Keine Anderung
Gerét ausgelassen)
Vom Benutzer Nicht durchgefiihrt (vom Abgebrochen Keine Anderung
abgebrochen Gerét ausgelassen)

# Maogliche Auswirkungen auf die Ergebnisse und den Sperrstatus, wenn beide oder nur ein QC-Level getestet wird

Durchfiihren eines Fliissig-QC-Tests

Fltissig-QC-Tests werden genauso wie Patiententests

durchgefihrt.
Beispiel fiir Angaben auf einer QC Info Disc
A B D
QC Lot:315053 Par:Lipid
Level 1: | |129- 193mafdl |1
99- 163mg/dL|]
24- 38mg/dL |1
Level 2 .| 1228- 334masdl |1
.| 1376- 626madL (]
46- 76mg/dL |1
01.12.2012
A Lotnummer der Kontrolle C Zielwert fiir jede Kontrolle
B Parameter fir die QC-Losung D Akzeptabler Bereich fiir jede Kontrolle

N ! 4

'Q' Wie die QC-Ergebnisse angezeigt werden, hangt
davon ab, wie das Format des Kontrollergebnisses im
Gerat definiert ist.

S ! 7’
‘Q' Die Angabe Erfolgr. bzw. Fehler wird immer
angezeigt.

N, ! 4
-~ Wenn ein Kontrolltest immer wieder fehlschlagt,
wenden Sie sich an den Roche Kundendienst.

Roche Diagnostics
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Fliissig-QC-Tests

A VORSICHT
Falsche Messwerte durch falsche Fliissigkeit

» Achten Sie darauf, dass Sie Kontrolllésung und keine
Patientenprobe verwenden.

» Achten Sie darauf, dass das ausgewahlte Level
dasselbe wie das der Lésung im Reagenztrager ist.

-Q"~ Die Bilddarstellungen in diesem Abschnitt dienen
nur der Veranschaulichung und stellen nicht unbedingt
tatsachlich verfigbare Artikel oder alle verfligbaren
Artikel dar.

Far alle QC-Tests:
O Externer Drucker, falls Sie die Ergebnisse ausdrucken
wollen

O Barcode-Scanner, falls Sie Informationen Giber
Barcodes einscannen wollen

O Puderfreie Handschuhe
O Pipette oder Kapillarrohrchen mit Kolben

Fur HbA1c QC-Test

O cobas HbA1c Control (Level 1 und Level 2)
O cobas HbA1c QC Info Disc
O cobas HbA1c Test

Fir Lipid QC-Test:
O cobas Lipid Control (Level 1 und Level 2)

O cobas Lipid QC Info Disc
O cobas Lipid Panel

Fir CRP QC-Test:

O cobas CRP Control (Level 1 und Level 2)
O cobas CRP QC Info Disc
O cobas CRP Test

» So fithren Sie einen Fliissig-QC-Test
eines neuen Lots durch

1 Tippen Sie auf Kontrolltest > QC-Test.

©® Wenn zum ersten Mal ein QC-Test durchgefiihrt
wird, ist nur die Option Neues QC Lot verfligbar.



Fliissig-QC-Tests

Neues QC Lot ) 3 Tippen Sie auf Offnen, 6ffnen Sie den Deckel, laden

( HbAlc 130061 ) Sie die QC Info Disc und schlieRen Sie den Deckel.
@ Stellen Sie sicher, dass Sie die QC Info Disc aus
( Lipid 315053 ) dem Kontrollkit, das Sie verwenden wollen,
h3

einsetzen.

S osa0n = Die Testinformationen werden in das Gerét
eingelesen und angezeigt.

4 Vergleichen Sie die QC-Lotnummer auf der Flasche
mit derjenigen der QC Info Disc. Beide missen
identisch sein.

5 Tippen Sie auf v".

6 Wahlen Sie ein Level und tippen Sie auf v.
7 Bereiten Sie den Reagenztrager vor.

8 Tragen Sie die Lésung auf.

9 Tippen Sie auf Offnen, 6ffnen Sie den Deckel, laden
Sie die QC Disc und schlieRen Sie den Deckel.

10 Uberpriifen Sie die auf dem Bildschirm angezeigten
Informationen und tippen Sie zur Bestétigung auf v”.
©® Wenn die Informationen nicht korrekt sind, kdnnen
Sie den Test abbrechen, indem Sie auf X tippen
und den Abbruch bestétigen. Die Ergebnisse
werden dann als Abgebrochen angezeigt.

=> Der Test wird durchgefiihrt. Wenn der Test
beendet ist, wird ein Bildschirm angezeigt mit der
Frage, ob Sie mit der QC-L6sung des anderen
Levels fortfahren wollen.

11 Tippen Sie auf ¥, um zu bestétigen, dass Sie das
andere Level ebenfalls testen wollen.
©® Sie konnen den Test mit dem anderen Level spéater
durchfiihren und den QC-Test abbrechen, indem
Sie auf X tippen.

12 Bereiten Sie den zweiten Reagenztréger vor.

13 Tragen Sie die Loésung des anderen Levels auf.

@ Achten Sie darauf, dass das ausgewahlte Level
dasselbe wie das der Lésung im Reagenztrager ist.

14 Tippen Sie auf Offnen, entnehmen Sie den
Reagenztrager, setzen Sie den Reagenztrager mit der
QC-Lésung des anderen Levels ein und schlieRen Sie
den Deckel.

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1



QC-Test

Neues QC Lot

HbAlc 130061

(

L

[ Lipid 315053
X

15.05.2017

QC-Test

( CRP 020080

15.05.2017
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Fliissig-QC-Tests

15 Uberpriifen Sie die auf dem Bildschirm angezeigten
Informationen und tippen Sie zur Bestétigung auf v .

© Wenn die Informationen nicht korrekt sind, konnen
Sie den Test abbrechen, indem Sie auf X tippen
und den Abbruch bestétigen. Die Ergebnisse
werden dann als Abgebrochen angezeigt.

16 Wenn Sie einen Kommentar zu den angezeigten
Ergebnissen hinzufiigen wollen, tippen Sie auf (.

© Ob Sie einen Kommentar hinzuftigen kénnen oder
sogar missen, hangt davon ab, wie die
Kommentarfunktion ftir QC-Ergebnisse eingestellt
ist.

17 Tippen Sie auf v".

18 Tippen Sie auf =, falls Sie die Ergebnisse drucken
wollen.

19 Tippen Sie auf .

20 Tippen Sie auf Offnen, 6ffnen Sie den Deckel,
entnehmen Sie den Reagenztrager und schlieRen Sie
den Deckel.

© Das Hauptmenii wird angezeigt.

» So fiihren Sie einen Fliissig-QC-Test
eines aktuellen Lots durch

1 Tippen Sie auf Kontrolltest > QC-Test.

2 Wahlen Sie ein aktuelles Lot.
= Wahlen Sie das Feld HbA1c, um einen HbA1c QC-
Test durchzufihren.
= Wahlen Sie das Feld Lipid, um einen Lipid QC-Test
durchzuftihren.
= Wahlen Sie das Feld CRP, um einen CRP QC-Test
durchzuftihren.

= Ein Bildschirm mit den definierten Zielwerten und
akzeptablen Bereichen wird angezeigt.

3 Tippen Sie auf +.
4 Bereiten Sie den Reagenztrager vor und fahren Sie

wie unter So fiihren Sie einen Fliissig-QC-Test eines
neuen Lots durch beschrieben fort.



Fliissig-QC-Tests

& Verwandte Themen

= Vorbereiten eines Reagenztragers (82)

= Auftragen der Probe auf eine HbA1c Disc (91)

= Hinzufiigen von Kommentaren zu Ergebnissen (109)
= Einstellen, wie Kommentare verwendet werden (181)
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Optikpriifung

Uber die Optikpriifung

Wann die Optikpriifung durchzufiihren ist
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Optikpriifung

In diesem Abschnitt

Uber die Optikpriifung (133)
Durchfiihren einer Optikprifung (134)

Beachten Sie bei der Durchfiihrung einer Optikpriifung
auch die geltenden Vorschriften und Richtlinien der
zustandigen Aufsichtsbehdrden. Die Optikprifung soll
die Funktion des optischen Systems des Gerates
Gberprifen. Fir diese Priifung muss die mit dem Gerat
gelieferte Optical Check Disc verwendet werden. Wenn
die Optical Check Disc verloren gegangen oder
beschéadigt ist, bestellen Sie bitte beim Roche
Kundendienst eine neue. Wenn die Prifung erfolgreich
ist, wird davon ausgegangen, dass die optischen
Funktionen des Gerétes normal funktionieren.

Die Optikprifung sollte in folgenden Situationen
durchgefiihrt werden:

= Bevor das Gerat zum ersten Mal fiir Patiententests
verwendet wird.

= Wenn das Intervall fiir die Optikpriifung Giberschritten
ist. Die Intervalle werden gemaf3 den fir lhre
Einrichtung geltenden Vorschriften festgelegt.

=  Wenn eine Meldung angezeigt wird, dass die
Optikprifsperre in Kraft ist. (Das Geréat kann so
konfiguriert werden, dass es Patiententests sperrt,
wenn kein gultiges Ergebnis einer Optikprifung
vorliegt.)

= Wenn eine Fehlermeldung beziiglich des optischen
Systems angezeigt wird.

= Wenn Sie die optische Funktion des Gerétes
Gberprifen wollen.

= Wenn das Gerat versehentlich einem Schlag oder
Stol3 ausgesetzt wurde.

= Jedes Mal, wenn das Geréat bewegt wurde.

= Nachdem das Gerét von einem Standort an einen
anderen Standort verlagert wurde, bevor am neuen
Standort mit Patiententests begonnen wird.



Optikpriifung

Optical Check Disc

Die Optical Check Disc ist ein spezieller Reagenztrager,
der mit dem Gerét geliefert wird. Dieser ist daflr
konzipiert, die Funktionen des optischen Systems des
Gerates zu Gberprifen.

A VORSICHT

Falsche Messwerte oder Funktionsstérung

» Stellen Sie sicher, dass die optischen Bereiche der
Optical Check Disc nicht verunreinigt werden.

» Lagern Sie die Optical Check Disc unter den auf der
Packung angegebenen Bedingungen. Lagern Sie sie
nicht im Kihlschrank. Schiitzen Sie sie vor
Feuchtigkeit.

» Setzen Sie die Optical Check Disc fiir mindestens 20
Minuten einer Umgebungstemperatur zwischen +15
°C und +32 °C aus, bevor Sie sie verwenden.

» Die Optical Check Disc darf nicht fallengelassen
werden.

» Die Optical Check Disc darf nicht zerlegt werden.

» Lagern Sie die Optical Check Disc nicht an einem Ort,
an dem sie direktem Sonnenlicht ausgesetzt ist.

&l Verwandte Themen

= Optikprifsperre (238)

Durchfiihren einer Optikpriifung

Roche Diagnostics
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-Q- Test nicht durchfiihrbar bei fehlerhafter
Platzierung der Optical Check Disc

Wenn die Optical Check Disc oder der Drehteller
verunreinigt ist oder wenn die Optical Check Disc
verkehrt eingelegt wurde, liegt die Optical Check Disc
mdglicherweise nicht waagrecht auf dem Drehteller. Dies
kann dazu fiihren, dass das Gerét die Optikprifung nicht
richtig durchfiihren kann. Aufderdem kann dies langfristig
zur Beschadigung des Gerétes flihren.

» Achten Sie darauf, dass die Optical Check Disc nicht
verunreinigt ist und waagrecht auf dem Drehteller
liegt, wobei die bedruckte Seite nach oben zeigt.
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Optikpriifung

So fiihren Sie eine Optikpriifung
durch

Tippen Sie auf Kontrolltest > Optikpriifung.

Tippen Sie auf Offnen, 6ffnen Sie den Deckel, laden
Sie die Optical Check Disc und schlieRen Sie den
Deckel.

Wenn Sie einen Kommentar zu den angezeigten
Ergebnissen hinzufiigen wollen, tippen Sie auf (.

©® Ob Sie einen Kommentar hinzufligen kénnen oder
sogar missen, hangt davon ab, wie die
Kommentarfunktion fiir QC-Ergebnisse eingestellt
ist.

Tippen Sie auf v".

Tippen Sie auf =, falls Sie die Ergebnisse drucken
wollen.

Tippen Sie auf v .
Tippen Sie auf Offnen, 6ffnen Sie den Deckel,
entnehmen Sie die Optical Check Disc und lagern Sie

sie in ihrer Schutzhille.

SchlieRen Sie den Deckel des Gerétes.
=> Der Bildschirm Hauptmenii wird angezeigt.

Verwandte Themen

Hinzufligen von Kommentaren zu Ergebnissen (109)



Ringversuch

Ringversuch

Uber Ringversuche

Wann ein Ringversuch durchzufiihren ist
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In diesem Abschnitt

Uber Ringversuche (136)
Durchfiihren eines Ringversuchs (137)

-Q~ Beachten Sie bei der Durchfiihrung von
Ringversuchen die geltenden Vorschriften und Richtlinien
der zustandigen Aufsichtsbehorden.

Ringversuche werden mit Proben durchgefiihrt, deren
Werte der Benutzer, der den Test durchfiihrt, nicht kennt.
Diese Proben werden von einer externen Stelle zur
Verfligung gestellt, und die Ergebnisse sollten nach
Beendigung des Tests an diese Stelle weitergeleitet
werden. Die bereitgestellten Proben werden wie normale
Patientenproben behandelt.

Ringversuche sind eine weitere Maglichkeit, um zu
Uberprifen, ob lhre Technik der Testdurchfiihrung, die
Reagenzien, das System und die Leistungsfahigkeit der
Tests den vorgegebenen Anforderungen entsprechen.
Manche Aufsichtsbehérden verlangen, dass diese
Ringversuchsproben im Rahmen eines
Qualitatssicherungsprogramms der Einrichtung getestet
werden, bevor die Einrichtung entsprechend zertifiziert
wird.

Ringversuche kdnnen fiir jeden Testparameter
durchgefiihrt werden, der mit dem Geréat gemessen wird.

Die folgenden Informationen werden flr jeden
Ringversuch gespeichert:

= Testname

= Testergebnisse

= Ringversuchs-ID

* Lotnummer des Reagenztragers
= Datum und Uhrzeit des Tests

= Kommentare (falls eingegeben)
= Benutzer-ID (falls konfiguriert)



Ringversuch

Durchfiihren eines Ringversuchs
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Fir alle Ringversuche:

O Pipette, Kapillarrohrchen oder Ahnliches

O Externer Drucker, falls Sie die Ergebnisse ausdrucken
wollen

Fir HbA1c-Ringversuch:

O HbATlc-Ringversuchsprobe (Probengefafd mit
vendsem Blut)

O cobas HbA1c Test

Far Lipid-Ringversuch:

O Lipid-Ringversuchsprobe (Probengefas mit vendsem
Blut)

O cobas Lipid Panel

Fir CRP-Ringversuch:

O CRP-Ringversuchsprobe (Probengefald mit venésem
Blut)

O cobas CRP Test

» So fiihren Sie einen Ringversuch
durch

1 Tippen Sie auf Kontrolltest > Eignungspriifung.

2 Tragen Sie die Probe auf die Ansaugspitze des
Reagenztrégers auf und schlief3en Sie diesen.

3 Tippen Sie auf Offnen, 6ffnen Sie den Deckel, laden
Sie den Reagenztrager und schlieen Sie den Deckel.

O Die angezeigten Ergebnisse enthalten keinen
Hinweis darauf, ob der Test erfolgreich war.

4 Wenn Sie einen Kommentar zu den angezeigten

Ergebnissen hinzufiigen wollen, tippen Sie auf (.

@ Mit der Kommentarfunktion kénnen Sie
Informationen zur Probe hinzuftigen, falls
erforderlich.

Ob Sie einen Kommentar hinzufiigen kénnen oder
sogar missen, hangt davon ab, wie die
Kommentarfunktion fir QC-Ergebnisse eingestellt
ist.

5 Tippen Sie auf +".

6 Tippen Sie auf 7, falls Sie die Ergebnisse drucken
wollen.



Ringversuch

7 Tippen Sie auf v .

8 Tippen Sie auf Offnen, 6ffnen Sie den Deckel,
entnehmen Sie den Ringversuchs-Reagenztrager und
schlieen Sie den Deckel.

- Das Hauptmenii wird angezeigt.

9 Leiten Sie die Ergebnisse an die zustandige Stelle
weiter.

&l Verwandte Themen

= Vorbereiten der Probe (65)
= Auftragen der Probe auf eine HbA1c Disc (91)

Roche Diagnostics
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Uber das Uberpriifen von Ergebnissen

Uber das Uberpriifen von Ergebnissen

=> Hauptmenii > Ergebnisiibersicht
> Patientenergebnisse

= Hauptmenii > Ergebnisiibersicht
> Kontrollergebnisse

Hauptmenl 09:49

Patiententest

Kontrolltest

s NN

Ergs@sﬁbersicht

Setm

—/

Ergebnislbersicht 14:36
( Patientenergebnisse )
( Kontrollergebnisse )
|
| C—
[ —
01.12.2012

¥

Anzeigen von Ergebnissen

Roche Diagnostics
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Das Gerét kann die Ergebnisse von bis zu 5000
Patiententests und 500 Kontrolltests sowie bis zu 500
Patientendatensétze und 50 Benutzerdatensétze
speichern. Wenn die verbleibende Speicherkapazitéat fir
Testergebnisse nur noch fiir 50 Tests (Patiententests oder
Kontrollen) ausreicht, wird eine entsprechende Meldung
angezeigt. Sie kdnnen die Ergebnisse auf einen externen
Datentrager kopieren, z. B. iber ein DMS oder mit der
Funktion Ergebnisse exportieren (die Daten bleiben
weiterhin im Systemspeicher).

Die Testergebnisse kdnnen entweder unmittelbar nach

der Testdurchfiihrung oder zu einem spéteren Zeitpunkt
Gberprift werden. Die Ergebnisse kénnen auch mit einem
angeschlossenen externen Drucker ausgedruckt werden.

Wie die Ergebnisse dargestellt und Gberpriift werden
kénnen, hdngt davon ab, welche Einheiten definiert
wurden und wie die Kommentarfunktion eingestellt ist.
Bei den QC-Ergebnissen ist auch wichtig, wie das
Ergebnisformat definiert wurde.
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Uber das Uberpriifen von Ergebnissen

& Verwandte Themen

= Einstellen der Einheit, in der die Ergebnisse
ausgegeben werden (186)

* Einstellen, wie Kommentare verwendet werden (181)

= QC-Ergebnisformat (240)
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Patiententestergebnisse

Patiententestergebnisse

In diesem Abschnitt

Uber den Bildschirm Patientenergebnis (143)
Uberpriifen von Patientenergebnissen (144)
Suchen der Ergebnisse eines Patienten (145)

Uber den Bildschirm Patientenergebnis

G H I

K
-\ atientenergebnis 11:\02
Pat:PATO02 Par:HbA1T™
\ PATIENT B Lot:783041— M
TT0p:0PE01
OPE NAME 01 N
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Beschreibung
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Zuriick zum Hauptmenii
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Ergebnis drucken

Patienteninformationen anzeigen

Patienten-ID

Aktuelle Uhrzeit

Testtyp

Lotnummer

Datum und Uhrzeit der Messung

Ergebnisse

Ergebnisse aulRerhalb des akzeptablen Bereichs
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Nicht zutreffend. Fiir diesen Parameter konnten keine
Ergebnisse berechnet werden

Bildschirm Patientenergebnis

AuBRerhalb des Messbereichs
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Wenn ein Ergebnis aufderhalb des Messbereichs liegt,
wird eine Meldung angezeigt, die den Bereich angibt und

ob das Ergebnis oberhalb = oder unterhalb « dieses
Bereichs liegt. Im Ergebnisbildschirm werden = bzw. <
anstelle des Ergebniswertes angezeigt (P).
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Patiententestergebnisse

AuBerhalb des eigenen Normalbereichs

Wenn ein Ergebnis auf3erhalb des benutzerdefinierten
* + Bereichs liegt, wird eine Meldung angezeigt, die den

Bereich angibt und ob das Ergebnis oberhalb + oder
unterhalb * dieses Bereichs liegt. Im Ergebnisbildschirm

werden 4 bzw. § zusammen mit den Ergebniswerten
angezeigt.

Uberpriifen von Patientenergebnissen

» So liberpriifen Sie
Patientenergebnisse

1 Tippen Sie auf Hauptmenii > Ergebnisiibersicht
> Patientenergebnisse.

Patientenergebnisse (ALLE) 2 Wiahlen Sie eine der Optionen:

( 01.12.2012 01:17 pm ) = Wihlen Sie Alle, um alle Patientenergebnisse
: aufzulisten.
( Q ) ( T ) = Wahlen Sie HbA1c, um alle Ergebnisse von
( 01.12.20L1iF2)idlz:56 pm ) HbA1c-Tests aufzulisten.

= Wahlen Sie Lipid, um alle Ergebnisse von

= Lipidtests aufzulisten.

o1dz.2012 = Wahlen Sie CRP, um alle Ergebnisse von CRP-
Tests aufzulisten.

- Eine Liste mit einer Taste flr jedes Testergebnis
wird angezeigt.

3 Wabhlen Sie eines der Ergebnisfelder.
@ Wenn Sie mit Patienteninformationen arbeiten,
kénnen Sie mit (Q ) alle Ergebnisse eines
Patienten suchen.

Patientenergebnis 11:0 4 Fuhren Sie eine oder mehrere der folgenden Aktionen
Pat:PAT0O02 Par:HbAlc d h

PATIENT B Lot: 783041 urch:
Op:0OPEO1 . . . . .

OPE NAME 01 = Tippen Sie auf [ , um Patienteninformationen

22.05.2017 10:53 .
HbAlc 5.0% (NGSP) anzuzeigen.

21 Lk . . = . .
HbeAp.ch gsmﬁ'mc’ = Tippen Sie auf &, um die Ergebnisse zu drucken.

PAT COMMENT 2 ©® Welche der Aufgaben verfligbar sind, hdngt davon

[ )[ )( EJ )[ 4= ab, wie das Gerat konfiguriert ist.
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Patientenergebnisse (ALLE)
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Patiententestergebnisse

& Verwandte Themen

= Suchen der Ergebnisse eines Patienten (145)
= Hinzufiigen von Kommentaren zu Ergebnissen (109).

= Hinzufiigen von Patienteninformationen zu
Ergebnissen (111).

= Drucken von Patientenergebnissen (114).

Suchen der Ergebnisse eines Patienten

Diese Funktion ist verflighar, wenn Sie mit
Patienteninformationen arbeiten.

»&l Einstellungen der Patienten ID (223)

» So suchen Sie die Ergebnisse eines
Patienten

1 Zeigen Sie eine Ergebnisliste an.
Tippen Sie auf Hauptmenii > Ergebnisiibersicht
> Patientenergebnisse > Alle oder HbA1c oder
Lipid oder CRP.

2 Tippen Sie auf (Q).

3 Geben Sie einen Teil oder die vollstdndige Patienten-
ID oder den Patientennamen ein.
© Wenn Sie den Barcode-Scanner zum Eingeben von
Patienteninformationen verwenden, kénnen Sie
auf & tippen.

4 Tippen Sie auf v".

= Wenn mehr als eine Patienten-ID bzw. ein
Patientenname mit den eingegebenen Zeichen
Ubereinstimmt, wird eine Liste mit allen
gefundenen Patienten angezeigt. Wahlen Sie eines
der Patientenfelder, um eine Liste mit allen
Ergebnissen fiir diesen Patienten anzuzeigen.

=> Wenn nur eine Patienten-ID mit den eingegebenen
Zeichen Ubereinstimmt, wird eine Liste mit allen
Ergebnissen fiir diesen Patienten angezeigt.
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5 Wabhlen Sie eines der Ergebnisfelder.
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Kontrolltestergebnisse

Kontrolltestergebnisse

Uber Kontrollergebnisse

In diesem Abschnitt

Uber Kontrollergebnisse (146)
Uberpriifen von QC-Ergebnissen (147)

Wie die Ergebnisse angezeigt werden, hangt davon ab,
wie das Format des Kontrollergebnisses im Gerat definiert
ist.

Das Ergebnisformat der Optikpriifung und der
Ringversuche kann nicht gedndert werden.

'\Q,‘ Mit Ausnahme der Ergebnisse von Ringversuchen
wird die Angabe Erfolgr. bzw. Fehler immer angezeigt.

A

~ Erfolgr.

B T3p:0PEO1
~———— OPE NAME 01

L M
; \
l\ QC-Testergebnis 12:12
GC Lot: 130061, Level 1 Par:HbAlc/

Lot:783041—

22.05.2017 11:59-— P

D \{HbAlc ][ 31”%‘(\Fcc] | 38 |227 53'“%41@/ Q

Ergebnis drucken

E— QC COMMENT 1
=) ()
F \22.05/2017 ) @
G J K
A Benutzer-ID J  Zielwert
B Benutzername K Akzeptabler Bereich
C Angabe, ob erfolgreich oder fehlgeschlagen L Lotnummer und Level der QC-L6sung
D Testparameter M Aktuelle Uhrzeit
E Beschreibung N Testtyp
F Aktuelles Datum 0O Lotnummer des Reagenztragers
G Zuriick zum Hauptmenii P Datum und Uhrzeit der Messung
H Ergebnisse Q Feld zum Navigieren zu den Ergebnissen des anderen

Levels

Bildschirm QC-Ergebnis
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Kontrolltestergebnisse RIY/

AuBRerhalb von QC-Bereichen

Wenn ein QC-Ergebnis auRerhalb des zuléssigen
+ Bereichs liegt, wird eine Meldung angezeigt, die den

Bereich angibt und ob das Ergebnis oberhalb + oder
unterhalb * dieses Bereichs liegt. Im Ergebnisbildschirm

werden 4 bzw. § zusammen mit den Ergebniswerten oder
mit der Abweichung vom Zielwert angezeigt.

Entsprechend werden auch QC-Ergebnisse, die
aulRerhalb des benutzerdefinierten Bereichs liegen, mit
einem Pfeil markiert.

& Verwandte Themen

= QC-Ergebnisformat (240)

Uberpriifen von QC-Ergebnissen

» So liberpriifen Sie QC-Ergebnisse

1 Wabhlen Sie Hauptmenii > Ergebnisiibersicht >
Kontrollergebnisse

2 Wahlen Sie eine der Optionen:
= Wahlen Sie QC-Test, um alle Ergebnisse von
Flissig-QC-Tests anzuzeigen.
= Wabhlen Sie Optikpriifung, um alle Ergebnisse von
Optikprifungen anzuzeigen.
= Wahlen Sie Eignungspriifung, um alle
Ringversuchsergebnisse anzuzeigen.

w

Zeigen Sie ein einzelnes Ergebnis an.

S

Tippen Sie auf &) , um die Ergebnisse zu drucken.

©® Ob diese Funktion verfugbar ist, hdngt davon ab,
wie das Gerat konfiguriert ist.

& Verwandte Themen

= Hinzufiigen von Kommentaren zu Ergebnissen (109).
= Drucken von Patientenergebnissen (114).
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Drucken von Ergebnissen

Drucken von Ergebnissen
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Sie kénnen tber das Meni Ergebnisiibersicht sowohl
Patienten- als auch Kontrolltestergebnisse drucken, die
bestétigt wurden und im Gerét gespeichert sind. Eine
genaue Beschreibung der Vorgehensweise finden Sie
unter:

»& So Uberpriifen Sie Patientenergebnisse » (144)
*E So Uberprifen Sie QC-Ergebnisse P (147)

Wéhrend der Durchfiihrung eines Tests kdnnen Sie die
Ergebnisse im Bildschirm Patiententest drucken. Eine
genaue Beschreibung der Vorgehensweise finden Sie
unter:

»& Drucken von Patientenergebnissen (114)

Was der Ergebnisausdruck genau enthélt, hdngt von der
Geratekonfiguration ab. Bei Dual Tests werden die
Ergebnisse fiir den HbA1c-Test und den Lipidprofil-Test
ausgedruckt.

Unlesbare Testergebnisse durch Verblassen

Die ausgedruckten Testergebnisse kdnnen mit der Zeit

verblassen und unlesbar werden.

» Falls die ausgedruckten Ergebnisse archiviert werden
mussen, lagern Sie das Papier geschiitzt vor direktem
Sonnenlicht an einem dunklen Ort.

» Verwenden Sie nur Papier der Qualitat, die vom
Druckerhersteller empfohlen wird.

» Darauf achten, dass keine Flissigkeiten auf das
Papier gelangen und die Tinte verschmieren.

& Verwandte Themen

= Drucken von Patientenergebnissen (114)
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Uber die Reinigung und Desinfektion des Gerites

Uber die Reinigung und Desinfektion des

Gerates
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Schutz vor Infektionen

Es besteht ein potenzielles Infektionsrisiko. Anwender des
Gerates missen beachten, dass alle Gegenstande, die mit
menschlichem Blut in Kontakt kommen, eine potenzielle
Infektionsquelle darstellen.

» Tragen Sie Handschuhe. Die Handschuhe, die bei der
Reinigung und Desinfektion des Gerates getragen
werden, sollten anschlief3end entsorgt und die Hande
grindlich mit Wasser und Seife gewaschen werden.

» Verwenden Sie nur Reinigungs- und
Desinfektionsmittel der empfohlenen Qualitét.

» Entsorgen Sie gebrauchte Reinigungsmaterialien
gemal den Richtlinien Ihrer Einrichtung.

» Beachten Sie beim Umgang mit dem Gerét die
Infektionsschutzrichtlinien lhrer Einrichtung.

Beschidigung des Geriates durch ungeeignete
Reinigungsmaterialien

Die Verwendung ungeeigneter Reinigungsmittel kann zu

Funktionsstérungen und zum Ausfall des Systems fiihren.

» Reinigen und desinfizieren Sie das Gerat nur mit den
empfohlenen Materialien. Stellen Sie sicher, dass das
Geréat nach der Reinigung und Desinfektion griindlich
abgetrocknet wird.

» Verwenden Sie keine aggressiven Reinigungsmittel
oder spitze Werkzeuge zum Reinigen des Gerétes.

» Verwenden Sie keine Sprays und tauchen Sie das
Gerét nicht in Flussigkeit.




Uber die Reinigung und Desinfektion des Gerites

Reinigung und Desinfektion des Gerites
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Beschidigung des Geriates durch Fliissigkeiten, die
an kritische Teile gelangen

Flissigkeiten, die an elektrische Teile wie z.B. Buchsen
und Stecker gelangen, kénnen zu Kurzschlissen fiihren.
Flussigkeiten, die in Teile im Gerateinneren eindringen,
kénnen zu Funktionsausféllen fiihren.

» Stellen Sie sicher, dass keine Fremdsubstanzen, wie
z.B. Flissigkeiten, an die Buchsen und Stecker
gelangen.

» Stellen Sie sicher, dass keinesfalls Fllssigkeit ins
Innere des Gerétes eindringt.

» Tauchen Sie das Gerat oder Teile davon nicht in
Flussigkeiten.

Funktionsstorung durch staubige Oberflachen

Staub auf Sensorfenstern kann die Funktion des Geréates

beeintrachtigen.

» Halten Sie das Geréat staubfrei. Achten Sie hierbei
besonders auf die Fenster des Barcodesensors und
des Temperatursensors.

'\Q,' Wirksame Desinfektion

« Um eine optimale Desinfektion zu erreichen, muss die
Oberflache eine Zeitlang mit der Reinigungs- und
Desinfektionsldsung befeuchtet sein. Beachten Sie die
Infektionsschutzrichtlinien lhrer Einrichtung und die
Angaben auf dem Produktetikett der verwendeten
Lésung.

» Die Oberflache sollte wahrend der gesamten
Kontaktzeit feucht bleiben und anschlief3end mit
einem geeigneten fusselfreien Tuch griindlich
getrocknet werden.

Reinigen Sie das Gerat vor der Desinfektion, um sichtbare
Verunreinigungen und organisches Material zu
beseitigen.

Desinfizieren Sie das Geréat, um pathogene oder andere
Mikroorganismen zu eliminieren. Durch Desinfektion
werden die meisten bekannten pathogenen
Mikroorganismen vernichtet, jedoch nicht alle
mikrobiellen Lebensformen (z.B. Bakteriensporen).



Uber die Reinigung und Desinfektion des Gerites

Empfohlene ReinigungsmafRnahmen

Geeignete Reinigungs- und
Desinfektionsmaterialien

Weitere Reinigungsmaterialien:
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Das Gerat muss innen und aufRen jederzeit sauber
gehalten werden. Falls etwas verschittet wird, muss es
sofort abgewischt werden. Um die Anforderungen an die
Sauberkeit zu erfiillen, sind die folgenden
Reinigungsaufgaben regelmaf3ig durchzufithren und die
Infektionsschutzrichtlinien lhrer Einrichtung beim
Umgang mit dem Geréat zu beachten:

= Reinigung und Desinfektion der Aufdenseiten des
Gerétes

= Reinigung und Desinfektion im Inneren des Geréates
= Reinigung des Touchscreens
= Reinigung des Fensters des Barcodesensors

Eine Liste der geeigneten Reinigungs- und
Desinfektionsmaterialien (wie z.B. Wischtiicher) und
deren Bezugsquellen ist beim Roche Kundendienst
erhéltlich.

Bevor Sie ein Reinigungs- und Desinfektionsmittel am
Gerat verwenden, Gberpriifen Sie, welche wirksamen
Bestandteile es enthalt. Beschaffen und entsorgen Sie die
geeigneten Reinigungs- und Desinfektionslésungen
gemals den Richtlinien Ihrer Einrichtung.

Geeignete wirksame Bestandteile fiir Reinigungs- und
Desinfektionslésungen sind:

= 70%iges Ethanol oder Isopropylalkohol

= Mischung aus 1-Propanol (400 mg/g), 2-Propanol
(200 mg/g) und Glutaraldehyd (1,0 mg/g)

= Trockene weiche, fusselfreie Tiicher
= Fusselfreie Wattetupfer
= Puderfreie Handschuhe



Beseitigung von verschiitteten Substanzen

Beseitigung von verschiitteten Substanzen

Beseitigen Sie verschiittete Substanzen immer sofort
mithilfe der empfohlenen Reinigungs- und
Desinfektionsmaterialien. Entsorgen Sie die Materialien
gemal’ den Infektionsschutzrichtlinien lhrer Einrichtung.

Roche Diagnostics
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Reinigung und Desinfektion des Bildschirms

Reinigung und Desinfektion des

Bildschirms

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1

Reinigen und desinfizieren Sie den Bildschirm sofort,

wenn er sichtbar verunreinigt ist oder wenn etwas darauf

verschittet wird.

Desinfizieren Sie den Bildschirm regelméaRig, und
verwenden Sie hierfir nur die empfohlenen Materialien.

Beschiadigung des Bildschirms durch ungeeignete
Materialien

Die Verwendung ungeeigneter Materialien kann die
Bildschirmoberflache beschadigen.

» Verwenden Sie keine aggressiven Reinigungsmittel

oder spitze Werkzeuge zum Reinigen des Bildschirms.

» So reinigen Sie den Bildschirm
1 Schalten Sie das Gerét aus.

2 Wischen Sie den Bildschirm sanft mit geeigneten
Reinigungs- und Desinfektionsmaterialien ab.

3 Trocknen Sie den Bildschirm griindlich mit einem

trockenen Tuch oder Verbandmull. Vergewissern Sie
sich nach der Reinigung und Desinfektion, dass keine
Losung auf dem Bildschirm zuriickbleibt. Stellen Sie
sicher, dass der Bildschirm und das Geréat nach der
Reinigung und Desinfektion griindlich abgetrocknet
werden.

Schalten Sie das Gerét ein und Uberpriifen Sie, ob es
ohne Fehlermeldung hochféhrt.



Reinigung und Desinfektion der Aul3enseiten des Gerites

Reinigung und Desinfektion der
AulRenseiten des Gerites

Reinigen und desinfizieren Sie die AuRenseiten des
Gerates sofort, wenn sie sichtbar verunreinigt sind oder
wenn etwas verschiittet wird.

Desinfizieren Sie die Auldenseiten des Gerates
regelmafig, und verwenden Sie hierfir nur die
empfohlenen Materialien.

Beschédigung des Gerates durch Kurzschluss

Flussigkeiten, die an elektrische Teile wie z.B. Buchsen

und Stecker gelangen, kénnen zu Kurzschliissen fiihren.

» Stellen Sie sicher, dass keine Fremdsubstanzen, wie
z.B. Flissigkeiten, an die Buchsen und Stecker
gelangen.

» So reinigen Sie die AulRenseiten des
Gerites

- 1 Schalten Sie das Gerét aus.

Roche Diagnostics
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Reinigung und Desinfektion der Aul3enseiten des Gerites

‘n 2 Trennen Sie das Netzkabel vom Gerét.

3 Wischen Sie die Aul3enseite des Gehauses mit
geeigneten Reinigungs- und Desinfektionsmitteln ab.
@ Achten Sie darauf, dass keine Fliissigkeit in die
Offnungen und Anschliisse des Gerites sickert.

4 Trocknen Sie die AuRRenseiten des Gerates griindlich
mit einem trockenen Tuch oder Verbandmull.
Vergewissern Sie sich nach der Reinigung und
Desinfektion, dass keine Losung auf dem Gerét
zurlickbleibt. Stellen Sie sicher, dass das Gerat nach
der Reinigung und Desinfektion griindlich
abgetrocknet wird.

5 Schlief3en Sie das Netzkabel wieder an.

6 Schalten Sie das Gerét ein und lberprifen Sie, ob es
ohne Fehlermeldung hochféhrt.

Roche Diagnostics
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Reinigung des Geréateinneren

Reinigung des Gerateinneren

Reinigen und desinfizieren Sie das Innere des Gerétes
sofort, wenn es sichtbar verunreinigt ist oder wenn etwas
verschiittet wird.

Desinfizieren Sie das Innere des Geréates regelméfSig, und
verwenden Sie hierfir nur die empfohlenen Materialien.

A VORSICHT

Falsche Messwerte durch verunreinigten
Temperatursensor

Ein verunreinigter Temperatursensor kann zu
Funktionsstérungen und falschen Messwerten fiihren.

» Berlhren Sie den Temperatursensor nicht mit den
Fingern.

Stellen Sie sicher, dass der Temperatursensor sauber
bleibt.

Wenn der Sensor verunreinigt sein kénnte, reinigen
Sie ihn wie empfohlen.

v

v

Beschidigung des Gerates durch Kurzschluss
Flissigkeiten, die an elektrische Teile wie z.B. Buchsen
und Stecker gelangen, kénnen zu Kurzschlissen fiihren.
» Stellen Sie sicher, dass keine Fremdsubstanzen, wie
z.B. Flussigkeiten, an die Buchsen und Stecker
gelangen.

Stellen Sie sicher, dass keinesfalls Flissigkeit ins
Innere des Gerates eindringt.

v

Beschiddigung von Sensoroberflachen durch die

Verwendung von ungeeigneten

Reinigungsmaterialien

Die Verwendung ungeeigneter Materialien kann die

Sensorfenster beschadigen.

» Verwenden Sie keine aggressiven Reinigungsmittel
oder spitze Werkzeuge zum Reinigen der Fenster des
Temperatur- und des Barcodesensors.
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Reinigung des Geréteinneren

» So reinigen Sie das Innere des
Gerites

ﬁ 1 Schalten Sie das Gerét aus (A) und trennen Sie das
Netzkabel vom Gerét (B).

‘n 2 Driicken Sie die Deckeltaste an der Rickseite des
Gerétes und 6ffnen Sie den Deckel.

‘n 3 Wischen Sie das Innere des Deckels sanft nur mit
empfohlenen Reinigungs- und Desinfektionsmitteln
ab.

@ Achten Sie hierbei besonders auf den
Temperatursensor. Achten Sie darauf, dass keine
Fliissigkeit in die Offnungen des Gerites sickert.

Roche Diagnostics
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Reinigung des Geréateinneren
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4 Wischen Sie den Drehtisch sanft nur mit empfohlenen

Reinigungs- und Desinfektionsmitteln ab (A).

@ Achten Sie hierbei besonders auf das Fenster des
Barcodesensors (B). Es darf auf keinen Fall
zerkratzt werden. Achten Sie darauf, dass keine
Flssigkeit in die Offnungen des Gerates sickert.

Wenn die Innenseiten des Gerates und der Drehtisch
eine Zeitlang feucht gelassen wurden, trocknen Sie
sie mit einem trockenen, fusselfreien Tuch oder
Verbandmull griindlich ab. Vergewissern Sie sich
nach der Reinigung und Desinfektion, dass keine
Losung auf dem Geréat zurlickbleibt. Stellen Sie sicher,
dass das Gerat nach der Reinigung und Desinfektion
grindlich abgetrocknet wird.

Schliefen Sie den Deckel des Gerates sanft.
Schlief3en Sie das Netzkabel wieder an.

Schalten Sie das Gerét ein und tberprifen Sie, ob es
ohne Fehlermeldung hochféhrt.



Reinigung des Barcodesensors

Reinigung des Barcodesensors

Der eingebaute Barcodesensor liest die Barcodes der
Reagenztréager ein.

Reinigen und desinfizieren Sie den Barcodesensor, wenn
er sichtbar verunreinigt ist, wenn etwas darauf
verschittet wird oder wenn eine Meldung auf dem
Bildschirm dazu auffordert.

Desinfizieren Sie den Barcodesensor regelmaRig, und
verwenden Sie hierfir nur die empfohlenen Materialien.

» So reinigen Sie den eingebauten
Barcodesensor

1 Gehen Sie genauso vor, wie im Abschnitt Reinigung
des Geréteinneren beschrieben.

»Z] Verwandte Themen

= Reinigung des Geréateinneren (158)
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Reinigung des Barcodesensors

=7
c
=
=
®
=
N

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1




Konfiguration
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Tasten und Symbole auf dem Bildschirm

Tasten und Symbole auf dem Bildschirm

Darstellung von Bildschirmelementen in = Tasten sind Bildschirmoptionen, die bei Beriihrung
diesem Handbuch eine Aktion bewirken. Die Namen der Tasten sind

entweder fett hervorgehoben oder es wird das
Symbol der Taste verwendet (zum Beispiel v fur OK).

= Die Namen von Bildschirmanzeigen, Registerkarten,
Teilen von Bildschirmen sowie Uberschriften von
Tabellen und Listen sind fett hervorgehoben.

= Werte, die Sie auswahlen oder eingeben mussen, sind
»S0 gekennzeichnet”.

Verwendung von Tasten = Die Anweisung Wéhlen Sie bedeutet, dass Sie leicht
auf die Stelle auf dem Touchscreen tippen sollen, an
der die betreffende Taste angezeigt wird.

= In manchen Fallen, zum Beispiel beim Andern eines
Wertes mit der Taste ¥, wird der Wert durch langeres
Driicken der Taste um mehrere Schritte gedndert.

&l Verwandte Themen

= Weitere Informationen zur Bedeutung der
Tastensymbole und der zugehorigen Funktionen
finden Sie unter Tasten und Symbole im
Uberblick (44).
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Einstellungsbildschirme

Einstellungsbildschirme

Alle Einstellungsbildschirme haben dieselbe
Grundstruktur und dieselben Tasten.

Benutzer ID

ID Eingabe

A—1(

[
(&)

01122012

Passworteingabe

ID Validisrung J

10:41

Minuten: 45

Optikprifsperre

Téaglich

Wachentlich

(
(
(

-
=
.III@..@I-
)
IEE..IIED!

Cv)

(%)

01.12.2012

01,12.2012

Verfligbare Optionen werden durch Tasten dargestellt.

Mit diesen Tasten kdnnen Werte erh6ht oder erniedrigt
werden.

C Ausgewdhlte Optionen werden blau angezeigt.

D Mit diesen Tasten kénnen die momentan nicht sichtbaren
Optionen angezeigt werden.

Typische Einstellungsbildschirme

abc ]
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Die verfigbaren Optionen werden durch Tasten
dargestellt, deren Text die entsprechende Funktion
beschreibt.

Ausgewdhlte Optionen werden blau angezeigt. Tippen Sie
auf eine Taste, um diese auszuwéahlen oder zu
deaktivieren.

Tasten mit blauem Rand und grauem Inhalt bedeuten,
dass die betreffenden Optionen oder Funktionen nicht
verfligbar sind, weil eine Bedingung, wie zum Beispiel die
Eingabe einer Benutzer-ID, nicht erfillt ist.

Grau dargestellte Tasten sind Optionen oder Funktionen,
die aufgrund der aktuellen Geréateeinstellungen nicht
verfligbar sind.

Mit dieser Taste konnen die momentan nicht sichtbaren
Optionen angezeigt werden. Diese Funktion ist verfligbar,
wenn weitere Listenelemente (Optionen) weiter oben in
der Liste vorhanden sind.

Mit dieser Taste kann aufSerdem ein Wert erhéht werden.

Mit dieser Taste kdnnen die momentan nicht sichtbaren
Optionen angezeigt werden. Diese Funktion ist verfiigbar,
wenn weitere Listenelemente (Optionen) weiter unten in
der Liste vorhanden sind.




Einstellungsbildschirme

Mit dieser Taste kann auRerdem ein Wert erniedrigt
werden.

Diese Taste fiihrt Sie zum vorherigen Bildschirm zurtick.

Diese Taste fiihrt Sie zum Hauptmenii zurtick.

o 4

Tippen Sie auf diese Taste, um die vorgenommenen
Anderungen und Definitionen abzubrechen und den
Bildschirm zu schlieRen, ohne die Anderungen zu
speichern.

X

Tippen Sie auf diese Taste, um die vorgenommenen
Anderungen und Definitionen zu speichern und den
Bildschirm zu schliefRen.

Mit dieser Taste konnen Sie das letzte Zeichen in einem
Dateneingabefeld ldschen.

+ S
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Die angezeigte Tastatur

Die angezeigte Tastatur

000600000

01.12.2012

Laborinformationen 07:13

I\
00000600000

EBHEEUEMEOIC)
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x A & B 4

@

Verwenden Sie die angezeigte Tastatur, um Text
einzugeben.

Mit dieser Taste konnen Sie den aktuellen Text [6schen.

Mit dieser Taste kdnnen Sie die numerische Tastatur
anzeigen.

Mit dieser Taste kénnen Sie die alphabetische Tastatur
anzeigen.

Mit dieser Taste kénnen Sie den Text speichern.

Tippen Sie auf diese Taste, um lhre Eingaben
abzubrechen und den Bildschirm zu schlief3en, ohne die
Eingaben zu speichern.

Mit dieser Taste konnen Sie eine Leerstelle zwischen
Zeichen einfligen.



Kurziibersicht der Gerateeinstellungen

Kurziibersicht der Gerateeinstellungen

08:37 Die folgenden Tabellen zeigen die verfiigbaren

( Optionen ) Einstellungsmdglichkeiten und die jeweiligen Werte, die
f ausgewdhlt oder eingegeben werden kénnen.
( ID Setup J

* In diesem Abschnitt
( Kontrolleinstellungen

Einstellungen der Optionen (171)

= Einstellungen fiir ID Setup (175)
ks Ubersicht der Kontrolleinstellungen (176)

Bildschirm-Einstellungen (178)

Einstellungen der Optionen

- Hauptmenii > Setup > Optionen

Einstellung Navigation Auswahlmaéglichkeiten Standardvorgabe
Ergebnisse ¢ Datum/Zeit Datum/Zeit
sortieren ¢ Patienten ID

+ Patientenname

Kommentare Einstellung Patient ¢ Nein Optional
* Optional
¢ Erforderlich
+ Erforderlich (AufBer

Bereich)
Kontrolle * Nein Optional
¢ Optional

¢ Erforderlich
+ Erforderlich (AuBBer

Bereich)
Bearbeiten Patient e Biszu 10 Kommentare "' (leer)
e Bis zu 20 Zeichen pro
Kommentar
Kontrolle e Biszu 10 Kommentare "' (leer)
¢ Bis zu 20 Zeichen pro
Kommentar
Sequenz Patient ¢ nz n.z.
Kontrolle ¢ Nz n.z.
Dual Test + Deaktiviert Deaktiviert
HbA1c+Lipid ¢ Aktiviert

g8 Optionen
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Kurziibersicht der Geréteeinstellungen

Einstellung Navigation Auswahlmaéglichkeiten Standardvorgabe
Parameter HbA1c ¢ HbA1c HbA1c
+ eAG
(Mehrfachauswahl
moglich)
Lipid « CHOL CHOL
« TG TG
« HDL HDL
« LDL LDL
« Non-HDL Non-HDL
« CHOL/HDL CHOL/HDL
(Mehrfachauswahl
moglich)
CRP CRP CRP
Ergebniseinheit HbA1c « NGSP NGSP
« IFCC IFCC
(Mehrfachauswahl
maoglich)
eAG ¢ mg/dL mg/dL
¢ mmol/L
Lipid ¢ mg/dL mg/dL
« mmol/L
CRP ¢ mg/L mg/L
¢ mg/dL
g8 Optionen
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Kurziibersicht der Gerateeinstellungen

Einstellung Navigation Auswahlmaéglichkeiten Standardvorgabe
Eigene Deaktiviert Deaktiviert
Normalbereiche Aktiviert

HbA1c NGSP e Min: 4,0-14,0% 40
« Max: 4,0-14,0% 14,0
IFCC ¢« Min: 20-130 20
mmol/mol
¢« Max: 20-130 130
mmol/mol
eAG e Min: 95-299 mg/dl 95 (5,28)
(5,28-16,57 mmol/L)
¢ Max: 95-299 mg/dl 299 (16,57)
(5,28-16,57 mmol/L)
Lipid CHOL ¢ Min: 50-500 mg/dI 50 (1,28)
(1,28-12,95 mmol/L)
¢ Max: 50-500 mg/dl 500 (12,95)
(1,28-12,95 mmol/L)
TG ¢ Min: 45-650 mg/dI 45 (0,50)
(0,50-7,35 mmol/L)
¢ Max: 45-650 mg/dl 650 (7,35)
(0,50-7,35 mmol/L)
HDL e Min: 15-100 mg/dl 15 (0,38)
(0,38-2,60 mmol/L)
¢ Max: 15-100 mg/dl 100 (2,60)
(0,38-2,60 mmol/L)
LDL ¢ Min: 1-477 mg/dI 1(0,01)
(0,01-12,34 mmol/L)
e Max: 1-477 mg/dl 477 (12,34)
(0,01-12,34 mmol/L)
Non-HDL ¢ Min: 1-486 mg/dl 1(0,01)
(0,01-12,57 mmol/L)
¢ Max: 1-486 mg/dl 486 (12,57)
(0,01-12,57 mmol/L)
CHOL/HDL ¢ Min: 1,0-34,5 1,0
¢ Max: 1,0-34,5 34,5
CRP CRP ¢ Min: 3,0-400 mg/L 3,0(0,3)
(0,30-40,0 mg/dl)
¢ Max: 3,0-400 mg/L 400 (40)
(0,30-40,0 mg/dl)
Alarm o 0-4 2
Tastenklick e« 0-4 2
Auto Aus + Deaktiviert Deaktiviert
* Aktiviert
(1-999 min)
g8 Optionen
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Kurziibersicht der Geréteeinstellungen

Einstellung Navigation Auswahlmaéglichkeiten Standardvorgabe
Computer Deaktiviert Deaktiviert
uUsB ¢ Zum Senden
bestitigen
¢ Automatisch
senden
(Standardvorgabe: Zum
Senden bestétigen)
BUH ¢ Zum Senden
bestétigen
¢ Automatisch senden
(Standardvorgabe: Zum
Senden bestétigen)
Service Information Nur-Lese-Bildschirm
Datenbearbeitu Pat.-Info anonymisieren
ng Audit Trail Log File
Error Log File
Konfiguration importieren
Konfiguration exportieren
Ergebnisse ¢ Neue Ergebnisse
exportieren ¢ Alle Ergebnisse
Konfiguration initialisieren Nur-Lese-Bildschirm
Fehlerhistorie
Software-
Update
Sprachen-
Update
g8 Optionen
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Kurziibersicht der Gerateeinstellungen

Einstellungen fiir ID Setup

- Hauptmenii > Setup > ID Setup

Einstellung Navigation Auswahlmdéglichke Standardvorgaben
iten
Benutzer ID ID-Eingabe Nein Nein
Erforderlich ID- e Tastatur Tastatur+
Eingabemodus -+ Barcode Barcode
e Liste
Lange e Min: 1-20 1
e Max: 1-20 20
Autom Abmeld. « Aktiviert Aktiviert
1-60 min 20
+ Deaktiviert
ID Validierung * Nein Nein
e Lénge
e Liste
Passworteinga + Deaktiviert Deaktiviert
be e Aktiviert
Passwortablauf Deaktiviert Deaktiviert
Aktiviert e 1-365 Tage 90
Administrator + Deaktiviert Deaktiviert
e Aktiviert
Benutzerliste Je ein Satz von
bearbeiten Benutzerinformati

onen pro Benutzer

Passwort n.z. n.z.
andern

g8 ID-Setup
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Kurziibersicht der Geréteeinstellungen

Einstellung Navigation Auswahlmdglichke Standardvorgaben
iten
Patienten ID ID-Eingabe Nein Nein
Optional ID- + Tastatur Tastatur+
Eingabemodus <« Barcode Barcode
e Liste
Linge e Min:1-20 1
e Max: 1-20 20
Patienten in + Deaktiviert Deaktiviert
Liste e Aktiviert
hinzufiigen
Erforderlich ID- e Tastatur Tastatur+
Eingabemodus < Barcode Barcode
e Liste
Lénge e Min: 1-20 1
e Max: 1-20 20
Patienten in + Deaktiviert Deaktiviert
tiif“zeumgen «  Aktiviert
Namenseingab e Deaktiviert Deaktiviert
€ « Aktiviert
Geburtsdatum e Deaktiviert Deaktiviert
¢ Aktiviert
ID Validierung * Nein Nein
¢« Name

¢ Geburtsdatum

Patientenliste Je ein Satz
bearbeiten Patienteninformati
onen pro Patient

Patientenliste n.z. n.z.
léschen

g8 ID-Setup

Ubersicht der Kontrolleinstellungen

- Hauptmenii > Setup > Kontrolleinstellungen

Einstellung Navigation Auswahlmdglichk  Standardvorgaben
eiten
Benutzersperre ¢ Nein Nein
¢ Waéchentlich
¢ Monatlich
e Alle X 3
Monate
(Bereich 1-12)

g8 Kontrolleinstellungen
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Kurziibersicht der Gerateeinstellungen

Einstellung Navigation Auswahlmdglichk  Standardvorgaben
eiten
QC-Sperre Intervall ¢ Nein Nein
« Taglich

¢ Waochentlich
« Monatlich

¢ Alle X Tage 14
(Bereich 1-60)

Neues Lot HbA1c ¢ Deaktiviert Deaktivie
¢ Aktiviert n
Lipid ¢ Deaktiviert Deaktivie
¢ Aktiviert n
CRP ¢ Deaktiviert Deaktivie
¢ Aktiviert n
Optikpriifsperre ¢ Nein Nein
« Taglich

+ Waochentlich

¢ Monatlich

e Alle X 3
Monate
(Bereich 1-12)
STAT Test ¢ Deaktiviert Aktiviert
¢ Aktiviert 5
(1-9 Tests)
Qc- ¢ Physikalischer Physikal.
Ergebnisformat Wert Wert /
+  Physikal. Zielwert
Wert /
Zielwert
o Zielwertabweic
hung
QC-Bereich HbA1c Standardberei « NGSP IFCC Standard
ch . IFCC bereich
Eigener NGSP 0-+21% +21%
Bereich IFCC 0-+34% +34%
Lipid Standardberei Standard
ch bereich
Eigener CHOL 0-+18% +18%
Bereich TG 0-+24% +24%
HDL 0-+22% +22%
CRP Standardberei Standard
ch bereich
Eigener 0-£21% +21%

Bereich

g8 Kontrolleinstellungen
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Kurziibersicht der Geréteeinstellungen

Bildschirm-Einstellungen

- Hauptmenii > Setup > Bildschirm

Kontrast e 15 3
Sprache Liste der verfligbaren German
Sprachen
Datum/Zeit Datumsformat « TI.MM.JJJJ TT.MM.JJJJ
« MM/TT/JJJ)
¢« JJJJ-MM-TT
Datum e 01.01.2012 - 31.12.2050 n.z.
Zeitformat e 12h 24 h
e 24h
Zeit ¢ 0:00-23:59 n.z
(12:00AM-11:59PM)
Laborinformatione e 0-60 Zeichen " (leer)
n
Touchscreen- n.z. n.z.
Kalibration

#8 Bildschirm-Einstellungen
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Einstellungen der Optionen

12:33

( Ergebnisse sortieren )

( Kommentare

)
( Dual Test HbAlc+Lipid )

—
1 «
| —

21.07.2017

Ergebnisse sortieren

Kommentare

Dual Test HbA1c+Lipid

Parameter
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cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1

Setup-Optionen

In diesem Abschnitt

Einstellungen der Optionen (179)

Definieren der Sortierkriterien von Ergebnissen (181)
Einstellen, wie Kommentare verwendet werden (181)
Definieren der Verwendung von Dual Tests (184)
Einstellen, welche Parameter ausgegeben werden (185)

Einstellen der Einheit, in der die Ergebnisse ausgegeben
werden (186)

Anpassen der Normalbereiche (187)

Einstellen von Alarmtonen (189)

Einstellen des Tastenklicks (190)

Einstellen, ob ein Bildschirmschoner verwendet werden
soll (190)

Einstellen, wie das Gerét angeschlossen wird (191)

Service (193)

- Hauptmenii > Setup > Optionen

Mit diesen Funktionen kénnen Sie definieren, wie Sie das
Gerat verwenden wollen.

Hier definieren Sie die Reihenfolge, in der die Ergebnisse
in den Ergebnisbildschirmen angezeigt werden.

Hier legen Sie fest, ob und in welchen Situationen
vordefinierte Kommentare zu Ergebnissen hinzugefligt
werden sollten und wie Kommentare eingegeben und
gedndert werden kénnen.

Hier legen Sie fest, ob HbA1c- und Lipidprofil-Tests auch
unmittelbar nacheinander in einem Arbeitsgang
durchgefiihrt werden kdnnen.

Hier legen Sie fest, welche Parameter ausgegeben
werden.



Setup-Optionen

Ergebniseinheit

Eigene Normalbereiche

Alarm

Tastenklick

Auto Aus

Computer

Service
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Hier stellen Sie die Einheit ein, in der die Ergebnisse
ausgegeben werden.

Hier passen Sie die Normalbereiche fir jeden Test
individuell an.

Sie kénnen das akustische Signal einstellen, das in
bestimmten Situationen erzeugt wird, zum Beispiel, wenn
eine Messung beendet ist oder wenn das Gerét einen
ungewdhnlichen Zustand festgestellt hat.

Sie kénnen das akustische Signal einstellen, das beim
Antippen einer Taste auf dem Touchscreen ertént.

Sie kénnen Energie sparen, indem nach einer bestimmten
Zeit der Inaktivitit des Gerétes die
Hintergrundbeleuchtung des LCD-Displays reduziert und
das Heizsystem ausgeschaltet wird.

Wenn das System in diesen Ruhemodus geht, wird der
Bildschirmschoner angezeigt. Durch Antippen des
Touchscreens wird das System nach der Aufwarmphase
wieder aktiviert.

Hier stellen Sie ein, wie das Gerat an einen externen
Computer oder ein Netzwerk angeschlossen wird.

Diese Option dient zur Durchfiihrung von
Serviceaktivitaten.



Setup-Optionen

Definieren der Sortierkriterien von Ergebnissen

Sie kénnen die Reihenfolge definieren, in der die
Ergebnisse in den Ergebnisbildschirmen angezeigt
werden.

» So definieren Sie die Sortierkriterien
der Ergebnisse

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen > Ergebnisse

sortieren.
07:1‘ﬁ 2 Wabhlen Sie eine der Optionen.
( Datum/Zeit ) = Wahlen Sie Datum/Zeit, wenn die Ergebnisse
nach dem Datum und der Uhrzeit ihrer Erzeugung
( ) sortiert werden sollen.
( Patientenname ) = Wahlen Sie Patienten ID, wenn die Ergebnisse
nach den zugehorigen Patienten-IDs sortiert
werden sollen.

Ol 12 200 = Wahlen Sie Patientenname, wenn die Ergebnisse
nach den zugehorigen Patientennamen sortiert
werden sollen. (Diese Option ist aktiv, wenn die
Namenseingabe aktiviert ist.)

3 Tippen Sie auf .

& Verwandte Themen

= Uber die Benutzer-ID (208)

Einstellen, wie Kommentare verwendet werden

Sie kénnen festlegen, ob und in welchen Situationen
vordefinierte Kommentare zu Ergebnissen hinzugefiigt
werden sollten und wie die Kommentare eingegeben und
geandert werden.

Sie konnen bis zu 10 Kommentare zu Patienten- und bis
zu 10 Kommentare zu QC-Ergebnissen definieren. Jeder
Kommentar kann aus bis zu 20 Zeichen bestehen.

N ! 4
-Q- Die Vorgehensweise ist fir Kommentare zu
Patienten- und zu QC-Ergebnissen gleich.

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1



Setup-Optionen

Kommentare

Einstellung

( ) -
( Bearbeiten ]
L )

Sequenz

(E)

01.12.2012

Kommentar zu Patiententest

( Nein )

(
( Erforderlich )

01.12.2012
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So zeigen Sie die Basisoptionen fiir
Kommentare an

Tippen Sie auf Setup > Optionen > Kommentare.

Wahlen Sie eine Option.

= Wabhlen Sie Einstellung, um festzulegen, ob ein
Kommentar zu jedem Ergebnis erforderlich ist.

= Wahlen Sie Bearbeiten, um vorhandene
Kommentare zu bearbeiten oder einen neuen
Kommentar hinzuzufligen.

= Wahlen Sie Sequenz, um die Reihenfolge der
Kommentare in der Liste Kommentare zu dndern.
Diese Liste wird zum Beispiel angezeigt, wenn Sie
einen Kommentar zu einem Ergebnis hinzufugen.

So stellen Sie ein, ob ein Kommentar
zu den Ergebnissen hinzugefiigt
werden soll

Tippen Sie auf Setup > Optionen > Kommentare

> Einstellung > Patient oder Kontrolle.

=> Der Bildschirm Patient bzw. Kontrolle wird
angezeigt.

Wabhlen Sie eine Option.

= Wahlen Sie Nein, wenn Sie keine Kommentare
verwenden wollen.

= Wahlen Sie Optional, wenn das Hinzufligen eines
Kommentars optional sein soll.

= Wahlen Sie Erforderlich, um einzustellen, dass
jedem Ergebnis ein Kommentar hinzugefiigt
werden muss.

= Wihlen Sie Erforderlich (Aul3er Bereich), um
einzustellen, dass jedem Ergebnis, das aul3erhalb
der vorgegebenen Bereiche liegt, ein Kommentar
hinzugefligt werden muss.

Tippen Sie auf v.

So definieren oder dndern Sie einen
Ergebniskommentar

Tippen Sie auf Setup > Optionen > Kommentare
> Patient bearbeiten oder Kontrolle.

= Der Bildschirm Patientenkommentare
bearbeiten bzw. Kontrollkommentare
bearbeiten wird angezeigt. Die vorhandenen
Kommentare werden in den Feldern angezeigt.
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Patientenkommentare bearbeiten g 2 Wahlen Sie eine Option.
( PAT COMMENT 1 ) f = Um einen vorhandenen Kommentar zu bearbeiten,
wahlen Sie das entsprechende Feld.
( PAT COMMENT 2 ) = Wenn kein leeres Feld sichtbar ist, tippen Sie
( PAT COMMENT 3 ) wiederholt auf ¥, bis ein leeres Feld erscheint.
Wabhlen Sie dieses aus.
= Um einen neuen Kommentar hinzuzufiigen,
B, 12.2002 wiahlen Sie ein leeres Feld.

3 Geben Sie die Informationen mit der Tastatur ein.

= Um Zahlen einzugeben, kénnen Sie mit [123 zur
numerischen Tastatur umschalten.

= Mit der Taste kehren Sie wieder zur
alphabetischen Tastatur zurick.

= Mit 4= konnen Sie das letzte Zeichen im
Dateneingabefeld ldschen.

O Sie konnen bis zu 20 Zeichen eingeben.

4 Tippen Sie auf v".

» So léschen Sie einen
Ergebniskommentar

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen > Kommentare
> Bearbeiten > Patient oder Kontrolle.
= Der Bildschirm Patient bearbeiten bzw.
Kontrolle bearbeiten wird angezeigt.
Die vorhandenen Kommentare werden in den
Feldern angezeigt.

2 Waihlen Sie das Feld mit dem Kommentar, den Sie
I6schen wollen.

3 Verwenden Sie 4=, um alle Zeichen im
Dateneingabefeld zu I6schen.

4 Tippen Sie auf v".
- Der Kommentar ist jetzt nicht mehr in der Liste
Patientenkommentar bearbeiten bzw.
Kontrollkommentar bearbeiten enthalten.

Roche Diagnostics
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Kontrollsequenz

E QC COMMENT2 ]

( QC COMMENT 3 )

01.12.2012

QC COMMENT 1 )

So definieren Sie die Reihenfolge der
Ergebniskommentare in der Liste
Kommentare

Tippen Sie auf Setup > Optionen > Kommentare
> Sequenz > Patient oder Kontrolle.

Wahlen Sie ein Kommentarfeld.

Verschieben Sie den Kommentar in der Liste nach
oben oder nach unten.

= Tippen Sie auf =9, um den Kommentar eine
Position nach oben zu verschieben. Tippen Sie
noch einmal darauf, um den Kommentar eine
weitere Position nach oben zu verschieben.

= Tippen Sie auf =3, um den Kommentar eine
Position nach unten zu verschieben. Tippen Sie
noch einmal darauf, um den Kommentar eine
weitere Position nach unten zu verschieben.

4 Tippen Sie auf v .

& Verwandte Themen

So stellen Sie ein, ob ein Kommentar zu den
Ergebnissen hinzugefiigt werden soll » (182)

So definieren oder dndern Sie einen
Ergebniskommentar » (182)

So definieren Sie die Reihenfolge der
Ergebniskommentare in der Liste Kommentare » (184)

Definieren der Verwendung von Dual Tests

Roche Diagnostics
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Sie kénnen festlegen, ob HbA1c- und Lipidprofil-Tests
auch unmittelbar nacheinander in einem Arbeitsgang
durchgefiihrt werden kénnen.

So definieren Sie die Verwendung
von Dual Tests

Tippen Sie auf Setup > Optionen > Dual Test
HbA1c+Lipid

Wahlen Sie eine der Optionen.

= Wabhlen Sie Deaktiviert, wenn keine Dual Tests
verwendet werden sollen.

= Wabhlen Sie Aktiviert, wenn Sie Dual Tests
verwenden wollen.
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3 Tippen Sie auf v .

Einstellen, welche Parameter ausgegeben werden

N, ! 4

‘Q' CRP ist kein werkseitig eingestellter Parameter.
Wenn Sie den CRP-Parameter verwenden wollen, miissen
Sie diesen zuerst aktivieren.

»& Informationen zur Aktivierung von CRP finden Sie unter So
aktivieren Sie CRP » (104)

» So wihlen Sie, welche HbA1c-
Parameter ausgegeben werden

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen > Parameter

> HbA1c.
07:3 2 Wiahlen Sie eine oder beide Optionen.
[ ] = Waihlen Sie HbA1c, wenn die Ergebnisse als
HbA1c-Werte ausgegeben werden sollen.
[ ] = Wahlen Sie eAG, wenn die Ergebnisse als

geschatzte durchschnittliche Blutzuckerwerte
(eAG) ausgegeben werden sollen.

01.12.2012 3 Tippen Sie auf v".

» So wahlen Sie, welche Lipid-
Parameter ausgegeben werden

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen > Parameter
> Lipid.

mﬂ 2 Wabhlen Sie die Felder aller Parameter, die als
[ ] Ergebnisse angezeigt werden sollen.

( )
( )

01.12.2012

3 Tippen Sie auf v".

S N
Y Y e
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29.12.2016

So wihlen Sie, ob CRP ausgegeben
wird oder nicht

Tippen Sie auf Setup > Optionen > Parameter
> CRP.

Wabhlen Sie CRP, um die Ergebnisse als CRP-Werte
anzuzeigen.

Tippen Sie auf v".

Einstellen der Einheit, in der die Ergebnisse ausgegeben

werden

Roche Diagnostics
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Sie missen einen Parameter aktivieren, bevor Sie
dessen Einheit definieren konnen.

So stellen Sie die Einheiten fiir die
HbA1c-Tests ein

Tippen Sie auf Setup > Optionen
> Ergebniseinheit.

Wahlen Sie HbATc.
Wahlen Sie bis zu zwei Einheiten.

Tippen Sie auf .

So stellen Sie die Einheit fiir eAG ein

Tippen Sie auf Setup > Optionen
> Ergebniseinheit.

Wabhlen Sie eAG.
Wabhlen Sie mg/dl oder mmol/l.

Tippen Sie auf v".
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» So stellen Sie die Einheiten fiir das
Lipidprofil ein

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen
> Ergebniseinheit.

2 Wahlen Sie Lipid.
3 Wahlen Sie mg/dl oder mmol/I.

4 Tippen Sie auf v".

» So stellen Sie die Einheiten fiir die
CRP-Tests ein

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen
> Ergebniseinheit.

2 Wabhlen Sie CRP.
3 Wabhlen Sie mg/l oder mg/dl.
4 Tippen Sie auf v".

&l Verwandte Themen

= Einstellen, welche Parameter ausgegeben
werden (185)

Anpassen der Normalbereiche

Sie kénnen die Normalbereiche fiir jeden Test individuell
anpassen. Achten Sie darauf, dass lhre Werte den fiir Ihre
Einrichtung geltenden gesetzlichen Vorschriften
entsprechen.

O Sie missen einen Test aktivieren, bevor Sie dessen
Normalbereich anpassen kénnen.

Roche Diagnostics
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Eigene Normalbereiche 2

Deaktiviert

( Aktiviert

Hu

(x)

Eigene Normalbereiche

2
( Deaktiviert ]

H
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So deaktivieren Sie die Verwendung
eigener Normalbereiche

Tippen Sie auf Setup > Optionen > Eigene
Normalbereiche.

Wiahlen Sie Deaktiviert, um einzustellen, dass keine
eigenen Normalbereiche verwendet werden. In

diesem Fall gelten die Standardwerte.

Tippen Sie auf v".

So definieren Sie Normalbereiche

Tippen Sie auf Setup > Optionen > Eigene
Normalbereiche.

Wahlen Sie Aktiviert.

Tippen Sie auf v".

Wéhlen Sie einen der Parameter.

Wenn Sie HbA1c oder Lipid wahlen, missen Sie
aulRerdem eine der Referenzmethoden auswéhlen.

Wenn Sie eAG oder CRP wéhlen, wird der Bildschirm
zum Definieren der Werte direkt angezeigt.
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[ NGSP ‘J
( IFcC

o742

Normalbereich HbAlc (IFCC)

Min:

[ rmnlfmel ]

200V )(¢)
130( ¢+ )( 1)

Max:
[rmmalimsl ]

= (&)

(%)

01,12.2012

07:50

Nermalbersich (Lipid)

01,12.2012

av:An

Normalbereich HbAlc (eAG)

e I
—299( 3 )(¢)

08:10

01,12.2012

Naormalbereich LDL

TG Nen-HDL
( HDL ) ( CHOL/HDL ] [mM;l.?de] 477
() (X))

12:53

Normalbereich CRP

Min: 3.0

400(3)( 1)

Max:
[mg/L]

21.07.2017

Einstellen von Alarmtonen
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6 Definieren Sie die Minimal- und Maximalwerte. Mit 4
und ¥ kénnen Sie die Werte erhéhen bzw.
erniedrigen.

7 Tippen Sie auf v".

& Verwandte Themen

= Einstellen, welche Parameter ausgegeben
werden (185)

= Anpassen der Normalbereiche (187)

Sie kdénnen das akustische Signal einstellen, das in
bestimmten Situationen erzeugt wird, zum Beispiel, wenn
eine Messung beendet ist oder wenn das Gerét einen
ungewdhnlichen Zustand festgestellt hat.

S ! 7/
-Q- Roche empfiehlt, das akustische Signal nicht
auszuschalten.
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» So stellen Sie das akustische Signal
ein

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen > Alarm.

08:5 2 Mit 4 und ¥ kénnen Sie den Wert erhéhen bzw.
erniedrigen.

@ Sie konnen einen Wert zwischen 0 und 4 wéhlen.

w 2 Wenn Sie den Wert 0 (null) wahlen, wird das

v akustische Signal ausgeschaltet.

3 Tippen Sie auf .

01.12.2012

Einstellen des Tastenklicks

Sie kdénnen das akustische Signal einstellen, das beim
Antippen einer Taste auf dem Touchscreen ertont.

» So stellen Sie das akustische Signal
ein

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen > Tastenklick.

08:1 2 Mit 4 und ¥ kénnen Sie den Wert erhéhen bzw.
erniedrigen.

@ Sie konnen einen Wert zwischen 0 und 4 wahlen.

w 2 Wenn Sie den Wert 0 (null) wéhlen, wird das

v akustische Signal ausgeschaltet.

3 Tippen Sie auf v".

01.12.2012

Einstellen, ob ein Bildschirmschoner verwendet werden
soll

Sie kénnen Energie sparen, indem nach einer bestimmten
Zeit der Inaktivitat des Gerates die
Hintergrundbeleuchtung des LCD-Displays reduziert und
das Heizsystem ausgeschaltet wird.

S ! 7’

-Q- Wenn das System in den Modus Auto Aus geht,
wird der Bildschirmschoner angezeigt. Durch Antippen
des Touchscreens wird das System wieder aktiviert.

Roche Diagnostics
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N ! 7’

-~ Wenn Sie mit automatischem Abmelden arbeiten,
werden Sie automatisch abgemeldet, wenn das System in
den Modus Auto Aus geht.

» So schalten Sie die
Energiesparfunktion aus

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen > Auto Aus.
2 Wabhlen Sie Deaktiviert.

3 Tippen Sie auf v.

» So stellen Sie die Zeit ein, nach der
die Energiesparfunktion einsetzt

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen > Auto Aus.
2 Wahlen Sie Aktiviert.
3 Tippen Sie auf v".

082 4 Mit 4 und ¥ konnen Sie den Wert erhhen bzw.
erniedrigen.

@ Sie konnen einen Zeitraum zwischen 1 und 999

[min] 60 Minuten einstellen.

5 Tippen Sie auf v.

’

01.12.2012

Zeit:

Verwandte Themen

= Einstellen der automatischen Abmeldung (212)

Einstellen, wie das Gerat angeschlossen wird

Sie konnen einstellen, wie das Gerét an einen externen
Computer oder ein Netzwerk angeschlossen wird.

Funktionsstérung durch Verwendung eines
Mehrfach-USB-Hubs

» Verwenden Sie keinen Mehrfach-USB-Hub.

Roche Diagnostics
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(

)
( UsB )
( BUH )

01.12.2012
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N ! 7’

-Q- Wenn Sie mit Administratorrechten arbeiten, kdnnen
nur Benutzer mit Administratorberechtigung diese
Funktion durchfihren.

» So definieren Sie die
Datenverbindung

Tippen Sie auf Setup > Optionen > Computer.

Wahlen Sie eine der Optionen.

Wabhlen Sie Deaktiviert, wenn das Gerét nicht an
einen externen Computer oder eine Basisstation
angeschlossen werden soll.

Wahlen Sie USB, wenn das Gerét iber den USB-
Anschluss an einen externen Computer
angeschlossen werden soll.

Wahlen Sie BUH (Base Unit Hub), wenn das Gerat
Gber den BUH-Anschluss an ein Netzwerk oder
ein Datenmanagement-System angeschlossen
werden soll.

Schlief3en Sie das Datenmanagement-System
gemal der Norm POCT1-A an.

Nahere Informationen zur Einrichtung solcher
Verbindungen finden Sie in der
Benutzerdokumentation der jeweiligen Hardware-
und Softwareprodukte. Wenden Sie sich auch an
den Roche Kundendienst.

3 Tippen Sie auf v".

4

Wenn Sie USB oder BUH wiahlen, miissen Sie
aulRerdem einen der Dateniibertragungsmodi
auswahlen.

Wahlen Sie Zum Senden bestatigen, wenn die
Ergebnisse Gberprift und bestatigt werden sollen,
bevor Sie an das DMS (bertragen werden.

Wahlen Sie Automatisch senden, wenn die
Ergebnisse sofort an das DMS (bertragen werden
sollen, nachdem sie gemessen wurden.

Wenn Sie Automatisch senden wahlen, ist die
Kommentarfunktion fir Patiententests deaktiviert.



Service

Service-Funktionen

Information )

(
( Datenbearbeitung )
(

Fehlerhistorie )

01.12.2012

Information

Datenbearbeitung > Pat.-Info anonymisieren
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Verwenden Sie diese Funktionen, um Serviceaktivitidten
durchzufiihren.

Setup > Optionen > Service

In diesem Abschnitt

Service-Funktionen (193)
Dateinamen (195)

Information (195)

Pat.-Info anonymisieren (196)
Audit Trail Log File (196)

Error Log File (197)
Konfiguration exportieren (198)
Konfiguration importieren (199)

Zugreifen auf Ergebnisse, die mit einem anderen (aulRer
Betrieb gesetzten) Gerat gemessen wurden (200)

Installieren der Konfigurationsdaten eines anderen
(auRer Betrieb gesetzten) Gerates (201)

Ergebnisse exportieren (201)
Konfiguration initialisieren (203)
Fehlerhistorie (204)
Software-Update (204)
Sprachen-Update (205)

- Setup > Optionen > Service

Statusinformationen fiir das Gerat anzeigen.

Verwenden Sie diese Funktion, um die Patientennamen
und Geburtsdaten in allen Ergebnissen sowie in der
Patientenliste zu I6schen. Die Ergebnisse werden dann
nur mit einer eindeutigen ID-Nummer identifiziert. Diese
Funktion muss verwendet werden, wenn das Gerat zur
Fehlerbehebung an den Roche Kundendienst
zurtickgeschickt werden muss.
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Datenbearbeitung > Audit Trail Log File

Datenbearbeitung > Error Log File

Datenbearbeitung > Konfiguration
importieren

Datenbearbeitung > Konfiguration
exportieren

Datenbearbeitung > Ergebnisse exportieren

Datenbearbeitung > Konfiguration
initialisieren

Fehlerhistorie

Software-Update

Sprachen-Update
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Wéhlen Sie diese Funktion, wenn dies aus
regulatorischen Griinden notwendig ist oder um dem
Roche Kundendienst die erforderlichen Informationen fir
eine effektive Fehlerbehebung zur Verfugung zu stellen.
Diese Datei enthalt Aufzeichnungen (ber Ereignisse und
Aktionen, die in der Vergangenheit am Gerét
durchgefiihrt wurden. Diese Aufzeichnungen werden auf
einen USB-Stick exportiert.

Mit dieser Funktion kdnnen Sie dem Roche Kundendienst
die notwendigen Informationen fiir eine effektive
Fehlerbehebung zur Verfligung stellen. Diese Datei
enthalt Aufzeichnungen Gber die Fehlermeldungen, die
das Gerat erzeugt hat. Diese Aufzeichnungen werden auf
einen USB-Stick exportiert.

Verwenden Sie diese Funktion, wenn Sie zum Beispiel ein
neues Gerat oder ein Ersatzgerét einrichten. Um eine
Konfiguration importieren zu kénnen, muss diese zuvor
aus einem anderen Gerat mit derselben Softwareversion
exportiert worden sein. Die Datei wird auf einen USB-
Stick exportiert.

Mit dieser Funktion kénnen Sie eine Kopie des Setups
Ihres Gerates erstellen. Sie kdnnen diese Datei
verwenden, um ein neues Gerat oder ein Ersatzgerét
einzurichten, oder auch als Sicherung fir Ihr aktuelles
Gerat. Die Datei wird auf einen USB-Stick exportiert.

Mit dieser Funktion kdnnen Sie eine Kopie der Patienten-
und der QC-Testergebnisse erstellen. Sie konnen alle
Ergebnisse exportieren oder nur die Ergebnisse, die seit
dem letzten Export gemessen wurden. Die Ergebnisse
werden in einer gesicherten Datei auf einen USB-Stick
exportiert.

Mit dieser Funktion werden alle Setup-Einstellungen auf
die werkseitigen Standardvorgaben zuriickgesetzt.

Mit dieser Funktion kénnen Sie eine chronologische Liste
aller Meldungen, die vom Gerét erzeugt wurden,
zusammen mit ihren Codes anzeigen.

Mit dieser Funktion kénnen Sie eine neue Version der
Systemsoftware installieren.

Mit dieser Funktion kénnen Sie zusatzliche Sprachen der
Benutzeroberflache installieren.

Das Geréat wird mit einer Reihe von Sprachen ausgeliefert,
und Sie kdnnen mit jeder dieser Sprachen arbeiten. Wenn
zusétzliche Sprachen von Roche zur Verfligung gestellt
werden, kénnen Sie diese verwenden, nachdem Sie sie
mit der Funktion Sprachen-Update im Gerat installiert
haben.
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Die Dateinamen fir die verschiedenen Import- und
Exportfunktionen haben vorgegebene Formate.

Die Dateien flr Software- und Sprachen-Updates
haben folgendes Format:

Example L1131201.bin

L Art des Inhalts
S = Systemsoftware
L = Sprachensoftware
1 Hauptversion
Unterversion
3 Revision
12 Build (Jahr)
01 Build (Nummer)
bin Erweiterung

e#R Beispiel des Dateinamens einer Sprachen-Update-Datei

Die vom Gerét erzeugten Dateien haben folgendes

Format:

Example E121201A.csv

E Art des Inhalts
A = Audit Trail File
E = Error Log File
B = Backup der Systemeinstellungen

12 Jahr (JJ)

12 Monat (MM)

01 Tag (TT)

A Index (zur Unterscheidung zwischen
Dateien, die am selben Tag erzeugt
wurden)

bin Erweiterung

BB Beispiel des Dateinamens einer Error Log File

Verwenden Sie diese Funktion, um den aktuellen Status
des Gerates zu Gberprifen.

» So zeigen Sie Informationen zum
aktuellen Geratestatus an

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen > Service
> Information.

O Die Gesamttestanzahl bezieht sich auf
Patiententests und beinhaltet keine Kontrolltests.
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Information 08:2

Seriennummer: Q60000001
Softwareversion: 1.0.0
Sprachversion: 1.0.0

Erstinbetriebnahme: 01.12.2012

Gesamttestanzahl: O

01.12.2012

, 2 Tippen Sie auf .

Pat.-Info anonymisieren

Pat.-Info anonymisieren 08:3

Patienteninformationen loschen?

01.12.2012

Verwenden Sie diese Funktion, um die Patientennamen
und Geburtsdaten in allen Ergebnissen zu I6schen. Die
Ergebnisse werden dann nur mit einer allgemeinen ID-
Nummer identifiziert. Diese Funktion muss verwendet
werden, wenn das Gerat zur Fehlerbehebung an den
Roche Kundendienst zuriickgeschickt werden muss.

» So loschen Sie
Patienteninformationen

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen > Service
> Datenbearbeitung > Pat.-Info anonymisieren.

2 Tippen Sie auf v".

3 Tippen Sie auf ¥", um die Léschung zu bestatigen.

- Die Patientennamen und Geburtsdaten werden
aus allen Ergebnissen und aus der Patientenliste
geloscht.

4 Wenn eine Meldung angezeigt wird, die das

Audit Trail Log File
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erfolgreiche Loschen bestétigt, tippen Sie auf v

Diese Funktion erzeugt Aufzeichnungen tber bis zu 1000
Ereignisse und Aktionen, die in der Vergangenheit am
Gerat durchgefiihrt wurden. Verwenden Sie diese
Funktion, um Ereignisdaten zu exportieren, die fir
regulatorische Zwecke oder fiir den Roche Kundendienst
zur effektiven Fehlerbehebung erforderlich sein kénnen.

'\Q,‘ Wenn die Log File voll ist (1000 Ereignisse), werden
die dltesten Eintradge mit den neuen Gberschrieben.
Deshalb muss die Audit Trail Log File regelméf3ig
exportiert werden.
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Funktionsstérung durch Verwendung eines
Mehrfach-USB-Hubs

» Verwenden Sie keinen Mehrfach-USB-Hub.

O Sie bendtigen einen USB-Stick.

» So exportieren Sie die Audit Trail Log
File

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen > Service
> Datenbearbeitung > Audit Trail Log File.

2 Stecken Sie einen USB-Stick in den USB-Anschluss
an der Riickseite des Geréates.

3 Tippen Sie auf v".

4 \Warten Sie, bis eine Meldung Sie darliber informiert,
dass der Export der Audit Trail Log File beendet ist.

5 Tippen Sie auf v".

Diese Datei kann bis zu 100 Fehleraufzeichnungen
enthalten. Verwenden Sie diese Funktion, um die
Fehleraufzeichnungen zu exportieren, die vom Roche
Kundendienst fiir die effektive Fehlerbehebung bendétigt
werden kdnnen.

1
'\Q" Wenn die Log File voll ist (100
Fehleraufzeichnungen), werden die éltesten Eintrdge mit
den neuen berschrieben. Deshalb muss die Error Log
File regelmaf3ig exportiert werden.

Funktionsstérung durch Verwendung eines
Mehrfach-USB-Hubs

» Verwenden Sie keinen Mehrfach-USB-Hub.

O Sie bendtigen einen USB-Stick.
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» So exportieren Sie die Error Log File

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen > Service
> Datenbearbeitung > Error Log File.

2 Stecken Sie einen USB-Stick in den USB-Anschluss
an der Rickseite des Gerétes.

3 Tippen Sie auf v".

4 \Warten Sie, bis eine Meldung Sie darliber informiert,
dass der Export der Error Log File beendet ist.

5 Tippen Sie auf v.

Konfiguration exportieren

Sie verwenden diese Funktion normalerweise, wenn Sie
Ihr Gerat ersetzen miissen. Schlief3en Sie einen USB-Stick
an lhr aktuelles Gerat an und exportieren Sie eine Datei,
die alle Konfigurationsdaten enthélt. Diese kann dann in
das Ersatzgerat importiert werden. Sie kdnnen die
Konfigurationsdatei auch als Sicherung fiir das aktuelle
Gerat verwenden.?

Die folgenden Informationen werden exportiert:

= Setup-Parameter

= Benutzerliste

= Kommentarliste

= Patientenliste

= Patientenergebnisse

= QC-Ergebnisse

= Informationen der QC Info Disc

Funktionsstérung durch Verwendung eines
Mehrfach-USB-Hubs

» Verwenden Sie keinen Mehrfach-USB-Hub.

El O Sie bendtigen einen USB-Stick.

Roche Diagnostics
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» So exportieren Sie die aktuellen
Konfigurationseinstellungen

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen > Service
> Datenbearbeitung > Konfiguration exportieren.

2 Stecken Sie einen USB-Stick in den USB-Anschluss
an der Rickseite des Gerétes.

3 Tippen Sie auf v".

4 Warten Sie, bis eine Meldung Sie dariiber informiert,
dass der Export beendet ist.

5 Tippen Sie auf v".

Diese Funktion wird normalerweise verwendet, wenn Sie
das aktuelle Gerét ersetzen miissen oder um auf
Ergebnisse zuzugreifen, die mit einem aulRer Betrieb
gesetzten Gerdt gemessen wurden.

S ! 7’

'Q' Vorhandene Ergebnisse werden geléscht

* Beim Importieren von Konfigurationsdaten werden
vorhandene Patienten- und QC-Ergebnisse geldscht
und ersetzt.

S ! 7’

'Q' Um eine Konfiguration importieren zu kdnnen, muss
diese zuvor aus einem anderen Gerat mit derselben
Softwareversion exportiert worden sein.

Funktionsstérung durch Verwendung eines
Mehrfach-USB-Hubs

» Verwenden Sie keinen Mehrfach-USB-Hub.

O Sie bendtigen einen USB-Stick.
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So importieren Sie
Konfigurationseinstellungen
Tippen Sie auf Setup > Optionen > Service
> Datenbearbeitung > Konfiguration

importieren.

Stecken Sie einen USB-Stick in den USB-Anschluss
an der Riickseite des Geréates.

Tippen Sie auf v".
Tippen Sie zur Bestéitigung auf v”.

Warten Sie, bis eine Meldung Sie darber informiert,
dass der Import beendet ist.

Tippen Sie auf v .

Verwandte Themen

Konfiguration exportieren (198)

Zugreifen auf Ergebnisse, die mit einem anderen (auf3er Betrieb

gesetzten) Geriat gemessen wurden

Roche Diagnostics
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4

{El

So greifen Sie auf Ergebnisse zu, die
mit einem anderen (aufRer Betrieb
gesetzten) Gerat gemessen wurden

Exportieren Sie die Konfiguration des aktuellen
Gerates.

Importieren Sie die Konfiguration, die mit dem aul3er
Betrieb gesetzten Gerét erzeugt wurde.

= Alle vorhandenen Ergebnisse werden
Uberschrieben!

Suchen Sie die benétigten Daten und drucken Sie
diese, falls erforderlich.

Importieren Sie die in Schritt 1 erzeugten Daten.

Verwandte Themen

Konfiguration exportieren (198)
Konfiguration importieren (199)
Suchen der Ergebnisse eines Patienten (145)
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Installieren der Konfigurationsdaten eines anderen (auf3er Betrieb

gesetzten) Gerites

Ergebnisse exportieren
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» So installieren Sie die
Konfigurationsdaten eines anderen
(auBBer Betrieb gesetzten) Gerites

1 Exportieren Sie die Daten des Gerates, das Sie aufSer
Betrieb setzen.

2 |Installieren Sie das neue Geréat und importieren Sie die
in Schritt 1 erzeugten Daten.

& Verwandte Themen

= Konfiguration exportieren (198)
= Konfiguration importieren (199)

Verwenden Sie diese Funktion, um eine Sicherung der
Patienten- und QC-Testergebnisse zu erstellen.
Verbinden Sie einen USB-Stick mit dem Gerét und
exportieren Sie eine gezippte Datei mit den Ergebnissen.
Um die Informationen auf einem Computer anzuzeigen
oder weiterzuverarbeiten (z. B. in eine Datenbank
einzugeben), muss die exportierte Datei mit einem
sicheren Passwort, das vom System automatisch erstellt
wird, entschliisselt werden. Die entschliisselte Datei wird
als CSV-Datei gespeichert.

Die folgenden Informationen werden exportiert:

= Testdatum/-uhrzeit

= Art des Tests

= Reagenz-Lotnummer
= Benutzer-ID

= Patienten-ID

= QC-Lotnummer

= QC-Ergebnisse

= Kommentar

= MafReinheit

= Patientenergebnisse
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N, ! 4
-Q- Nach dem Export sind die Ergebnisse weiterhin im
Gerét verfligbar.

¢ Beim Exportieren von Ergebnissen werden die Daten
auf das externe Speichergerét kopiert, ohne aus dem
Gerét geléscht zu werden.

N, ! 4
'Q' Sie miissen eine? Administratorberechtigung haben,
um diese Funktion durchzufiihren.

* Wenn das Gerét im Standardmodus betrieben wird,
haben alle Benutzer Administratorrechte. Aus
Sicherheitsgriinden empfiehlt Roche unbedingt, die
Benutzer bestimmen, die diese Funktion regelmafig
durchfiihren. lhnen sollte die
Administratorberechtigung zugewiesen werden.
Dadurch wird verhindert, dass unberechtigte Benutzer
Ergebnisse exportieren.

Funktionsstérung durch Verwendung eines
Mehrfach-USB-Hubs

» Verwenden Sie keinen Mehrfach-USB-Hub.

O Sie bendtigen einen USB-Stick.

» So exportieren Sie Patienten- und
QC-Ergebnisse

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen > Service
> Datenbearbeitung > Ergebnisse exportieren.

2 Wabhlen Sie eine der Optionen.

= Wabhlen Sie Neue Ergebnisse, wenn Sie nur
Ergebnisse exportieren wollen, die seit dem letzten
Ergebnisexport gemessen wurden.

= Wabhlen Sie Alle Ergebnisse, wenn Sie alle
gespeicherten Ergebnisse exportieren wollen.

3 Tippen Sie auf v .

4 Stecken Sie einen USB-Stick in den USB-Anschluss
an der Ruckseite des Gerates und tippen Sie auf v,
um den Export zu bestétigen.

5 Warten Sie, bis eine Meldung Sie dariiber informiert,
dass der Export beendet ist.
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Ergebnisexport beendet

Datei: R170721E.ZIP
Passwort: mhzxw833TELn

@) Notieren Sie das Passwort

21.07.2017 B

Konfiguration initialisieren
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6 Notieren Sie das auf dem Bildschirm angezeigte
Passwort und tippen Sie auf v".
©® Das Passwort wird nur einmal angezeigt. Stellen
Sie sicher, dass Sie es separat aufzeichnen.
Speichern Sie das Passwort aus
Sicherheitsgriinden nicht auf dem USB-Stick.

- Der Ergebnisexport ist abgeschlossen.

7 Verbinden Sie den USB-Stick mit einem Computer,
Ubertragen Sie die Datei und entschliisseln Sie diese
mit dem notierten Passwort. ?

- Sie konnen jetzt die CSV-Datei 6ffnen und die
Ergebnisse ansehen.

Verwenden Sie diese Funktion, um alle Einstellungen des
Gerates auf die werkseitigen Standardvorgaben
zurtickzusetzen. Dies betrifft nicht die Einstellungen der
Sprache, des Datums und der Uhrzeit.

» So initialisieren Sie die
Konfigurationseinstellungen

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen > Service
> Datenbearbeitung > Konfiguration
initialisieren.

2 Tippen Sie auf v".

3 Tippen Sie auf ¥, um die Initialisierung zu bestéatigen.

4 \Warten Sie, bis eine Meldung Sie darliber informiert,
dass die Initialisierung beendet ist.

5 Tippen Sie auf v".
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Fehlerhistorie

Software-Update
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Verwenden Sie diese Funktion, um die vom Gerat
erzeugten Meldungen zu Gberprifen. Die Liste ist
chronologisch sortiert.

v

—

N

4

So iiberpriifen Sie Meldungen

Tippen Sie auf Setup > Optionen > Service

> Fehlerhistorie.

= Eine Liste mit den neuesten Fehlermeldungen, die
vom Gerét erzeugt wurden, wird angezeigt.

Mit 4 und ¥ kénnen Sie die nicht sichtbaren Eintrage
der Liste anzeigen.

Notieren Sie sich den Fehlercode und schlagen Sie
die Details dazu in der Liste der Fehlermeldungen

nach.

Tippen Sie auf v".

&l Verwandte Themen

Liste der Fehlermeldungen (261)

Verwenden Sie diese Funktion, um eine neue Version der
Systemsoftware zu installieren.

N, ! 4
-Q- Installieren Sie nur Software von Roche.

'\Q" Wahrend des Installationsvorgangs darf der USB-
Stick nicht entfernt und das Gerét nicht ausgeschaltet
werden.

Funktionsstérung durch Verwendung eines
Mehrfach-USB-Hubs

»

Verwenden Sie keinen Mehrfach-USB-Hub.

Etwa 5 Minuten

O Sie bendtigen einen USB-Stick.
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» So aktualisieren Sie die
Systemsoftware

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen > Service
> Software-Update.

2 Stecken Sie einen USB-Stick in den USB-Anschluss
an der Rickseite des Gerétes.

3 Tippen Sie auf ¥, um das Update zu bestéatigen.

- Das Gerét fiihrt einige Prifungen durch und
installiert dann die Software.

4 \Warten Sie, bis eine Meldung Sie darliber informiert,
dass das Update beendet ist.

5 Schalten Sie das Gerét aus.
6 Entfernen Sie den USB-Stick.

7 Schalten Sie das Gerét ein.

Sprachen-Update

Das Gerat wird mit einer Reihe von Sprachen ausgeliefert,
und Sie kdnnen mit jeder dieser Sprachen arbeiten.
Zusatzliche Sprachen sind ggf. bei Roche erhaltlich. Sie
kénnen diese verwenden, nachdem Sie sie mit der
Funktion Sprachen-Update im Gerét installiert haben.

N ! 7’
'Q' Wahrend des Installationsvorgangs darf der USB-
Stick nicht entfernt und das Gerét nicht ausgeschaltet

werden.
@ Etwa 5 Minuten
El O Sie bendtigen einen USB-Stick.

» So filgen Sie eine neue Sprache fiir
die Benutzeroberflache hinzu

1 Tippen Sie auf Setup > Optionen > Service
> Sprachen-Update.

2 Stecken Sie einen USB-Stick in den USB-Anschluss
an der Riickseite des Gerétes.
3 Tippen Sie auf v".

Roche Diagnostics
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Warten Sie, bis eine Meldung Sie dartber informiert,
dass die Installation beendet ist.

Schalten Sie das Gerét aus.
Entfernen Sie den USB-Stick.

Schalten Sie das Gerét ein.
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Ubersicht iiber das ID Setup

ID Setup 08:35
( Benutzer ID )
( Patienten ID )
= (&)
01.12.2012

Benutzer ID

Patienten ID
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ID-Setup

Verwenden Sie die Funktionen des ID Setup, um zu
definieren, wie Benutzer- und Patienteninformationen
behandelt werden.

N ! 4
-Q- Sie konnen das Gerit betreiben, ohne Benutzer- und
Patientendaten zu verwenden.

In diesem Abschnitt

Ubersicht {iber das ID Setup (207)
Uber die Benutzer-1D (208)
Benutzer ID (210)

- Hauptmenii > Setup > ID Setup

Sie kénnen die Zugangsberechtigungen der Benutzer zu
den verschiedenen Funktionen des Systems festlegen.

Sie kénnen festlegen, ob Sie mit demografischen
Patientendaten arbeiten wollen, und wenn ja, kdnnen Sie
diese Daten definieren.

& Verwandte Themen

= Einstellungen der Patienten ID (223)
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Uber die Benutzer-ID
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Verwenden Sie die Benutzer ID-Funktionen, um den
Zugang der Benutzer zu den verschiedenen
Geratefunktionen zu organisieren. Wenn Sie ohne
Benutzerinformationen arbeiten wollen, kann jeder das
Gerat benutzen und alle méglichen Funktion
durchfiihren. Mit Hilfe von Benutzerinformationen
kénnen Sie den Zugang zum Geréat auf bestimmte
Personen beschréanken und diese Personen entweder der
Benutzer- oder der Administratorgruppe zuordnen. Die
Mitglieder der Benutzergruppe kénnen alle Funktionen
durchfihren, die fiir den taglichen Testbetrieb
erforderlich sind. Die Administratorgruppe kann
zusatzlich die fur die Systemverwaltung erforderlichen
Geréatefunktionen durchftihren.

Die folgende Ubersicht zeigt die logischen Beziehungen
zwischen den verschiedenen Definitionen und
Einstellungen des Systems.
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Setup > ID Setup > Benutzer ID

. ID-Eingabe ‘ — ’ Nein ‘
arbeiten? )

L.— [ o-cingabe | = | Erforderlich — [l o Eingabemodus | _‘\
|
|

L ’ Tastatur

& Benutzer-ID - -
. ID-Validierung ‘ — ’ Nein ‘ L’ Liste

. Lange ‘
. ID-Validierung ‘

L’ ‘ L’ Anz. der Zeichen eingeben ‘
L
L’ Lér:ge ‘ . Autom. Abmeldezeit ‘
iste
L] Deaktiviert |

L] Aktiviert |
. Passworteingabe ‘ — ’ Deaktiviert ‘ L . -

. Passworteingabe ‘ — ’ Aktiviert ‘ N
. Passwortablauf ‘ — ’ Deaktiviert ‘
. Passwortablauf ‘ — ’ Aktiviert ‘

L’ Tage eingeben ‘

Mit Benutzer- - . Administrator ‘ — ’ Deaktiviert ‘
Rollen arbeiten?

| . Administrator ‘ — ’Aktiviert ‘ _\
1

Einen Benutzer — . Benutzerliste bearbeiten ‘ —_— . Benutzer-ID ‘
definieren

L’ ID eingeben ‘

. Benutzername ‘

L’ Name eingeben ‘

L’ Administrator ‘ —_—

. Passworteingabe ‘

L’ Passwort eingeben ‘ _J

Bereit fiir Bearbeitung

Logische Ubersicht der Funktionen fiir die Benutzer ID

&l Verwandte Themen

= Administrator (216)
= Benutzerliste bearbeiten (217)

Roche Diagnostics
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Benutzer ID

Benutzer ID

Benutzer ID

ID Eingabe

ID Validierung

Passworteingabe

(
(
(
(E)

01.12.2012
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In diesem Abschnitt

Benutzer ID (210)

ID-Eingabe (211)

Einstellen der automatischen Abmeldung (212)
ID Validierung (213)

Passworteingabe (214)

Passwortablauf (214)

Administrator (216)

Benutzerliste bearbeiten (217)

Passwort dndern (220)

» So definieren Sie, wie
Benutzerinformationen behandelt
werden sollen

1 Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Benutzer ID.

2 Wiahlen Sie eine der Optionen.

Wahlen Sie ID Eingabe, um zu definieren, ob und
wie die IDs eingegeben werden sollen, wie lang sie
sein sollen und ob ein Benutzer nach einer
bestimmten Zeit der Inaktivitdt automatisch
abgemeldet werden soll.

Wiahlen Sie ID-Validierung, um zu definieren, ob
und anhand welcher Kriterien (Lange,
Informationen in Benutzerliste bearbeiten) die
IDs validiert werden sollen.

Wiahlen Sie Passworteingabe, um festzulegen, ob
die Benutzer ein Passwort eingeben miissen.

Wahlen Sie Passwortablauf, um festzulegen, ob
die Gultigkeit des Passworts ablaufen soll und
wenn ja, nach wie vielen Tagen.

Wahlen Sie Administrator, um festzulegen, ob
das Gerat von einem eigenen Administrator
verwaltet werden soll.

Wahlen Sie Benutzerliste bearbeiten, um
Benutzerinformationen wie ID, Name, Passwort
und Benutzerrechte (Administrator, Benutzer,
Schulungsmodus) zu definieren und zu &ndern.

Wahlen Sie Passwort dndern, um lhr aktuelles
Passwort zu @ndern. Diese Funktion ist verfligbar,
wenn Sie mit der Passwortidentifikation
(Passworteingabe) arbeiten.
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ID-Setup

& Verwandte Themen

= Benutzer ID (210)

= |D Validierung (213)

= Passworteingabe (214)

= Passwortablauf (214)

= Administrator (216)

= Benutzerliste bearbeiten (217)
= Passwort dndern (220)

Verwenden Sie diese Funktion, um zu definieren, ob und
wie die IDs eingegeben werden sollen, wie lang sie sein
sollen und ob ein Benutzer nach einer bestimmten Zeit

der Inaktivitat automatisch abgemeldet werden soll.

:Q,‘ Das Arbeiten ohne Benutzer-IDs hat die folgenden
wesentlichen Auswirkungen:

« Jeder kann das Geréat benutzen und Tests
durchftihren.

< Es wird nicht aufgezeichnet, wer die Tests
durchgefiihrt hat.

¢ Jeder kann Patientendaten und Ergebnisse
exportieren.

» So definieren Sie, dass keine
Benutzer-IDs verwendet werden

1 Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Benutzer ID
> ID-Eingabe.

2 Waihlen Sie Nein.

3 Tippen Sie auf v".

» So definieren Sie, wie Benutzer-IDs
eingegeben und verwendet werden
sollen

1 Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Benutzer ID
> ID-Eingabe.

2 Wahlen Sie Erforderlich, um festzulegen, dass die
Benutzer sich identifizieren miissen, bevor sie das
Gerét verwenden konnen.
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Benutzer ID Lange

Min: 1

Max: 20

01.12.2012

Tippen Sie auf .

Wiahlen Sie ID Eingabemodus.

- Eine Auswabhlliste fur die Art der ID-Eingabe wird
angezeigt.

Wahlen Sie eine Option.

= Wahlen Sie Tastatur / Barcode, um einzustellen,
dass die Benutzer ihre ID Giber die auf dem
Bildschirm angezeigte Tastatur oder mit dem
Barcode-Scanner eingeben kénnen.

= Wahlen Sie Liste, um es den Benutzern zu
ermdglichen, ihre ID aus der Liste Benutzerliste
bearbeiten auszuwahlen.

@ Wenn Sie Liste wahlen, muss mehr als ein
Benutzer in der Benutzerliste definiert sein.

Tippen Sie auf v.

- Der Bildschirm Benutzer ID Eingabe wird wieder
angezeigt.

So definieren Sie die Lange der
Benutzer-IDs

Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Benutzer ID
> ID-Eingabe.

Wahlen Sie Erforderlich.
Tippen Sie auf v.
Wahlen Sie Lange.

Definieren Sie die minimale und maximale Lange.

©® Mit 4 und ¥ konnen Sie die Werte erhohen bzw.
erniedrigen.

Tippen Sie auf v .

Verwandte Themen

Benutzerliste bearbeiten (217)

Einstellen der automatischen Abmeldung

Roche Diagnostics
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:Q,‘ Wenn der Benutzer abgemeldet wurde, wird der
Bildschirmschoner angezeigt. Durch Antippen des
Touchscreens wird das System wieder aktiviert.
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» So aktivieren Sie die automatische
Abmeldung

1 Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Benutzer ID
> ID-Eingabe.

2 Wabhlen Sie Erforderlich.
3 Tippen Sie auf v .
4 Wahlen Sie Autom. Abmeldezeit.
5 Wahlen Sie Aktiviert.
6 Tippen Sie auf v".
08:4 7 Um den Inaktivititszeitraum festzulegen, nach dem

der Benutzer automatisch abgemeldet werden soll,
stellen Sie einen Wert zwischen 1 und 60 Minuten ein.

[min] 20 Mit 4 und ¥ kénnen Sie die Werte erhéhen bzw.

erniedrigen.

8 Tippen Sie auf v.

01.12.2012

Zeit:

» So deaktivieren Sie die automatische
Abmeldung

1 Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Benutzer ID
> ID-Eingabe.

2 Wahlen Sie Erforderlich, um festzulegen, dass die
Benutzer sich identifizieren miissen, bevor sie das
Gerat verwenden konnen.

3 Tippen Sie auf v".

4 Wahlen Sie Autom. Abmeldezeit.

5 Wahlen Sie Deaktiviert.

6 Tippen Sie auf v .

ID Validierung

Verwenden Sie diese Funktion, um zu definieren, ob und
wenn ja, anhand welcher Angaben aus der
Benutzerliste die IDs validiert werden sollen.

Roche Diagnostics
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» So definieren Sie, ob und anhand
welcher Angaben die IDs validiert
werden sollen

1 Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Benutzer ID
> ID Validierung.

ID Validierung 08:4 [ 2 Wahlen Sie eine der folgenden Optionen:
[ J = Wihlen Sie Nein, wenn die IDs nicht validiert
werden sollen.
( Lange J . L .
= Wahlen Sie Lange, wenn die IDs anhand der
[ Liste J vorgegebenen Lange Gberprift werden sollen.
= Wihlen Sie Liste, wenn die IDs anhand der in
Benutzerliste bearbeiten definierten IDs
Ol 12 200 Uberprift werden sollen.

3 Tippen Sie auf .

& Verwandte Themen

= Benutzerliste bearbeiten (217)

Passworteingabe

Verwenden Sie diese Funktion, um festzulegen, ob die
Benutzer ein Passwort eingeben muissen.

» So definieren Sie, ob Passworter
eingegeben werden miissen

1 Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Benutzer ID
> Passworteingabe.

2 Wabhlen Sie eine der Optionen:

= Wihlen Sie Deaktiviert, wenn keine
Passwortidentifikation der Benutzer erforderlich
sein soll.

= Wihlen Sie Aktiviert, wenn die Benutzer sich
beim Starten des Gerétes oder nach einer
Abmeldung mit ihrem Passwort identifizieren
sollen.

3 Tippen Sie auf +.

Passwortablauf

Verwenden Sie diese Funktion, um festzulegen, ob die
Gultigkeit des Passworts ablaufen soll und wenn ja, nach
wie vielen Tagen.

Roche Diagnostics
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So legen Sie fest, dass die Giiltigkeit
des Passworts nicht ablaufen soll

Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Benutzer ID
> Passwortablauf.

Wahlen Sie Deaktiviert.

Tippen Sie auf v".

So definieren Sie die Giiltigkeitsdauer
des Passworts

Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Benutzer ID
> Passwortablauf.

Wahlen Sie Aktiviert.

Tippen Sie auf v".

Stellen Sie einen Wert zwischen 1 und 365 Tagen ein.
Mit 4 und ¥ kénnen Sie den Wert erhdhen bzw.

erniedrigen.

Tippen Sie auf v".

e
o
-
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Administrator
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Verwenden Sie diese Funktion, um festzulegen, ob das
Gerat von einem oder mehreren Administratoren
verwaltet werden soll.

Wenn Sie mit Administratorrechten arbeiten, haben Sie
Zugriff auf sémtliche Funktionen des Gerates. Die
Anwender, denen die Benutzerrolle zugewiesen wird,
kénnen dagegen nur Routinetests und Wartungsarbeiten
durchfiihren. Benutzer mit der Rolle Schulungsmodus
kénnen nur Kontrolltests im Rahmen der Einrichtung des
Gerétes durchfiihren.

Anwender mit der Benutzerrolle kbnnen keine Parameter
aktivieren, aber zusétzlich zu den Patienten- und
Kontrolltests die folgenden Funktionen verwenden:

= Aktivieren/Deaktivieren von Dual Tests

= Definieren des Sortierkriteriums fiir die Ergebnisse
(Datum/Zeit, Patienten-ID, Patientenname)

= Hinzufiigen neuer Patienten zur Patientenliste

= Einstellen der Lautstarke des akustischen Signals

= Einstellen der Lautstarke des Tastenklicktons

= Einstellen des Bildschirmkontrasts

= Kalibrieren des Touchscreens

= Andern der Sprache der Benutzeroberfliche

» Andern lhres eigenen Passworts

= Aktivieren/Deaktivieren der USB- und BUH-
Anschliisse

= Anzeige der Systeminformationen

= Anzeige der Fehlerhistorie

Wenn Sie ohne die Administratorberechtigung arbeiten,
haben alle Benutzer Administratorrechte und kénnen alle
Funktionen durchfiihren. Dies gilt nicht fiir Benutzer im
Schulungsmodus. Sie kénnen nur Kontrolltests
durchfihren.

1
'\Q,' Wenn Administratoren ihr Passwort vergessen
haben, konnen sie den Roche-Kundendienst
kontaktieren, um ein Tagespasswort zu erhalten. Wenn
Sie mit Benutzerinformationen, aber ohne
Administratorrolle arbeiten, kénnen alle Benutzer ein
solches Passwort anfordern.
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Benutzerliste bearbeiten

_\c\'\'f)’_ ADMO1
el ADMIN NAMEO1

= OPEO1
[ — J ( OPE NAMEO1

_><:- OPEO2
=5 OPE NAMEO2

01.12.2012
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» So aktivieren Sie die
Administratorfunktion fiir die
Verwaltung des Gerites

1 Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Benutzer ID
> Administrator.

2 Wiahlen Sie eine der Optionen.
= Wahlen Sie Deaktiviert, wenn alle Benutzer in der
Lage sein sollen, samtliche Geratefunktionen zu
verwenden.
= Wahlen Sie Aktiviert, wenn nur bestimmte
Benutzer fur die Geréteverwaltung zustandig sein
sollen.

3 Tippen Sie auf v".

Verwenden Sie diese Funktion, um
Benutzerinformationen wie ID, Name, Rolle
(Administrator, Benutzer, Schulungsmodus) und
Passwort zu definieren und zu dndern.

Sie kdnnen bis zu 50 Datenséatze von

Benutzerinformationen definieren, und finf von ihnen
kdénnen Administratoren sein.

» So definieren Sie einen neuen
Benutzer

1 Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Benutzer ID
> Benutzerliste bearbeiten.

2 Tippen Sie auf .
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Benutzer ID

| 3
00006060000
000600000
BE0000000®
(<) ( ;

01.12.2012

Neuen Benutzer hinzufligen

In Benutzerliste wie folgt
registrieren?
|D: OPEO4

Name: OPE NAME 04
Berechtigung: Benutzer

01.12.2012

i °

H

n
g
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Wenn Sie die ID manuell eingeben wollen:

= Geben Sie die Benutzer-ID lber die
Bildschirmtastatur ein.

= Tippen Sie auf v".
- Der Bildschirm Benutzername wird angezeigt.

Wenn Sie die ID mit dem Barcode-Scanner eingeben
wollen:

= Tippen Sie auf <.
= Scannen Sie den Barcode.

= Um die ID zu bestatigen, tippen Sie auf v". Wenn
die ID nicht korrekt ist, tippen Sie auf X.

= Der Bildschirm Benutzername wird angezeigt.

Geben Sie den Benutzernamen Uber die
Bildschirmtastatur ein.

Tippen Sie auf v".
= Der Bildschirm Berechtigung wird angezeigt.

Wahlen Sie eine der Optionen.

= Wahlen Sie Benutzer, wenn nur die Funktionen,
die zur Durchfiihrung von Routinetests erforderlich
sind, fir den Benutzer zugénglich sein sollen.

= Wahlen Sie Administrator, wenn der Benutzer in
der Lage sein soll, saimtliche Geratefunktionen zu
verwenden.

= Wabhlen Sie Schulungsmodus, wenn der Benutzer
in der Lage sein soll, Kontrolltests im Rahmen der
Einrichtung des Geréates durchzufiihren.

Uberpriifen Sie die eingegebenen Informationen:
Tippen Sie auf X, wenn Sie die Informationen &ndern
wollen. Andernfalls fahren Sie mit Schritt 9 fort.

© Nach Antippen von X wird der Bildschirm
Benutzer ID wieder angezeigt. Nehmen Sie die
erforderlichen Anderungen vor, wie in den obigen
Schritten beschrieben.

Tippen Sie auf v".
= Die Definitionen werden angezeigt.

10 Wenn Sie mit Passwortern arbeiten, werden Sie

aufgefordert, das Passwort zu definieren.

= Tippen Sie auf ¥ und definieren Sie das Passwort.

= Tippen Sie auf ¥ und geben Sie das identische
Passwort noch einmal ein.

© Das Passwort darf aus bis zu 20 alphanumerischen
Zeichen bestehen.

11 Tippen Sie auf v.
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So dandern Sie Benutzerinformationen

Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Benutzer ID
> Benutzerliste bearbeiten.

Wahlen Sie einen Benutzer aus der Liste.

Tippen Sie auf = .

Verwenden Sie <=, um die Zeichen im Eingabefeld zu

I6schen und die neuen Informationen einzugeben.

©® Wenn Sie die ID mit dem Barcode-Scanner
eingeben wollen, tippen Sie auf <&~ und scannen

Sie den Barcode.

Tippen Sie auf v.
= Der Bildschirm Benutzername wird angezeigt.

Verwenden Sie 4=, um die Zeichen im Eingabefeld zu
[6schen.

Geben Sie die neuen Informationen ein.

Tippen Sie auf +.
= Der Bildschirm Berechtigung wird angezeigt.

Wabhlen Sie eine der Optionen.

= Wahlen Sie Benutzer, wenn nur die Funktionen,
die zur Durchfiihrung von Routinetests erforderlich
sind, fur den Benutzer zugénglich sein sollen.

= Wahlen Sie Administrator, wenn der Benutzer in
der Lage sein soll, sdmtliche Geratefunktionen zu
verwenden.

= Wabhlen Sie Schulungsmodus, wenn der Benutzer
in der Lage sein soll, Kontrolltests im Rahmen der
Einrichtung des Gerétes durchzufiihren.

- Der Bildschirm Benutzer dndern wird angezeigt.
Hier kdnnen die eingegebenen Informationen
Gberprift werden.



ID-Setup

3 09:0
Benutzer andern 10

In Benutzerliste wie folgt
registrieren?

|D: OPED2
Name: OPE NAMEO2
Berechtigung: Benutzer

01.12.2012

H

n
gl

Benutzerliste bearbeiten

o ADMO1
Praae ADMIN NAMEO1
— OPEO1
= ( OPE NAMEO1 )

( § )( opé)rzi?onz )

01.12.2012

Passwort andern
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10 Tippen Sie auf X, wenn Sie die Informationen dndern
wollen. Andernfalls fahren Sie mit Schritt 11 fort.
© Nach Antippen von X wird der Bildschirm
Benutzer ID wieder angezeigt. Nehmen Sie die
erforderlichen Anderungen vor, wie in den obigen
Schritten beschrieben.

11 Tippen Sie auf v".

» So loschen Sie einen Benutzer

1 Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Benutzer ID
> Benutzerliste bearbeiten.

2 Waihlen Sie das Feld des Benutzers, dessen
Informationen Sie I6schen wollen.

3 Tippen Sie auf > .

4 Tippen Sie auf ¥, um diesen Benutzerdatensatz zu
[6schen.

& Verwandte Themen

= Kontrolleinstellungen (234)

Alle Benutzer kdnnen ihr eigenes Passwort andern.
Benutzer mit der Administratorrolle kénnen auch das
Passwort anderer Benutzer &ndern (zurlicksetzen). Die
Funktion Passwort andern ist verfigbar, wenn Sie mit
der Passwortidentifikation arbeiten.

:Q,‘ Wenn Sie den Ablauf der Giiltigkeitsdauer des
Passworts aktiviert haben, missen Sie das Passwort nach
Ablauf der Gultigkeitsdauer dndern.

»&l Passworteingabe (214)
»Z Passwortablauf (214)

» So dandern Sie lhr Passwort

1 Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Benutzer ID
> Passwort andern.

2 Geben Sie das bisherige Passwort ein und tippen Sie

auf v .



£31-505 &?

Eingegebenes Passwort abgelaufen

Neues Passwort eingeben

01.12.2012

8 &
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ID-Setup

Geben Sie das neue Passwort ein und tippen Sie auf

v.

Geben Sie das neue Passwort noch einmal ein und
tippen Sie auf v.

So andern Sie lhr abgelaufenes
Passwort

Wenn Sie sich nach Ablauf Ihres Passworts anmelden,
erscheint ein entsprechender Bildschirm, der Sie

auffordert, ein neues Passwort einzugeben.

Tippen Sie auf v". Geben Sie das neue Passwort ein
und tippen Sie auf v .

Geben Sie das neue Passwort noch einmal ein und
tippen Sie auf v

So setzen Sie ein Passwort zuriick

Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Benutzer ID
> Benutzerliste bearbeiten.

Wahlen Sie das Feld mit dem gewtinschten Benutzer
und tippen Sie auf =2,

Tippen Sie auf ¥, um die Benutzer-ID zu bestétigen.

Tippen Sie auf ", um den Benutzernamen zu
bestatigen.

Tippen Sie auf ¥, um die Berechtigung des Benutzers
zu bestétigen.

Tippen Sie auf ¥*, um die Benutzerinformationen zu
bestatigen.

Tippen Sie auf ", um zu bestatigen, dass Sie das
Passwort dndern wollen.

Geben Sie das neue Passwort ein und tippen Sie auf

v.

Geben Sie das neue Passwort noch einmal ein und
tippen Sie auf v .



ID-Setup

& Verwandte Themen

= Passworteingabe (214)
= Passwortablauf (214)

c
=)
l;
&
t
=
(=7
=
c
=
-4
o
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Einstellungen der Patienten ID

Einstellungen der Patienten ID

] iententest 11:29 Verwenden Sie die Patienten ID-Funktionen, um
o aebas festzulegen, ob Sie mit demografischen Patientendaten
01.12.2012 11:28 am arbeiten wollen, und wenn ja, um diese Daten zu
CHOL 160 mga LDL 70 maa .
definieren.

TG 1 0 0 moidL Non-HDL 9 0 mg/dL

HDL 7 0 mou CHOL/HDL 2.3 N . . . .
ok Wenn Sie mit Patienteninformationen arbeiten, muss

= 3 jedem Testergebnis eine Patienten-ID zugewiesen

0(1.1%12) ( Q ) ( D ) ( ) werden. (Bitte beachten Sie: Wenn Sie ohne
Patienteninformationen arbeiten, weist das Geréat
dennoch automatisch jedem Ergebnis eine ID zu, es
werden jedoch keine demographischen Patientendaten
damit verbunden.) Die Verwendung von
Patienteninformationen ermdglicht es, alle Ergebnisse fir
einen bestimmten Patienten aufzulisten. Sie kénnen bis
zu 500 Datensatze von Patienteninformationen definieren.

In diesem Abschnitt

Strukturelle Ubersicht der Funktionen fur die Patienten
ID (224)

Definieren, wie Patienteninformationen behandelt werden
sollen (225)

ID-Eingabe (226)
Namenseingabe (228)
Geburtsdatum (228)

ID Validierung (229)
Patientenliste bearbeiten (230)
Patientenliste l6schen (232)

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1



Einstellungen der Patienten ID

Strukturelle Ubersicht der Funktionen fiir die Patienten ID

Die folgende Ubersicht zeigt die logischen Beziehungen
zwischen den verschiedenen Definitionen und
Einstellungen des Systems.

Setup > ID Setup > Patienten ID
| Mit F_’atienten- IDs . ID-Eingabe l_l Nein l
arbeiten? N

- ID-Eingabe l

Ll Optional l_
LI Erforderlich l_ . ID Eingabemodus l

LI Barcode l
LI Liste l

. Lénge l

LI Anz. der Zeichen eingeben l

Mit
b] demografischen

Patientendaten ) - Patienten in Liste hinzufiigen l
arbeiten?

L I Deaktiviert l

N vy
Mit -m Aktiviert
3 Paltientennamen - Namenseingabe l—l Deaktiviert l I l
arbeiten?

- Namenseingabe l—l Aktiviert l

A Mit Geburtsdatum .m - Geburtsdatum l_l Deakiiviert l
arbeiten?

. Geburtsdatum l—l Aktiviert l

- ID-Validierung l—l Nein l

- ID-Validierung l

Ll Geburtsdatum l

r_J

— - Patientenliste bearbeiten l—- Neuen Patienten hinzufiigen l
1
- Patientenliste l6schen l - Patienteninformationen @ndern l
1
- Patienteninformationen I6schen l

Bereit fiir Bearbeitung
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Patienteninformationen
Bearbeiten




Einstellungen der Patienten ID

Strukturelle Ubersicht der Funktionen fir die Patienten ID

Definieren, wie Patienteninformationen behandelt werden

sollen

Patienten ID

ID Eingabe

Namenseingabe

(
(
(

Geburtsdatum

[ —]
| —
—

01.12.2012
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» So definieren Sie, wie
Patienteninformationen behandelt
werden sollen

1 Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Patienten ID.

2 Wiahlen Sie eine der Optionen.

= Wahlen Sie ID Eingabe, um festzulegen, ob und
wie die IDs eingegeben werden mussen.

= Wahlen Sie Namenseingabe, um festzulegen, ob
Sie mit Patientennamen arbeiten wollen. Wenn
nicht, bleiben die Tests und Testergebnisse im
Gerat anonym.

= Wahlen Sie Geburtsdatum, um festzulegen, ob
der Patienten-ID das Geburtsdatum hinzugeftigt
werden soll.

= Wabhlen Sie ID Validierung, um zu definieren, ob
und anhand welcher Kriterien (Patientenname,
Geburtsdatum) die IDs Gberpriift werden sollen.

= Wahlen Sie Patientenliste bearbeiten, um
Patienteninformationen wie ID, Name und
Geburtsdatum zu definieren und zu dndern.

= Wahlen Sie Patientenliste loschen, um die
Patientenliste zu I6schen.

& Verwandte Themen

= |D-Eingabe (226)

= Namenseingabe (228)

= Geburtsdatum (228)

= ID Validierung (229)

= Patientenliste bearbeiten (230)
= Patientenliste [6schen (232)



Einstellungen der Patienten ID

ID-Eingabe

Verwenden Sie diese Funktion, um festzulegen, ob und
wie die IDs eingegeben werden miissen.

Jedem Ergebnis wird eine Patienten-ID zugewiesen, auch
wenn Sie ohne Patienteninformationen arbeiten. Wenn
Sie mit Patienteninformationen arbeiten, erhalten die
Resultate der entsprechenden Patientenprobe dieselbe
Patienten-ID. Wenn Sie ohne Patienteninformationen
arbeiten, wird jedem Ergebnis, unabhéngig davon, ob
mehrere Ergebnisse fur einen Patienten vorliegen, eine
eindeutige ID-Nummer zugewiesen.

» So deaktivieren Sie die Verwendung
von Patienteninformationen

1 Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Patienten ID
> ID-Eingabe.

2 Waihlen Sie Nein.

- Das Gerat weist dem Testergebnis automatisch
eine ID (laufende Nummer) zu.

3 Tippen Sie auf v".

» So legen Sie fest, wie
Patienteninformationen eingegeben
werden

1 Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Patienten ID
> ID-Eingabe.
- Der Bildschirm ID Eingabe wird angezeigt.

2 Wahlen Sie eine der Optionen.
= Wahlen Sie Optional, um die optionale
Verwendung von Patienteninformationen zu
aktivieren.
= Wahlen Sie Erforderlich, um die obligatorische
Verwendung von Patienteninformationen zu
aktivieren.

3 Tippen Sie auf v".
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Patienten ID Eingabe 17:0[8
( ID Eingabemodus )
( Lange )
(Patienten in Liste hinzungen)
= &
15.05.2017 &G

Patienten ID Lange

Min: 1

Max: 20

01.12.2012
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Einstellungen der Patienten ID

4 Wahlen Sie ID Eingabemodus.

5 Wahlen Sie eine der Optionen.

= Wahlen Sie Tastatur, um die
Patienteninformationen mit der Bildschirmtastatur
einzugeben.

= Wabhlen Sie Barcode, um die Patienten-IDs mit
dem Barcode-Scanner einzugeben.

= Wahlen Sie Liste, um die Patienteninformationen
aus der Liste Patientenliste bearbeiten
auszuwahlen.

@ Wenn Sie Tastatur wihlen, wird Barcode
automatisch ausgewahilt.

6 Tippen Sie auf v".
- Der Bildschirm ID Eingabe wird wieder angezeigt.

7 Wabhlen Sie Lange, um die Lange der Patienten-ID zu
definieren.

8 Mit 4 und ¥ kdénnen Sie die Werte erhdhen bzw.
erniedrigen.

9 Tippen Sie auf .
- Der Bildschirm ID Eingabe wird wieder angezeigt.

10 Tippen Sie auf Patienten in Liste hinzufiigen.

= Wabhlen Sie Deaktiviert, um einzustellen, dass ein
Patient nicht in die Patientenliste eingetragen wird,
wenn eine neue Patienten-ID eingegeben wird.

= Wahlen Sie Aktiviert, um einzustellen, dass ein
Patient in die Patientenliste eingetragen werden
kann, wenn eine neue Patienten-ID eingegeben
wird.

©® Wenn Sie Aktiviert einstellen, erscheint beim
Eingeben einer neuen Patienten-ID ein Bildschirm
mit der Frage, ob der Patient in die Patientenliste
eingetragen werden soll.

& Verwandte Themen

= Patientenliste bearbeiten (230)



Einstellungen der Patienten ID

Namenseingabe

Geburtsdatum
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Verwenden Sie diese Funktion, um festzulegen, ob Sie mit
Patientennamen arbeiten wollen. Wenn nicht, bleiben die
Tests und Testergebnisse im Gerdt anonym und werden
nur mit der Patienten-ID identifiziert.

So arbeiten Sie mit Patientennamen

Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Patienten ID
> Namenseingabe.

Wahlen Sie Aktiviert.

Tippen Sie auf v".
- Die Patientendaten sind nicht anonym.

Tippen Sie auf v.

So arbeiten Sie ohne Patientennamen

Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Patienten ID
> Namenseingabe.

Wahlen Sie Deaktiviert.

- Die Tests und Testergebnisse bleiben im Gerat
anonym und werden nur mit der Patienten-ID
identifiziert.

Tippen Sie auf v.

Verwenden Sie diese Funktion, um festzulegen, ob den
Patienteninformationen das Geburtsdatum hinzugeftigt
werden soll.

Das Geburtsdatum erscheint auf dem Ergebnisausdruck,
wird jedoch nicht mit dem Ergebnis auf dem Bildschirm
angezeigt. Sie kdnnen allerdings die vollstdndigen
Patientendaten (ber die Ergebnisanzeige sehen.
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» So definieren Sie, ob die
Patienteninformationen das
Geburtsdatum beinhalten sollen

1 Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Patienten ID
> Geburtsdatum.

2 Wiahlen Sie eine der Optionen.

= Wahlen Sie Deaktiviert, wenn Sie ohne das
Geburtsdatum arbeiten wollen.

= Wahlen Sie Aktiviert, wenn Sie mit dem
Geburtsdatum arbeiten wollen.

3 Tippen Sie auf v .

ID Validierung

Verwenden Sie diese Funktion, um zu definieren, ob und
wenn ja, anhand welcher Angaben aus der
Patientenliste (Patientenname, Geburtsdatum) die
Patienteninformationen Uberpriift werden sollen.

» So definieren Sie die Validierung der
Patienteninformationen

1 Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Patienten ID
> ID Validierung.

2 Wiahlen Sie eine der Optionen.

= Wahlen Sie Nein, wenn Sie ohne ID-Validierung
arbeiten wollen.

* Wihlen Sie Name, wenn der Patientenname
anhand des in Patientenliste bearbeiten
enthaltenen Namens Gberprift werden soll.

* Wihlen Sie Geburtsdatum, wenn das
Geburtsdatum des Patienten anhand des in
Patientenliste bearbeiten enthaltenen
Geburtsdatums (berpriift werden soll.

@ Wenn Sie Name wahlen, kénnen Sie als
zusétzliche Méglichkeit auch Geburtsdatum
einstellen, und umgekehrt.

3 Tippen Sie auf +.

& Verwandte Themen

= Patientenliste bearbeiten (230)
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Patientenliste bearbeiten

Patientenliste bearbeiten

e PATO0O01
ZLIAN PATIENT A

= 4 PATO0D2
( pt J ( PATIENT B )
e PATO03 *
( 'X:° )( PATIENT C ) .
| Co—
=
01.12.2012
Patienten ID 09:3

I
0000000000
000600000
2808000000

()

01.12.2012

(J
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Verwenden Sie diese Funktion, um
Patienteninformationen wie ID, Name und Geburtsdatum
zu definieren und zu &ndern.

Sie konnen bis zu 500 Datensétze von
Patienteninformationen definieren.

1
'\Q" Die folgenden Beschreibungen beziehen sich auf
eine Konfiguration mit aktivierter Patienten-ID,
Patientennamen und Geburtsdatum. Wenn Sie nicht mit
Namen oder mit dem Geburtsdatum arbeiten, sind die
entsprechenden Funktionen nicht verflgbar, und die
Bildschirme werden nicht angezeigt.

»& Definieren, wie Patienteninformationen behandelt
werden sollen (225)

» So definieren Sie einen neuen
Patienten

1 Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Patienten ID
> Patientenliste bearbeiten.
= Der Bildschirm Patientenliste bearbeiten wird
angezeigt. Jeder aktuell definierte Patient wird
durch ein Feld oder eine Taste dargestellt.

2 Tippen Sie auf ##, um einen neuen Patienten
hinzuzufiigen und zu definieren.

3 Um die Patienten-ID zu definieren, fiihren Sie eine der
folgenden Aktionen durch:

= Um die ID manuell einzugeben, verwenden Sie die
Tastatur.

= Um die ID mit dem Barcode-Scanner einzugeben,
tippen Sie auf <.

©® Ob diese Funktionen verfugbar sind, hangt davon
ab, wie der ID Eingabemodus eingestellt ist.

4 Geben Sie den Patientennamen Uber die
Bildschirmtastatur ein.

5 Tippen Sie auf v".



Geburtsdatum 09:3

Jahr: 1 9 5 O m *
Monat: 1 ww
2

01.12.2012

Patient hinzufugen

In Patientenliste wie folgt
registrieren?
ID: PATO04

Name: PAT NAME D
Geb.datum15.07.1920

01.12.2012

Patientenliste bearbeiten

N, PATO0O01
el PATIENT A
‘:! PATOO2
[ = J [ PATIENT B J

0 o)
=

01.12.2012
Patienten ID 09:3 3
[PATOO1]
0000000006

000600000
00000000
(<) ( Q;

01.12.2012
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Einstellungen der Patienten ID

Geben Sie das Geburtsdatum ein. Mit 4 und ¥
kénnen Sie die Werte erh6hen bzw. erniedrigen.

Tippen Sie auf v".

Uberpriifen Sie die Informationen.
= Um die Informationen zu andern, tippen Sie auf X.

© Nach Antippen von X wird der Bildschirm
Patienten ID wieder angezeigt. Nehmen Sie die
erforderlichen Anderungen vor, wie in den obigen
Schritten beschrieben.

Tippen Sie auf v".

So andern Sie
Patienteninformationen

Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Patienten ID
> Patientenliste bearbeiten.

Wahlen Sie eines der Patientenfelder.

Tippen Sie auf =2,

Andern Sie die ID.

= Um die ID manuell zu dndern, I6schen Sie mit g
den vorhandenen Text, und geben Sie die
Patienten-ID mit der Bildschirmtastatur ein.

= Um die ID mit dem Barcode-Scanner zu dndern,
tippen Sie auf <.

Geben Sie den Patientennamen (ber die
Bildschirmtastatur ein.

Tippen Sie auf v .



Einstellungen der Patienten ID

Geburtsdatum 09:3 7

Jahr: 1 9 5 O m *
Monat: 1 ww
2

01.12.2012
Patient andern 09:3 9
In Patientenliste wie folgt
registrieren?
ID: PATOO1

Name: PATIENT A
Geb.datum02.01.1950

01.12.2012

Patientenliste bearbeiten
o PATOO1
Pres PATIENT A
% o PATOO02

( = J ( PATIENT B )

(2 J( pATIENT C )

01.12.2012

Patientenliste loschen
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7 Geben Sie das Geburtsdatum ein. Mit 4 und ¥

kénnen Sie die Werte erh6hen bzw. erniedrigen.

Uberpriifen Sie die eingegebenen Informationen.
= Um die Informationen zu andern, tippen Sie auf X.

© Nach Antippen von X wird der Bildschirm
Patienten ID wieder angezeigt. Nehmen Sie die
erforderlichen Anderungen vor, wie in den obigen
Schritten beschrieben.

Tippen Sie auf v".

So léschen Sie
Patienteninformationen

Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Patienten ID
> Patientenliste bearbeiten.

Wahlen Sie eines der Patientenfelder.
Tippen Sie auf x .

Tippen Sie auf ¥*, um die Léschung zu bestatigen.
- Der ausgewahlte Patient wird geléscht.

Verwenden Sie diese Funktion, um die Patientenliste zu
I6schen.

S ! 7’
‘Q' Alle Patienteneintrage werden geldscht.

N ! 4
'Q' Sie miissen eine Administratorberechtigung haben,
um diese Funktion durchzufiihren.

»& Definieren, wie Patienteninformationen behandelt

werden sollen (225)



Einstellungen der Patienten ID

» So loschen Sie die Patientenliste

Patienten ID 1 Tippen Sie auf Setup > ID Setup > Patienten ID

( ID Validierung ] f > Patientenliste l6schen.
= Der Bildschirm Patientenliste loschen wird
( Patientenliste bearbeiten ) angezeigt.
Patientenliste |6sch . . C e
( SHenenEte oschen J 2 Tippen Sie auf v, um die Loschung zu bestatigen.
= - Die Patientenliste wird geléscht.
1605207 &

'\Q" Nach Antippen von X wird der Bildschirm
Patienten ID wieder angezeigt.

3 Tippen Sie auf v

e
o
-
©
b
=
=2
=
=
=
x
e}
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Kontrolleinstellungen

Kontrolleinstellungen

Uber Kontrolleinstellungen

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1

Verwenden Sie die Funktionen der
Kontrolleinstellungen, um festzulegen, wie QC-
Ergebnisse angezeigt werden und welche Auswirkungen
Ergebnisse haben, die aulRerhalb der vorgegebenen
Bereiche liegen. Sie kdnnen auch lhre eigenen
Ergebnisbereiche definieren oder festlegen.

In diesem Abschnitt

Uber Kontrolleinstellungen (234)
Benutzersperre (236)

QC-Sperre (236)
Optikprifsperre (238)

STAT Test (239)
QC-Ergebnisformat (240)
QC-Bereich (241)

Verwenden Sie die Funktionen der
Kontrolleinstellungen, um festzulegen, wie QC-
Ergebnisse angezeigt werden und welche Auswirkungen
Ergebnisse haben, die aulRerhalb der vorgegebenen
Bereiche liegen. Sie kdnnen auch lhre eigenen
Ergebnisbereiche definieren oder festlegen.

=> Hauptmenii > Setup > Kontrolleinstellungen

N, ! 4

-~ Wenn ein Kontrolltest fehigeschlagen ist, kénnen so
lange keine Patiententests (nur STAT-Tests) durchgefiihrt
werden, bis der Kontrolltest erfolgreich ist.

Fir HbA1c-Tests, das Lipidprofil und CRP-Tests gibt es
jeweils eigene QC-Ldsungen in zwei verschiedenen
Konzentrationsbereichen (Level 1 und Level 2). Sie
kénnen beide Levels auf einmal oder zu verschiedenen
Zeitpunkten testen.

Mit Hilfe einer Optical Check Disc wird die
Leistungsfahigkeit der Optikeinheit Gberprift.



09:41
( Benutzersperre )
( QC-Sperre )
( OptikprUfsperre )
01.12.2012
Benutzersperre
QC-Sperre
Optikpriifsperre
STAT Test

QC-Ergebnisformat

QC-Bereich
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Kontrolleinstellungen

Verwenden Sie die Sperrfunktionen, um festzulegen, wie
oft Kontrollmessungen durchgefiihrt werden sollten.
Wenn die Kontrollergebnisse nicht mehr aktuell sind oder
aulRerhalb der vorgegebenen Bereiche liegen, wird der
Benutzer oder das komplette Gerét fiir die Durchfiihrung
von Patiententests gesperrt, bis ein giltiges QC-Ergebnis
vorliegt.

Mit dieser Funktion wird festgelegt, nach welchem
Zeitintervall ein bestimmter Benutzer neue QC-Tests
durchfiihren muss, um routinemafige Patiententests
durchfiihren zu kénnen.

Mit dieser Funktion wird die Gltigkeitsdauer von QC-
Ergebnissen definiert und festgelegt, ob QC-Tests
durchgefiihrt werden miissen, wenn ein Reagenztrager
aus einem neuen Lot verwendet wird. Wenn eines der
letzten QC-Ergebnisse nicht mehr giiltig ist, wird die
Bearbeitung von Patiententests gesperrt, bis der
betreffende QC-Test erfolgreich durchgefiihrt wurde.

Mit dieser Funktion wird festgelegt, ob das Gerét die
Gultigkeit der Optikpriifergebnisse tiberwachen soll, und
wenn ja, wie oft.

Mit dieser Funktion wird festgelegt, ob Sie mit STAT-Tests
arbeiten wollen, und wenn ja, wie viele davon
durchgefiihrt werden kénnen. Diese Funktion kann
verwendet werden, wenn normale Tests gesperrt sind,
weil die QC-Ergebnisse nicht mehr gultig sind und Sie
keine Zeit haben, zuerst die notwendigen QC-Tests
durchzufiihren.

Mit dieser Funktion wird eingestellt, wie die QC-
Ergebnisse angezeigt werden (Ergebniswerte,
Zielwertabweichung) und ob die Zielwerte zusammen mit
den Ergebnissen angezeigt werden sollen.

Mit dieser Funktion wird eingestellt, ob mit den vom
Hersteller der Kontrollen vorgegebenen
Ergebnisbereichen gearbeitet werden soll oder ob eigene
Bereiche definiert werden sollen. In diesem Fall kénnen
Sie diese Bereiche hier definieren.



Kontrolleinstellungen

Benutzersperre

Benutzersperre

( )

Wachentlich )

(
( Menatlich )

01.12.2012

Benutzersperre 05:4 3

Sperre Intervall:

[Monat] 3

01.12.2012

QC-Sperre
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Verwenden Sie diese Funktion, um festzulegen, nach
welchem Zeitintervall ein bestimmter Benutzer neue QC-
Tests durchfiihren muss, um routinemafige
Patiententests durchfiihren zu kénnen.

» So legen Sie fest, wie oft ein Benutzer
QC-Tests durchfiihren muss

1 Tippen Sie auf Setup > Kontrolleinstellungen
> Benutzersperre.

2 Wiahlen Sie eine der Optionen.

= Wahlen Sie Nein, wenn das Gerét die Giiltigkeit
der QC-Ergebnisse nicht tberpriifen soll.

= Wahlen Sie Wochentlich, wenn die QC-
Ergebnisse eine Woche giiltig sein sollen.

= Wahlen Sie Monatlich, wenn die QC-Ergebnisse
einen Monat gltig sein sollen.

= Wahlen Sie Alle X Monate, wenn die QC-
Ergebnisse eine bestimmte Anzahl von Monaten
glltig sein sollen.

3 Wenn Sie die Option Alle X Monate wahlen, tippen
Sie auf ¥~ und stellen Sie ein Intervall zwischen 1 und
12 Monaten ein.

= Mit 4 und ¥ konnen Sie die Werte erhohen bzw.
erniedrigen.

4 Tippen Sie auf v".

Verwenden Sie diese Funktion, um die Gultigkeitsdauer
von QC-Ergebnissen zu definieren und festzulegen, ob
QC-Tests durchgefiihrt werden missen, wenn ein
Reagenztréger aus einem neuen Lot verwendet wird.

Wenn eines der letzten QC-Ergebnisse nicht mehr giiltig
ist, wird die Bearbeitung von Patiententests gesperrt, bis
der betreffende QC-Test erfolgreich durchgefiihrt wurde.



QC-Sperre

Sperre Intervall:

[Tag] 1 4

01.12.2012
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So legen Sie fest, wie oft QC-Tests
durchgefiihrt werden sollen

Tippen Sie auf Setup > Kontrolleinstellungen
> QC-Sperre.

Wahlen Sie Intervall.

Wahlen Sie eine der Optionen.

= Wahlen Sie Nein, wenn das Gerét die Giiltigkeit
der QC-Ergebnisse nicht tiberpriifen soll.

= Wabhlen Sie Taglich, wenn die QC-Ergebnisse
einen Tag giiltig sein sollen.

= Wahlen Sie Wochentlich, wenn die QC-
Ergebnisse eine Woche giiltig sein sollen.

= Wahlen Sie Monatlich, wenn die QC-Ergebnisse
einen Monat gltig sein sollen.

= Wabhlen Sie Alle X Tage, wenn die QC-Ergebnisse
eine bestimmte Anzahl von Tagen giiltig sein
sollen.

Wenn Sie die Option Alle X Tage wahlen, tippen Sie
auf v". Ein Bildschirm zur Eingabe der Anzahl an
Tagen wird angezeigt. Stellen Sie ein Intervall
zwischen 1 und 60 Tagen ein.

=  Mit 4 und ¥ konnen Sie die Werte erhdhen bzw.
erniedrigen.

Tippen Sie auf v".

So definieren Sie, ob QC-Tests
durchgefiihrt werden miissen, wenn
ein Reagenztrager aus einem neuen
Lot verwendet wird

Tippen Sie auf Setup > Kontrolleinstellungen
> QC-Sperre.

Wahlen Sie Neues Lot.
Wéhlen Sie HbA1c, Lipid oder CRP.

Wabhlen Sie eine der Optionen.

= Wahlen Sie Deaktiviert, wenn Sie nicht wollen,
dass bei Verwendung eines Reagenztrégers aus
einem neuen Lot ein QC-Test durchgefiihrt
werden muss.

= Wahlen Sie Aktiviert, wenn Sie wollen, dass bei
Verwendung eines Reagenztrégers aus einem
neuen Lot ein QC-Test durchgefiihrt werden muss.



Kontrolleinstellungen

Optikpriifsperre

Optikprufsperre

Taglich )

(
(
( Wachentlich )

01.12.2012

Benutzersperre 09:4 2

Sperre Intervall:

[Monat ] 3

01.12.2012
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5 Tippen Sie auf v .

Verwenden Sie diese Funktion, um festzulegen, ob das
Gerat die Gultigkeit der Optikpriifergebnisse tiberwachen
soll, und wenn ja, wie oft.

» So definieren Sie, wie die Ergebnisse
der Optikpriifung verwendet werden
sollen

1 Tippen Sie auf Setup > Kontrolleinstellungen
> Optikpriifsperre.

2 Wahlen Sie eine der Optionen.

= Wahlen Sie Nein, wenn das Gerét die Giltigkeit
der Optikpriifergebnisse nicht Gberpriifen soll.

= Wabhlen Sie Taglich, wenn die Ergebnisse der
Optikprifung einen Tag glltig sein sollen.

= Wahlen Sie Wochentlich, wenn die Ergebnisse
der Optikpriifung eine Woche giiltig sein sollen.

= Wahlen Sie Monatlich, wenn die Ergebnisse der
Optikprifung einen Monat giiltig sein sollen.

= Wahlen Sie Alle X Monate, wenn die Ergebnisse
der Optikpriifung eine bestimmte Anzahl von
Monaten gliltig sein sollen.

3 Wenn Sie die Option Alle X Monate wahlen, tippen
Sie auf . Ein Bildschirm zur Eingabe der Anzahl an
Monaten wird angezeigt. Stellen Sie ein Intervall
zwischen 1 und 12 Monaten ein. Mit 4 und ¥ kénnen
Sie die Werte erhéhen bzw. erniedrigen.

4 Tippen Sie auf .



STAT Test
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Verwenden Sie diese Funktion, um festzulegen, ob Sie mit
STAT-Tests arbeiten wollen, und wenn ja, wie viele davon
durchgefiihrt werden kdnnen.

STAT-Tests (short turnaround tests = Tests mit kurzer
Durchlaufzeit) sind Tests, die meistens dann
durchgefiihrt werden, wenn eine Benutzer- oder QC-
Sperre aktiv ist, d.h. wenn die QC-Ergebnisse nicht oder
nicht mehr giltig sind und Sie momentan keine Zeit
haben, um zuerst die notwendigen Kontrolltests
durchzufiihren.

Falsche Messwerte durch ungiiltige QC-Ergebnisse

QC-Messungen werden durchgefiihrt, um

sicherzustellen, dass das Geréat und die richtige

Testdurchfiihrung zu genauen Messergebnissen der

Patiententests fiihren.

Die Durchftihrung von Patiententests, wenn die aktuellen

Kontrolltestergebnisse nicht oder nicht mehr giiltig sind,

kann zu falschen Patientenergebnissen fihren.

» Flhren Sie keine Patiententests mit ungultiger
Qualitatskontrolle durch, auf3er in Notfallen.

» Fuhren Sie Kontrolltests immer sofort durch, wenn sie
fallig sind.

'\él‘ STAT-Tests stehen in den folgenden Situationen zur
Verfligung:

¢ Neues Lot gesperrt

¢ Benutzersperre

* QC-Sperre

» QC-Sperre fehlgeschlagen

e Optikprifsperre

» So definieren Sie die Verwendung
von STAT-Tests

1 Tippen Sie auf Setup > Kontrolleinstellungen
> STAT Test.

2 Wahlen Sie eine der Optionen.
= Wahlen Sie Deaktiviert, wenn Sie keine STAT-
Tests verwenden wollen.

= Wahlen Sie Aktiviert, wenn Sie STAT-Tests
zulassen wollen.



Kontrolleinstellungen

Anzahl der zulassigen STAT

Tests:

5( ¥ J)(¢)

09:5

01.12.2012
QC-Ergebnisformat
QC-Ergebnisformat 09:5

(

Physikalischer Wert )

(

)

(

Zielwertabweichung )

01.12.2012

Erfolgr, 01.12.2012 10:0
CHOL 150mgd. [ 129 193mgd 1
TG 100mgd [ 99 163myd ]
HDL  38mgd. [ 24- 38mgd ]

Erfolgr. 01.12.2012 10:0
CHOL 150mgdl. [ 161, 129- 193mgil ]
TG 100mgd [ 131, S99 163mgid ]
HDL  3Bmgd. [ 31, 24 38mgil ]
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3 Wenn Sie die Option Aktiviert wéhlen, tippen Sie auf

v~ und geben Sie die Anzahl der STAT-Tests ein, die

zulassig sein sollen, wenn Patiententests gesperrt

sind. Stellen Sie einen Wert zwischen 1 und 9 ein. Mit

4 und ¥ koénnen Sie die Werte erhéhen bzw.

erniedrigen.

® Mit jedem durchgefihrten STAT-Test wird der
Zahler um eins verringert, unabhangig davon,
welcher Benutzer angemeldet ist.

4 Tippen Sie auf v".

Verwenden Sie diese Funktion, um zu definieren, wie die
QC-Ergebnisse angezeigt werden (Ergebniswerte,
Zielwertabweichung) und ob die Zielwerte zusammen mit
den Ergebnissen angezeigt werden sollen.

So definieren Sie, wie QC-Ergebnisse
angezeigt werden

Tippen Sie auf Setup > Kontrolleinstellungen
> QC-Ergebnisformat.

Wabhlen Sie Physikalischer Wert, wenn als Ergebnis

der tatsdchlich gemessene Wert und der definierte

Bereich angezeigt werden sollen.

©® Die Angabe Erfolgr. bzw. Fehler wird immer
angezeigt, auch wenn Sie keine der Optionen
wahlen.

Wabhlen Sie Physikal. Wert / Zielwert, wenn als

Ergebnis der tatséchlich gemessene Wert, der

Zielwert und der definierte Bereich angezeigt werden

sollen.

0 Die Angabe Erfolgr. bzw. Fehler wird immer
angezeigt, auch wenn Sie keine der Optionen
wahlen.



Erfolgr. 01.12.2012 10:0
(Zielabweichung)
CHOL -6.8% [+20.0% ]
TG -23.7% [£25.0% ]
HDL 22.6% [£25.0% 1]

QC-Bereich

Zielwertabweichung (HbAlc) 10:2

IFCC (Abweichung):

+34.0(¥ J)( ¢

01.12.2012
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4 Wahlen Sie Zielwertabweichung, wenn als Ergebnis
die Abweichung (in Prozent) von den Zielwerten und
der zuléssige Bereich (Prozentsatz) angezeigt werden
sollen.

@ Die Angabe Erfolgr. bzw. Fehler wird immer
angezeigt, auch wenn Sie keine der Optionen
wahlen.

5 Tippen Sie auf v".

Verwenden Sie diese Funktion, um festzulegen, ob Sie mit
den vom Hersteller der Kontrollen definierten
Wertebereichen (Standardbereich) arbeiten oder
eigene Bereiche definieren mochten (Eigener Bereich).
In diesem Fall kdnnen Sie diese Bereiche hier definieren.

N, ! 4
'Q' Sie kdnnen die Bereiche nur innerhalb der Grenzen
andern, die auf der jeweiligen QC Info Disc definiert sind.

» So definieren Sie den Bereich fiir
HbA1c-Tests

1 Tippen Sie auf Setup > Kontrolleinstellungen
> QC-Bereich.

2 Waihlen Sie HbATc.

3 Wenn Sie mit den vom Hersteller der Kontrollen
definierten Bereichen arbeiten wollen, wahlen Sie
Standardbereich und tippen Sie auf v.
= Wihlen Sie einen Test und fahren Sie mit Schritt 5

fort.

4 Wenn Sie die Bereiche anpassen wollen, wéhlen Sie
Eigener Bereich und tippen Sie auf v.

= Wahlen Sie einen Test und tippen Sie auf +".

= Definieren Sie die Abweichung, indem Sie mit 4
und ¥ den Prozentsatz erhéhen bzw. erniedrigen.

5 Tippen Sie auf v".
- Der Bildschirm QC-Bereich wird wieder
angezeigt.



Kontrolleinstellungen

Zielwertabweichung (Lipid) 10:2

“n£18.0(¥ (¢
©+24.03)(t)
a£22.03)(1)

01.12.2012
Zielwertabweichung (CRP) 14:1"

CRP (Abweichung):

+£21.0(4J)( ¢

21.07.2017
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So definieren Sie den Bereich fiir
Lipidtests

Tippen Sie auf Setup > Kontrolleinstellungen
> QC-Bereich.

Wahlen Sie Lipid.

Wenn Sie mit den vom Hersteller der Kontrollen
definierten Bereichen arbeiten wollen, wéhlen Sie
Standardbereich und tippen Sie auf v".

= Wahlen Sie einen Test und fahren Sie mit Schritt 5
fort.

Wenn Sie die Bereiche anpassen wollen, wahlen Sie
Eigener Bereich und tippen Sie auf v".

= Wiahlen Sie einen Test und tippen Sie auf v".

= Definieren Sie die Abweichung, indem Sie mit 4
und ¥ den Prozentsatz erhéhen bzw. erniedrigen.

Tippen Sie auf v".

- Der Bildschirm QC-Bereich wird wieder
angezeigt.

So definieren Sie den Bereich fiir
CRP-Tests

Tippen Sie auf Setup > Kontrolleinstellungen
> QC-Bereich.

Wahlen Sie CRP.

Wenn Sie mit den vom Hersteller der Kontrollen

definierten Bereichen arbeiten wollen, wahlen Sie

Standardbereich und tippen Sie auf v".

= Wihlen Sie einen Test und fahren Sie mit Schritt 5
fort.

Wenn Sie die Bereiche anpassen wollen, wéhlen Sie
Eigener Bereich und tippen Sie auf v.

= Definieren Sie die Abweichung, indem Sie mit 4
und ¥ den Prozentsatz erhéhen bzw. erniedrigen.

Tippen Sie auf v".

- Der Bildschirm QC-Bereich wird wieder
angezeigt.



Bildschirm-Einstellungen

Bildschirm-Einstellungen

In diesem Abschnitt

Optionen der Bildschirm-Einstellungen (243)
Einstellen des Bildschirmkontrasts (244)
Wahlen der Sprache (244)

Einstellen des Datums (245)

Einstellen der Uhrzeit (246)

Aufzeichnen von Angaben zur Einrichtung (247)
Kalibrieren des Touchscreens (247)

Optionen der Bildschirm-Einstellungen

Bildschirm

Kontrast

Datum/Zeit

(
( Sprache
(

(E)

01.12.2012

'\_J\_J\_J
H

B>
o

Kontrast

Sprache

Datum/Zeit

Laborinformationen

Touchscreen-Kalibration
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- Hauptmenii > Setup > Bildschirm

Mit 4 und ¥ konnen Sie die nicht sichtbaren Optionen
anzeigen.

Sie kdnnen die Anzeige zur besseren Lesbarkeit an lhre
Umgebungslichtverhéltnisse anpassen.

Legen Sie fest, in welcher Sprache Sie arbeiten wollen.

Mit dieser Option kénnen Sie das Format einstellen, in
dem Datum und Uhrzeit angezeigt werden. Auf3erdem
kénnen Sie das aktuelle Datum und die Uhrzeit einstellen.

Mit dieser Option kdnnen Sie Informationen Gber Ihre
Einrichtung (Praxis, Labor etc.) festlegen, die auf den
Ergebnisausdrucken erscheinen sollen.

Mit dieser Funktion kénnen Sie sicherstellen, dass durch
Antippen eines Feldes auf dem Touchscreen genau die
mit dieser Taste verbundene Funktion ausgeldst wird.



Bildschirm-Einstellungen

Einstellen des Bildschirmkontrasts

B G

01.12.2012

Wahlen der Sprache

Sprache

éestina )

(
( Dansk )
(

01.12.2012
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Verwenden Sie diese Funktion, um die Anzeige zur
besseren Lesbarkeit an Ihre Umgebungslichtverhéltnisse
anzupassen.

» So stellen Sie den Kontrast ein
1 Tippen Sie auf Setup > Bildschirm > Kontrast.

2 Verwenden Sie 4 und ¥, um den Kontrast zu
erhéhen bzw. zu verringern. Funf Stufen sind
verfigbar.

3 Tippen Sie auf v .

Das Gerat wird mit einer Reihe von Sprachen ausgeliefert,
und Sie kdnnen mit jeder dieser Sprachen arbeiten.
Zusatzliche Sprachen sind ggf. bei Roche erhéltlich. Sie
kénnen diese verwenden, nachdem Sie sie im Gerat
installiert haben.

» So stellen Sie die Sprache ein

1 Tippen Sie auf Setup > Bildschirm > Sprache.

= Im Bildschirm Sprache werden die
Sprachennamen in der jeweiligen Landessprache
angezeigt.

2 Wahlen Sie das Feld mit der Sprache, die Sie
verwenden wollen.

O Mit 4 und ¥ kénnen Sie die nicht sichtbaren
Optionen anzeigen.

3 Tippen Sie auf v .

& Verwandte Themen

= Sprachen-Update (205).
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Einstellen des Datums

Um das aktuelle Datum einzustellen, miissen Sie zuerst
das gewtlinschte Datumsformat wéhlen. Anschlief3end
kénnen Sie das Datum einstellen.

N ! 4

-Q- Wenn Sie das Gerat zum ersten Mal einschalten,
werden automatisch die Bildschirme zum Einstellen des
Datumsformats und des aktuellen Datums angezeigt. Sie
mussen beides einstellen.

Sie kénnen diese Einstellungen spéter jederzeit andern.

» So stellen Sie das Datumsformat ein

1 Tippen Sie auf Setup > Bildschirm > Datum/Zeit
> Datumsformat.

2 \Wahlen Sie das gewiinschte Format.
( ) 0 Beispiel fur das Format TT.MIVI.JJJJ: 01.12.2012
(1. Dezember 2012).

( MM/TT/J))) J Beispiel fiir das Format MIVI/TT/JJJJ: 12/01/2012
( JJJJ-MM-TT J (1 Dezember 2012)
X

Beispiel fur das Format JJJJ-VIM-TT: 2012-12-01

(1. Dezember 2012).

01.12.2012

3 Tippen Sie auf v".

» So stellen Sie das aktuelle Datum ein

1 Tippen Sie auf Setup > Bildschirm > Datum/Zeit
> Datum.

Datum 10:3 88 2 Mit 4 und ¥ koénnen Sie die Werte erhdhen bzw.

Jahr: 2 O 1 2 erniedrigen.
Monat: 12 3 Tippen Sie auf .
Tag: 1

01.12.2012
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Einstellen der Uhrzeit

( 12h )

01.12.2012

Zeit 10:4

Stunde: 14

Minuten: 45

01.12.2012

2

Zeit 10:4

D Stunde: 11

Minuten: 2

01.12.2012

3
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Um die aktuelle Uhrzeit einzustellen, miissen Sie zuerst
das gewtinschte Zeitformat wéhlen. Anschlielend
konnen Sie die Uhrzeit einstellen.

N ! 4

-Q- Wenn Sie das Gerat zum ersten Mal einschalten,
werden automatisch die Bildschirme zum Einstellen des
Zeitformats und der aktuellen Uhrzeit angezeigt. Sie
mussen beides einstellen.

Sie kénnen diese Einstellungen spéter jederzeit andern.

» So stellen Sie das Zeitformat ein

1 Tippen Sie auf Setup > Bildschirm > Datum/Zeit
> Zeitformat.

2 Wahlen Sie das gewiinschte Format.

O Beispiel fiir das 12h-Format: 01:30 pm.
Beispiel fur das 24h-Format: 13:30.

3 Tippen Sie auf v".

» So stellen Sie die aktuelle Uhrzeit ein

1 Tippen Sie auf Setup > Bildschirm > Datum/Zeit
> Zeit.

2 Mit 4 und ¥ koénnen Sie die Werte erhdhen bzw.
erniedrigen.

3 Achten Sie beim 12-Stunden-Format darauf, dass Sie
AM (Vormittag) bzw. PM (Nachmittag) richtig
einstellen.

4 Tippen Sie auf .



Bildschirm-Einstellungen

Aufzeichnen von Angaben zur Einrichtung

Verwenden Sie diese Funktion, um Informationen Gber
Ihre Einrichtung (Praxis, Labor etc.) aufzuzeichnen, die
auf den Ergebnisausdrucken erscheinen sollen. Sie
kénnen bis zu 60 Zeichen eingeben.

» So geben Sie Angaben zur
Einrichtung ein

1 Tippen Sie auf Setup > Bildschirm
> Laborinformationen.

Laborinformationen 07:1 8 2 Geben Sie die Informationen mit der Tastatur ein.
= Um Zahlen einzugeben, kénnen Sie mit zur

I
@@@@@ numerischen Tastatur umschalten.
@@ = Mit der Taste kehren Sie wieder zur
@@ alphabetischen Tastatur zurick.
: = Mit 4= kdnnen Sie das letzte Zeichen im
Dateneingabefeld ldschen.

01.12.2012

3 Tippen Sie auf .

Kalibrieren des Touchscreens

Verwenden Sie diese Funktion, um sicherzustellen, dass
durch Antippen eines Feldes auf dem Touchscreen genau
die mit dieser Taste verbundene Funktion ausgeldst wird.

N ! 7’

-Q- Wenn Sie das Gerat zum ersten Mal einschalten,
werden automatisch die Bildschirme zum Kalibrieren des
Touchscreens angezeigt.
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» So kalibrieren Sie den Touchscreen

1 Tippen Sie auf Setup > Bildschirm
> Touchscreen-Kalibration.

n 2 Befolgen Sie die Anweisungen auf dem Bildschirm.

( ) © Wenn Sie den Punkt beriihren, achten Sie darauf,
dass Sie ihn genau in der Mitte des Zielsymbols
bertihren. Um den Punkt genauer zu treffen,

Punkt beruhren " .. .
konnen Sie einen Touchscreen-Stift verwenden.

3 Tippen Sie auf v".
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Ausnahmesituationen, die nicht auf dem Bildschirm angezeigt werden

Ausnahmesituationen, die nicht auf dem
Bildschirm angezeigt werden

Der Bildschirm des Gerites schaltet sich
nicht ein

Die Hintergrundbeleuchtung des
Touchscreens funktioniert nicht richtig

Roche Diagnostics
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Im folgenden Abschnitt wird der Umgang mit einigen
Ausnahmesituationen beschrieben, die nicht auf dem
Bildschirm angezeigt werden.

N ! 4
-Q- Wenn ein Problem weiterhin auftritt, wenden Sie
sich an den Roche Kundendienst.

Fihren Sie die folgenden Kontrollen und Aktionen durch:

Schalten Sie das Gerat aus, warten Sie 10 Sekunden
und schalten Sie das Gerét wieder ein.

Uberpriifen Sie, ob der Ein-/Aus-Schalter beschadigt
ist und ob sich der Schalter problemlos in die Ein- und
Aus-Stellung schieben lasst.

Uberpriifen Sie, ob das Netzkabel richtig
angeschlossen ist.

Uberpriifen Sie, ob der richtige Netzadapter
verwendet wird.

Uberpriifen Sie, ob die Netz-LED des Adapters
leuchtet und der Netzadapter funktioniert.
Uberpriifen Sie die Spannung an Ihrer Netzsteckdose.

Fahren Sie die folgenden Kontrollen und Aktionen durch:

Uberpriifen Sie, ob irgendwelche Anzeigeelemente
auf dem Bildschirm sichtbar sind.

Uberpriifen Sie, ob das Gerat in einer ungewdhnlich
hellen Umgebung steht, z.B. im direkten Sonnenlicht
oder in der Nahe einer starken Leuchtstofflampe.
Uberpriifen Sie, ob sich die Anzeige durch Andern der
Kontrasteinstellung verbessert.
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Der Touchscreen des Gerates funktioniert
nicht richtig

Der Bildschirmschoner (sich bewegendes
weildes cobas-Logo vor schwarzem
Hintergrund) wird angezeigt

Das Gerit erzeugt kein akustisches Signal,
wenn eine Taste angetippt wird

Das Gerit erzeugt kein akustisches Signal,
wenn eine Messung beendet ist oder ein
Fehler auftritt

Das Gerit zeigt Informationen in der falschen
Sprache an

Die QC-Tests sind standig erfolglos
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Ausnahmesituationen, die nicht auf dem Bildschirm angezeigt werden

Fihren Sie die folgenden Kontrollen und Aktionen durch:

Uberpriifen Sie den Touchscreen auf Anzeichen einer
Beschéadigung, wie z.B. Flecken, Lécher oder Risse.

= Uberpriifen Sie, ob das Geréat extremen Temperaturen
ausgesetzt wurde.

= Uberpriifen Sie, ob alle Segmente sichbar sind und die
Kontrasteinstellung richtig funktioniert.

= Uberprifen Sie beim Eingeben von Zeichen mit der
Tastatur, ob irgendetwas anderes als diese Zeichen
angezeigt wird.

= Jedes neue Gerat wird mit einer Schutzfolie aus
Kunststoff auf dem Touchscreen geliefert. Stellen Sie
sicher, dass diese Folie entfernt wurde.

= Verwenden Sie zum Beriihren der Bildschirmelemente
nur die Finger (auch mit Handschuhen maglich) oder
spezielle Stifte, die eigens fir die Verwendung mit
Touchscreens entwickelt wurden.

= Vermeiden Sie langere direkte Sonneneinstrahlung.

Fihren Sie die folgenden Kontrollen und Aktionen durch:
« Uberpriifen Sie, ob die Funktion Auto Aus oder Auto
Abmelden aktiv ist.

= Uberpriifen Sie, ob durch Beriihren des Touchscreens
der Arbeitsbildschirm angezeigt wird.

»& Einstellen, ob ein Bildschirmschoner verwendet
werden soll (190)

Fihren Sie die folgenden Kontrollen und Aktionen durch:

. Uberpri]fen Sie, ob die Lautstarke fir den
Tastenklick auf null eingestellt ist.

»& Einstellen des Tastenklicks (190)

Fihren Sie die folgenden Kontrollen und Aktionen durch:
= Uberpriifen Sie, ob die Lautstarke fiir Alarm auf null
eingestellt ist.

»& Einstellen von Alarmtdénen (189)

Fahren Sie die folgenden Kontrollen und Aktionen durch:

= Uberpriifen Sie, ob die Einstellung fiir Sprache auf
Ihre Sprache eingestellt ist.

»& Wahlen der Sprache (244)

Wenn die QC-Messungen wiederholt Ergebnisse mit dem
Status Fehler liefern, wenden Sie sich an den Roche
Kundendienst.



Ausnahmesituationen, die auf dem Bildschirm angezeigt werden

Ausnahmesituationen, die auf dem
Bildschirm angezeigt werden

In diesem Abschnitt

Benutzer- und QC-Sperre (die QC-Ergebnisse sind nicht
mehr giltig) (255)

Barcode kann nicht gelesen werden (257)
Drucken funktioniert nicht (258)

Benutzer- und QC-Sperre (die QC-Ergebnisse sind nicht
mehr giiltig)

12:26
( K Patiententest )
(E‘::) Kontrolltest )

l Ergebnisubersicht

(N

01.12.2012

)
Setup )

Roche Diagnostics
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Wenn lhr Gerat so konfiguriert ist, dass es die Gltigkeit
der Kontrollergebnisse Gberprift, kdnnen Sie evtl. keine
Patiententests durchfiihren.

Far Notfallsituationen kénnen Sie im Gerat einstellen,
dass einige sogenannte STAT-Tests (short turn around
tests = Tests mit kurzer Durchlaufzeit) durchgefiihrt
werden konnen, selbst wenn die Patiententests gesperrt
sind.

Die Testsperre wird im Hauptmenii angezeigt:

Wenn Sie versuchen, einen Test durchzuftihren,
informieren Meldungen auf dem Bildschirm Gber den
Grund, warum der Test momentan nicht durchgefiihrt
werden kann.

Die folgende Tabelle zeigt Beispiele flr
Bildschirmanzeigen in verschiedenen Sperrsituationen
und die zugehdrigen Erlauterungen.
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Ausnahmesituationen, die auf dem Bildschirm angezeigt werden

Meldung Beschreibung

Patiententest 16:25 Sie kdnnen Lipid- und CRP-Patiententests durchfiihren,
n QC-Test ﬁiuig! muissen aber einen HbA1c QC-Test durchflihren, bevor der
foraatzont nachste HbA1c-Patiententest maglich ist.
HbAlc: Gesperrt
Lipid: Nermal
CRP:Normal
16.05.2017 5
Patiententest 15:51 Sie kénnen Lipid- und CRP-Patiententests normal
ﬂ Qe TeE i) durchftihren, aber die HbA1c-Tests sind gesperrt. Da Sie mit
& o STAT-Tests arbeiten, kénnen Sie - in diesem Beispiel - einen
foae STATIE) weiteren HbA1c-Test durchfihren.
Lipid: Normal
CRP:Normal »& Durchflihren von STAT-Tests (117)
16.05.2017 5
Patiententest 10:46 Sie kdnnen noch HbA1c- und CRP-Patiententests
n QC-Test fallig! durchfiihren, miissen aber einen Lipid QC-Test durchfiihren,
Fortsetzen?

bevor der néchste Lipid-Patiententest moglich ist.
HbAlc: Normal

Lipid: Gesperrt

CRP:Normal
19.05.2017
Patiententest 16:04 Da Sie mit STAT-Tests arbeiten, kdnnen Sie den HbA1c-Test
ﬂ Neues Lot gesperrt als STAT-Test durchfiihren, obwohl der Reagenztrager aus
Test im STAT Modus fortsetzen? . . . . .
einem neuen Lot ist und Sie mit QC-Sperre bei neuem Lot
Parameter:HbAle arbeiten
Lot: 783041 :
Status:STAT(1) »& Durchfiihren von STAT-Tests (117)
01.12.2012 =

BB Sperrsituationen

In der folgenden Tabelle werden Fehlermeldungen in
verschiedenen Sperrsituationen und die zugehérigen
Erlduterungen aufgelistet.

ID-Nr. Meldungstext Beschreibung
1-226 Benutzersperre Sie kénnen so lange keine Tests durchfiihren, bis der QC-Test
Zum Fortfahren QC-Test durchfiihren erfolgreich durchgefiihrt ist.

Sie arbeiten mit Benutzersperre und der angemeldete Benutzer
hat den QC-Test innerhalb des vorgegebenen Intervalls nicht

g durchgefiihrt. Die Anzahl der erlaubten STAT-Tests ist null.

- 1-227 QC-Sperre Sie kénnen so lange keine Tests durchfiihren, bis der QC-Test
o) Zum Fortfahren QC-Test durchfiihren erfolgreich durchgefiihrt ist.

(<b] Sie arbeiten mit QC-Sperre und der QC-Test wurde innerhalb

= des vorgegebenen Intervalls nicht durchgefiihrt. Die Anzahl der
g erlaubten STAT-Tests ist null.

s 1-228 Sperre wegen fehlgeschlagener QC Sie kdnnen so lange keine Tests durchflihren, bis der QC-Test
(<b) Zum Fortfahren QC-Test durchfiihren erfolgreich durchgefiihrt ist.

E Die Ergebnisse des letzten QC-Tests sind nicht giltig (Fehler).
(5] 1-229 Optikprifsperre Sie kénnen so lange keine Tests durchflihren, bis eine

bl Zum Fortfahren Optikprifung durchfiihren Optikpriifung erfolgreich durchgefiihrt ist.

(=7] 1-230 QC-Sperre Systemadministrator kontaktieren

B8 Meldungen in verschiedenen Sperrsituationen

Roche Diagnostics
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Ausnahmesituationen, die auf dem Bildschirm angezeigt werden

ID-Nr. Meldungstext Beschreibung
1-233 Neues Lot gesperrt Sie kénnen so lange keine Tests durchfiihren, bis der QC-Test

Kontrolle Level 1 und 2 mit diesem Reagenztrager- erfolgreich durchgefihrt ist.

Lot testen, um fortzufahren Sie arbeiten mit der Sperre wegen neuem Lot und haben einen
Reagenztrager eines neuen Lots eingesetzt. Die Anzahl der
erlaubten STAT-Tests ist null.

1-234 Sperre wegen fehlgeschlagener Optikpriifung Sie kénnen so lange keine Tests durchflihren, bis eine

Zum Fortfahren Optikprifung durchfiihren Optikpriifung erfolgreich durchgefiihrt ist.

Die Ergebnisse der letzten Optikpriifung sind nicht gltig
(Fehler).
I-405 Falscher Reagenztrager (Lipid) eingesetzt und Kontrolle Level 1 und 2 mit diesem Reagenztrager-Lot testen,

neues Lot gesperrt

um fortzufahren.
Dual Test wiederholen

g8 Meldungen in verschiedenen Sperrsituationen

& Verwandte Themen

= Benutzersperre (236)

= QC-Sperre (236)

= STAT Test (239)

= Durchfiihren von STAT-Tests (117)

Barcode kann nicht gelesen werden

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1

» So gehen Sie mit einem Barcode-
Leseproblem um

1 Wenn ein Barcode nicht richtig gelesen werden kann,
wird eine entsprechende Meldung angezeigt.
Befolgen Sie die Anweisungen in der Meldung.

2 Wenn das Problem weiterhin auftritt, fihren Sie eine
Optikpriifung durch.

3 Wenn das Problem weiterhin auftritt, reinigen Sie die
Sensoroberflache des eingebauten Barcode-
Scanners.

4 Falls das Problem weiter besteht, wenden Sie sich an
den Servicemitarbeiter von Roche Diagnostics.

@ Verwandte Themen

= Durchfiihren einer Optikpriifung (134)
=  Wartung (149)

= Barcodes (276)

257
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Ausnahmesituationen, die auf dem Bildschirm angezeigt werden

Drucken funktioniert nicht

» So iiberpriifen Sie die Druckfunktion

1 Uberpriifen Sie die Verbindung zwischen dem Gerit
und dem Drucker.

15:13
Far:Lipid

Patientenergebnis
Pat:PATO0Z

2 Uberpriifen Sie, ob das Druckersymbol (&) auf dem

PATIENT B Lot:904033 H H H H
0p:OPEQT Bildschirm angezeigt wird.
OPE NAME 01
Z22.05.2017 15:05%
CHOL 190 mgeL LDL S0 mgi
TG  200mya NonHDL  100mgya

HDL SO mgd CHOLMDL 2.1
PAT COMMENT 3

22.05.2017

n 3 Uberpriifen Sie, ob der Drucker richtig an der
Riickseite des Gerates angeschlossen ist.

4 Befolgen Sie die Anweisungen in der
Druckerdokumentation.

5 Wenn das Problem weiterhin auftritt, wenden Sie sich
an den Roche Kundendienst.

Al

s 8t
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Uber Fehlermeldungen

Uber Fehlermeldungen

In Ausnahmesituationen werden Fehlermeldungen
angezeigt. Diese Meldungen sind alle gleich aufgebaut.
Das folgende Beispiel zeigt eine Warnmeldung.

A Cc
-\ Warnu \ 16:09

/N\W-306 ﬁE

Reagenztragerfehler! (Barcodetehler)

Test mit neuem Reagenztrageiwiederholen

01.12.2012
A Symbol zeigt die Schwere des Problems an D Problembeschreibung
B Meldungs-ID E \Vorgeschlagene Aktion zur Problemlésung

C Themensymbol

Beispiel einer Fehlermeldung

Nutzen Sie die verschiedenen Informationselemente wie
folgt:

= Das Symbol (A) gibt die Schwere des Problems an,
d.h. ob Sie eingreifen missen.

Taste/Symbol Kategorie Bedeutung

Fehler » Hardwarefehlercodes. Betrieb wurde gestoppt.
» Softwarefehlercodes. Betrieb wurde gestoppt.

Warnung Anwendungsfehlercodes. Der Benutzer muss den Test mit neuem Reagenztréger
wiederholen.

Information Benutzeraktionscodes. Ein alternativer Arbeitsablauf wird vorgeschlagen. Betrieb kann
fortgesetzt werden.

BPO

B Symbole in angezeigten Fehlermeldungen

= Verwenden Sie die Meldungs-ID (B), um den
Meldungstext in der Liste der Fehlermeldungen zu
finden und anzugeben, wenn Sie den Roche
Kundendienst kontaktieren.

= Anhand der Themensymbole (C) erhalten Sie eine
grobe Vorstellung, worauf sich die Meldung bezieht.

= Lesen Sie die Beschreibung (D) genau, um das
Problem zu verstehen.

= Befolgen Sie die Anweisungen in der
vorgeschlagenen Problemldésung (E).
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Uber Fehlermeldungen

& Verwandte Themen

= Liste der Fehlermeldungen (261)
= Symbole bei Fehlermeldungen (47)
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Liste der Fehlermeldungen

Liste der Fehlermeldungen

ID-Nr. Meldungstext
E-001  Softwarefehler

In der folgenden Tabelle werden die Fehlermeldungen,
sortiert nach ihrer Meldungs-ID, aufgelistet:

Beschreibung

Software-Update durchfiihren

E-002 Geratefehler! (Intern)

System neu starten oder technischen Service kontaktieren

E-003  Batterie leer

Technischen Service kontaktieren

E-004  Batterie leer

Technischen Service kontaktieren

E-005 Interner Speicherfehler (Patientenergebnisse)

Technischen Service kontaktieren

E-006 Interner Speicherfehler (QC-Ergebnisse)

Technischen Service kontaktieren

E-007 Interner Speicherfehler (Einstellungen)

Technischen Service kontaktieren

E-008  Software-Update fehlgeschlagen

Software-Update wiederholen

E-009 Sprachen-Update fehlgeschlagen

Sprachen-Update wiederholen

E-100  Unerwarteter Softwarefehler

System neu starten oder technischen Service kontaktieren

E-101 Unerwarteter Softwarefehler

System neu starten oder technischen Service kontaktieren

E-102  Schreiben der Daten fehlgeschlagen

USB-Stick formatieren und wiederholen

E-209  Geratefehler! (Intern)

System neu starten oder technischen Service kontaktieren

E-210  Geratefehler! (Temp.regelung)

System neu starten oder technischen Service kontaktieren

E-211 Gerétefehler! (Optik)

System neu starten oder technischen Service kontaktieren

E-212  Geratefehler! (Deckel)

System neu starten oder technischen Service kontaktieren

E-216  Erschiitterung wahrend der Messung

Test mit neuem Reagenztriager wiederholen

E-217  Flussigkeitsdetektion!

Technischen Service kontaktieren

1-200 Umgebungstemperatur zu hoch oder zu niedrig

Gerat ausschalten. Stellen Sie sicher, dass die
Umgebungstemperatur in den spezifizierten Grenzen liegt.

1-201 Reagenztragertemperatur zu hoch oder zu niedrig

Neuen Reagenztrager innerhalb der spezifizierten
Temperaturgrenzen verwenden

1-202 Reagenztrager vorhanden

Reagenztrager entnehmen

1-203 Reagenztrager vorhanden

Reagenztrager entnehmen

1-204 Barcode-Scanner nicht angeschlossen

Barcode-Scanner anschlieen

1-205 USB-Stick nicht eingesteckt

USB-Stick einstecken

1-206 Drucker nicht angeschlossen

Drucker anschliefsen

1-207 Drucker hat kein Papier

Druckerpapier tiberpriifen

1-208 Ungiiltige Installationsbedingung (Neigung)

Schalten Sie das Gerét aus und stellen Sie es auf eine ebene
Flache

1-218 Falscher Barcode-Scanner angeschlossen

Empfohlenen Barcode-Scanner anschlief3en oder technischen
Service kontaktieren

1-219 Ungiiltiger Benutzerbarcode

Gultigen Benutzerbarcode scannen oder Systemadministrator
kontaktieren

1-220 Ungiiltiger Patientenbarcode

Giiltigen Patientenbarcode scannen oder Systemadministrator
kontaktieren

1-221 Ungiltiger USB-Stick

Gultigen USB-Stick einstecken oder Systemadministrator
kontaktieren

1-222 USB-Stick wahrend der Bearbeitung entfernt

USB-Stick einstecken und Vorgang wiederholen

1-223 Druckerfehler

Technischen Service kontaktieren

1-224 Unguiltiger Drucker angeschlossen

Empfohlenen Drucker anschlief3en oder technischen Service
kontaktieren

#8 Fehlermeldungen

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1
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Liste der Fehlermeldungen

ID-Nr. Meldungstext Beschreibung

1-225  Alle Parameter deaktiviert Vor dem Test Parameter aktivieren

1-226 Benutzersperre Zum Fortfahren QC-Test durchfiihren

1-227  QC-Sperre Zum Fortfahren QC-Test durchfiihren

1-228  Sperre wegen fehlgeschlagener QC Zum Fortfahren QC-Test durchfiihren

1-229 Optikprifsperre Zum Fortfahren Optikpriifung durchfiihren

1-230  QC-Sperre Systemadministrator kontaktieren

1-232 Kommentar fiir dieses Ergebnis erforderlich Kommentar eingeben

1-233 Neues Lot gesperrt Kontrolle Level 1 und 2 mit diesem Reagenztriager-Lot testen,
um fortzufahren

I-234  Sperre wegen fehlgeschlagener Optikpriifung Zum Fortfahren Optikprifung durchfiihren

1-235 Reagenztrager-Rotationsfehler! Reagenztriger aus dem Gerat nehmen, falls vorhanden

1-236 Reagenztrager-Rotationsfehler! Reagenztrager-Klappdeckel schliefden und Reagenztrager neu
einsetzen oder Systemadministrator kontaktieren

1-237 Barcodesensor-Fenster verschmutzt Fenster reinigen

1-300 Klappdeckel offen Klappdeckel schlieien und Reagenztréger erneut einsetzen

1-301 Gebrauchter Reagenztréger eingesetzt Reagenztrager austauschen

1-302 Ungiltiger Reagenztrager eingesetzt Reagenztrager austauschen

1-303 Reagenztrager-Lot abgelaufen Nicht abgelaufenen Reagenztrager verwenden

1-304 Kontroll-Lot abgelaufen Nicht abgelaufenes Kontroll-Lot verwenden

1-305 Falscher Reagenztrager (HbA1c) eingesetzt! Eingesetzter Reagenztrager entspricht nicht dem QC Info Disc.
QC-Test mit korrektem Lot wiederholen

I-313  Optical Check Disc abgelaufen Nicht abgelaufene Optical Check Disc verwenden

I-314 Falscher Reagenztrager (Lipid) eingesetzt! Eingesetzter Reagenztrager entspricht nicht dem QC Info Disc.
QC-Test mit korrektem Lot wiederholen

1-326 Falscher Reagenztrager (CRP) eingesetzt! Eingesetzter Reagenztrager entspricht nicht dem QC Info Disc.
QC-Test mit korrektem Lot wiederholen.

1-400 Falscher Reagenztrager (Lipid) eingesetzt! HbA1c-Test mit neuem Reagenztrager wiederholen

1-401 Falscher Reagenztrager (HbA1c) eingesetzt! HbAT1c Disc entnehmen und sofort Lipid Disc einsetzen

1-404 Falscher Reagenztrager (Lipid) eingesetzt und Lot Dual Test mit nicht abgelaufenem Reagenztréager wiederholen

abgelaufen
I-405 Falscher Reagenztréger (Lipid) eingesetzt und neues Kontrolle Level 1 und 2 mit diesem Reagenztréger-Lot testen,
Lot gesperrt um fortzufahren.

Dual Test wiederholen

1-500 Datum ungliltig Datum neu eingeben

1-501 Benutzer-ID nicht gefunden Systemadministrator kontaktieren

1-502 Ungiiltige Benutzer-ID-Lange Benutzer-ID neu eingeben

1-503 Passwort ungiiltig Passwort neu eingeben oder Systemadministrator
kontaktieren

I-504 Passwortbestatigung fehlgeschlagen Passwort wiederholen

I-505 Eingegebenes Passwort abgelaufen Neues Passwort eingeben

1-506 Ungultige Patienten-ID-L&nge Patienten-ID neu eingeben

1-507 Ungiiltige Patienten-ID Patienten-ID neu eingeben

1-508 Eingegebener Patientenname ist nicht in Liste Patientenname neu eingeben

1-509 Eingegebenes Geburtsdatum ist nicht in Liste Geburtsdatum neu eingeben

I-510 Ungiiltige Software-Update-Datei USB Memory Stick mit gtiltiger Software-Update-Datei
einstecken

I-511 Bereich ungiiltig Bereich neu eingeben: Max muss groRer als Min. sein

B8 Fehlermeldungen

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1



ID-Nr. Meldungstext
I-513 Benutzer-ID bereits definiert

Liste der Fehlermeldungen

Beschreibung

Benutzer-ID neu eingeben

I-514 Eigene Benutzer-ID nicht I6schen

I-515 Kein Patientenname in Liste

Patientenname registrieren oder Systemadministrator
kontaktieren

I-516 Kein Geburtsdatum in Liste

Geburtsdatum registrieren oder Systemadministrator
kontaktieren

1-518 Patienten-ID bereits definiert

Patienten-ID neu eingeben

I-519 Software-Update-Version ungiltig

USB Memory Stick mit gliltiger Software-Update-Datei
einstecken

I-520  Sprachendatei ungiiltig

USB Memory Stick mit giiltiger Sprachendatei einstecken

1-521 Datenbank voll (Audit Trail)

Alteste Eintrage werden (iberschrieben.
Audit Trail Log File auf USB Memory Stick oder DMS
speichern

1-523 Datenbank voll (Benutzer)

Systemadministrator kontaktieren

1-524 Datenbank voll (Administrator)

Systemadministrator kontaktieren

|1-525 Datenbank voll (Patient)

Systemadministrator kontaktieren

1-526 Passwort ungliltig

Passwort wiederholen

1-527 Kein Benutzer definiert

Benutzer registrieren oder Systemadministrator kontaktieren

1-528 Keine Anmeldung méglich, wenn der Benutzer
geldscht wird

Benutzer registrieren oder Systemadministrator kontaktieren

1-529 Kein glltiger Benutzer definiert

Benutzer mit guiltiger ID-L&nge registrieren

1-530 Kein gliltiger Benutzer definiert

ID-Lange des registrierten Benutzers bestétigen

1-531 Keine Anmeldung maglich, wenn der Benutzer
geldscht wird

ID-Lange des registrierten Benutzers bestétigen

1-532 Kein Administrator definiert

Administrator registrieren oder Systemadministrator
kontaktieren

1-533 Keine Anmeldung méglich, wenn der Benutzer
geldscht wird

Administrator registrieren oder Systemadministrator
kontaktieren

1-534 Kein Patientenname und Geburtsdatum in Liste

Patientenname und Geburtsdatum registrieren oder
Systemadministrator kontaktieren

I-535 Unguiltiger Patientenname

Name muss aus mindestens einem Zeichen bestehen.
Patientenname neu eingeben.

1-536 Eingegebene Benutzer-ID abgelaufen

Systemadministrator kontaktieren

|1-537 Datenbank voll (Patiententestergebnisse)

Systemadministrator kontaktieren

|-538 Datenbank voll (Kontrolltestergebnisse)

Systemadministrator kontaktieren

|1-539 Datenbank fast voll (Patiententestergebnisse)

Systemadministrator kontaktieren

1-540 Datenbank fast voll (Kontrolltestergebnisse)

Systemadministrator kontaktieren

1-541 Datenbank fast voll (Audit Trail)

Audit Trail Log File auf USB Memory Stick oder DMS
speichern

1-542 Noch 3 Patiententests, bis Datenbank voll ist

Systemadministrator kontaktieren

1-543 Noch 2 Patiententests, bis Datenbank voll ist

Systemadministrator kontaktieren

|-544 Noch 1 Patiententest, bis Datenbank voll ist

1 Einzel-Patiententest ist mdglich, aber kein Dual Test

I-545 Noch 3 Patiententests, bis Datenbank voll ist

Nach 3 Patiententests wird altestes Ergebnis automatisch
Gberschrieben

I-546 Noch 2 Patiententests, bis Datenbank voll ist

Nach 2 Patiententests wird altestes Ergebnis automatisch
Uberschrieben

|-547 Noch 1 Patiententest, bis Datenbank voll ist
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Nach 1 Patiententest wird altestes Ergebnis automatisch
Uberschrieben

1-548 Datenbank voll (Patiententestergebnisse)

Altestes Ergebnis wird automatisch tiberschrieben

#R Fehlermeldungen
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Liste der Fehlermeldungen

ID-Nr. Meldungstext Beschreibung
1-549 Noch 3 Kontrolltests, bis Datenbank voll ist Systemadministrator kontaktieren
I-550 Noch 2 Kontrolltests, bis Datenbank voll ist Systemadministrator kontaktieren

1-551 Noch 1 Kontrolltest, bis Datenbank voll ist

QC-Test nicht verfligbar

|-552 Noch 3 Kontrolltests, bis Datenbank voll ist

Nach 3 Kontrolltests wird &ltestes Ergebnis automatisch
Uberschrieben

I-553 Noch 2 Kontrolltests, bis Datenbank voll ist Nach 2 Kontrolltests wird &ltestes Ergebnis automatisch
Uberschrieben

I-554 Noch 1 Kontrolltest, bis Datenbank voll ist Nach 1 Kontrolltest wird altestes Ergebnis automatisch
Uberschrieben

|-555 Datenbank voll (Kontrolltestergebnisse) Altestes Ergebnis wird automatisch Gberschrieben

I-556 Ungliltige Sicherungsdatei USB Memory Stick mit gtltiger Sicherungsdatei einstecken

I-5657 Im Schulungsmodus kein Patiententest méglich Systemadministrator kontaktieren

I-559 Begrenzte Testanzahl: Max. 1250 verbleibende Tests. Technischen Service kontaktieren

1-560 Begrenzte Testanzahl: Max. 750 verbleibende Tests.  Technischen Service kontaktieren

I-561 Begrenzte Testanzahl: Max. 250 verbleibende Tests.

Technischen Service kontaktieren

1-562 Begrenzte Testanzahl: Max. 50 verbleibende Tests.

Technischen Service kontaktieren

1-563 Begrenzte Testanzahl: Noch 2 Tests bis zum

Technischen Service kontaktieren

Testlimit.
I-564 Begrenzte Testanzahl: Noch 1 Test bis zum Testlimit. Technischen Service kontaktieren
I-565 Maximale Testanzahl erreicht. Vielen Dank fir die Technischen Service kontaktieren
Verwendung des cobas b101.
I-566 Kein gultiger Administrator definiert ID-L&nge des registrierten Administrators &ndern
I-567 Parameteraktivierung nur durch Administrator Systemadministrator kontaktieren
maoglich
1-600 XML Parser-Fehler (Senden von Daten) Technischen Service kontaktieren

1-601 XML Parser-Fehler (Empfangen von Daten)

Technischen Service kontaktieren

1-602 POCT1-A-Fehler (Ungltige Benutzerdaten) Technischen Service kontaktieren
1-603 POCT1-A-Fehler (Ungiiltige Konfigurationsdaten) Technischen Service kontaktieren
W-306 Reagenztragerfehler! (Barcodefehler) Test mit neuem Reagenztrager wiederholen
W-308 Aulerhalb des Messbereichs (Lipid) [Bereichsanzeige]
W-309 AulSerhalb des Messbereichs (HbA1c) [Bereichsanzeige]
W-310 Interferenz in Probe (CRP und Lipide) [Anzeige der erkannten Interferenz]
W-315  Staub festgestellt Optikprifung mit neuer Optical Check Disc wiederholen
W-316 Reagenztragerfehler! (Reaktionsfehler) Test mit neuem Reagenztrdger wiederholen
W-317 Reagenztragerfehler! (Reaktionsfehler: HbA1c) Test mit neuem Reagenztrager wiederholen
W-318 Probenstabilitdtszeit tiberschritten oder keine Probe  Test mit neuem Reagenztrédger wiederholen

in Reagenztrager
W-319 Hamoglobin abnormal hoch —
W-320 Héamoglobin abnormal niedrig —
W-321 Reagenztragerfehler! (Reaktionsfehler: Lipid) Test mit neuem Reagenztrager wiederholen
W-322  Zu grolRes Probenvolumen Test mit neuem Reagenztrager wiederholen
W-323  Zu geringes Probenvolumen Test mit neuem Reagenztrager wiederholen
W-324  AuRerhalb des Messbereichs (CRP) [Bereichsanzeige]
W-325 Reagenztrégerfehler! (Reaktionsfehler: CRP) Test mit neuem Reagenztrdger wiederholen
W-327  Zu grol3es oder zu geringes Probenvolumen Test mit neuem Reagenztrager wiederholen
W-403 Probenstabilitatszeit iberschritten Lipidprofil mit neuem Reagenztrager wiederholen

g8 Fehlermeldungen
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Allgemeine Produktspezifikationen

Allgemeine Produktspezifikationen

Technische Daten

In diesem Abschnitt
Technische Daten (269)

Messbereiche (270)
Probenmaterial (270)

Element

Temperaturbereich fiir Betrieb

Anforderungen

+15°C bis +32°C, Verwendung in Innenrdumen

Temperaturbereich fiir Lagerung und Transport

-25°C bis +60°C

Relative Luftfeuchtigkeit beim Betrieb

10-85% (nicht kondensierend)

Relative Luftfeuchtigkeit bei Lagerung und Transport

10-90% (nicht kondensierend)

Maximale Hohe beim Betrieb

3.000 m

Aufstellung Stellen Sie das Gerét auf eine ebene (max. um 3 Grad
geneigte), erschiitterungsfreie Flache.
Speicher « 5.000 Patiententestergebnisse
¢ 500 Kontrolltestergebnisse
¢ 500 Patientendatensétze
¢ 50 Benutzerdatensétze, darunter 5 fir Administratoren
Lebensdauer 12240 Patienten- oder Kontrolltests

Schnittstelle

e USB-Schnittstelle fiir PC

* USB-Schnittstelle fiir Barcode-Scanner

¢ USB-Schnittstelle fiir Drucker oder USB Stick
¢ RS422-Schnittstelle flir Basisstation

N, ! 4
'Q' Fur PC-Anschluss ein maximal 3 m langes USB-Kabel
verwenden.

Drucker

Optional (iber USB)
& Weitere Informationen hierzu finden Sie unter
Zubehor (274).

Barcode-Scanner

Optional (iber USB)
& Weitere Informationen hierzu finden Sie unter
Zubehor (274).

Basisstation (Base Unit Hub, BUH)

Optional (iber RS422)
& Weitere Informationen hierzu finden Sie unter
Zubehor (274).

Netzanschluss

« Uberspannungskategorie Il

¢ Netzadapter: Eingang 100 ~ 240 V Wechselstrom; 47-
63 Hz; 1,62-0,72 A; Ausgang 12 V Gleichstrom. oCc®

¢ lLeistungsaufnahme: 120 V===5A

¢ Verschmutzungsgrad 2 IEC/UL 61010-1

Gerauschentwicklung
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Max. 65 dB (A)

Benutzerschnittstelle

Touchscreen und Barcode-Scanner

#8 Technische Anforderungen
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Allgemeine Produktspezifikationen

Element Anforderungen

Abmessungen Breite: 135 mm
Hohe: 184 mm
Tiefe: 234 mm
Gewicht 2,0 kg (ohne Netzadapter)

g8 Technische Anforderungen

Messbereiche
Die Messbereiche hédngen von den Testparametern ab.
HbAte
NGSP 4,0-14,0%
IFCC 20-130 mmol/mol
# Messbereiche fir HbA1c-Tests
eAG Berechnet
Lipid Parameter Bereich mmol/I Bereich mg/dl
CHOL 1,28-12,95 50-500
TG 0,50-7,35 45-650
HDL 0,38-2,60 15-100
LDL Berechnet
Non-HDL Berechnet
CHOL/HDL Berechnet
# Messbereiche fir Lipidtests
CRP Parameter Bereich mg/L Bereich mg/dI
CRP 3,0-400 0,30-40,0
B8 Messbereiche fiir CRP-Tests
Probenmaterial

/A VORSICHT
Falsche Messwerte durch die Verwendung
ungeeigneter Antikoagulanzien

Die Verwendung ungeeigneter Antikoagulanzien kann
die Reagenzien storen und zu falschen Messwerten
fuhren.

» Verwenden Sie keine ungeeigneten Antikoagulanzien.
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Allgemeine Produktspezifikationen VoA

HbATc-Test Artikel Anforderungen

Probenmaterial

Kapillares Vollblut, vendses Vollblut
mit Antikoagulans (EDTA oder
Heparin)

Probenvolumen

Mindestens 2 pl

Interferenzen

Siehe Packungsbeilage der HbA1c
Disc

mB Probenmaterial fiir HbA1c-Tests

Lipidtest Artikel Anforderungen

Probenmaterial

Kapillares Vollblut, vendses Vollblut
mit Antikoagulans (EDTA), Plasma mit
Antikoagulans (EDTA)

Probenvolumen

Mindestens 19 pl

Interferenzen

Siehe Packungsbeilage der Lipid Disc

#8 Probenmaterial fir Lipidtests

CRP-Test Artikel Anforderungen

Probenmaterial

Kapillares Vollblut, Serum, vendses
Vollblut mit Antikoagulans (EDTA
oder Lithiumheparin), Plasma mit
Antikoagulans (EDTA oder
Lithiumheparin)

Probenvolumen

Mindestens 12 pl

Interferenzen

Siehe Packungsbeilage der CRP Disc

#= Probenmaterial fir CRP-Tests

Roche Diagnostics
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272 Weitere Informationen

Weitere Informationen

In diesem Abschnitt

Paketinhalt (272)
Verbrauchsmaterialien (272)
Weitere Materialien (273)
Zubehor (274)
Produktbeschrankungen (275)
Barcodes (276)

Paketinhalt

= cobas b 101 Gerat

REF 6378668XXX

= Handbuch

= Netzadapter

= Netzkabel

= Optical Check Disc

Verbrauchsmaterialien

Im Folgenden finden Sie eine Liste weltweit erhéltlicher
Verbrauchsmaterialien. Wenden Sie sich bezliglich
Bestellinformationen an den lokalen Vertriebsvertreter.

= cobas HbATlc Test

REF 08038694XXX
= cobas Lipid Panel

REF 06380115XXX
= cobas CRP Test

REF 08024669XXX
= cobas HbA1c Control

REF 06380204XXX

= cobas Lipid Control

REF 06380182XXX

o
Q
c
=
e
9]
=L
=
N
(<b)
=B
dp]
(=]
F

= cobas CRP Control

REF 08024723XXX
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Weitere Informationen 273

Weitere Materialien

= Accu-Check Safe-T-Pro-Plus (Einmallanzetten)
= Puderfreie Handschuhe

= Fusselfreie Wattetupfer

= Fusselfreie Tucher
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Weitere Informationen

Zubehor

Im Folgenden finden Sie eine Liste weltweit erhaltlichen
Zubehors. Wenden Sie sich beziiglich
Bestellinformationen an den lokalen Vertriebsvertreter.

Artikel Beschreibung

Externer Drucker o TLP2824 (Zebra)
« CT-S281L (Citizen Systems)
e Druckerpapier und Etiketten

N, ! 7’
'Q' Verwenden Sie den von Roche Diagnostics vermarkteten
Drucker mit Kabel.

Barcode-Scanner » MS180-1UVG (Unitech corporation)
» TD1120-BK-90 (Datalogic Corporation) mit USB-Kabel
90A052044

» 2D-Scanner QD2430 (Datalogic)

Die unterstiitzten Barcode-Scanner sind fiir den Einsatz mit dem
Gerét vorkonfiguriert. Die Vorkonfiguration der Barcode-Scanner
darf nicht gedndert werden.

Der Barcode-Scanner muss mindestens eines der folgenden
Barcode-Formate lesen kdnnen:

+ Code 128 (ISO/IEC15417)

+ Code 93 (USS-CODE93)

» Code 39 (ISO/IEC16388)

* Interleaved 2 of 5 (ISO/IEC16390)

» Codabar [NW-7] (ANSI/AIM BC3-1995)

Der 2D-Barcode-Scanner muss mindestens eines der folgenden
Barcode-Formate lesen kdnnen:

* Aztec Code
« Datamatrix
« PDF 417
« QR Code

e  Micro QR Code

Verwenden Sie eines der oben genannten Barcode-Formate fir lhre
Barcodes.

N, ! 7’
'Q' Verwenden Sie die von Roche Diagnostics vermarktete
Basisstation (BUH) mit einem Kabel mit Ferrit-Kern.

N, ! 4

o -Q~ Verwenden Sie den von Roche Diagnostics vermarkteten

g Barcode-Scanner mit einem Kabel mit Ferrit-Kern.
=

wd o
g 'Q' Wenn der Barcode fiir die Patienten-ID und/oder Benutzer-1D
T auf Codabar [NW-7], Interleaved 2 of 5 oder Code39 basiert, fligen
:E Sie keine Priifziffer zum Barcode hinzu.

[ — : —

o Basisstation (Base Unit Hub) Erforderlich fiir Netzwerkanschluss.
/5]

REF 05888760001
(=]
F

g Zubehor

Roche Diagnostics
cobas b 101 - 2.0 - Benutzerhandbuch - 2.1




Weitere Informationen W43

Artikel Beschreibung

Optical Check Disc Ersatz-Disc bei Besch&digung oder Verlust.

Netzkabel Netzkabel, Typ A, fiir Nordamerika. Auch in Asien verwendbar. Bitte
in lhrem Land Uberprifen.

N, ! 4
'Q' Netzkabel, Typ C und BF, sind Giber einen anderen Bestellweg
erhéltlich. Bitte in [hrem Land tberprifen.

g Zubehor

A VORSICHT

Funktionsstérungen des Barcode-Scanners durch
Anderung der Vorkonfiguration

» Andern Sie die Vorkonfiguration des Barcode-
Scanners nicht.
Ausfiihrliche Informationen tiber Verwendung,
VorsichtsmalBnahmen und Fehlerbehebung bezlglich
des Barcode-Scanners selbst finden Sie in der
Dokumentation des Barcode-Scanners.

A VORSICHT

Funktionsstorungen des Barcode-Scanners durch

Anderung der Vorkonfiguration

Die Verwendung eines ungeeigneten Barcode-Scanner-

Kabels kann zu Funktionsstérungen des Barcode-

Scanners fiihren.

» Verwenden Sie nur das mit dem Barcode-Scanner
mitgelieferte Kabel.

Produktbeschrankungen

Die ausftihrlichen Produktdaten und -beschrankungen
entnehmen Sie bitte den Packungsbeilagen der
Reagenztréager.
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Weitere Informationen

Barcodes
Barcodemasken fiir Benutzer- und Patienten-
IDs
Barcodemasken- Definition
Zeichen
A-Z, 0-9 Wenn kein Auslassungszeichen (“A™) vorausgeht, muss das Scandaten-Zeichen dasselbe wie das

Maskenzeichen sein. Dieses Zeichen wird nicht als Teil der ID gespeichert. Wenn die Zeichen nicht
gleich sind, sind die Scandaten keine gtiltige ID.

Dollar (“S$™) Das Scandaten-Zeichen in dieser Position wird als Teil der ID beibehalten.
Sternchen (“*“) Das Scandaten-Zeichen in dieser Position wird nicht als Teil der ID beibehalten.
Tilde (“~™) Das Scandaten-Zeichen in dieser Position muss eine Ziffer von 0-9 sein und wird nicht als Teil der ID

beibehalten. Wenn das Scandaten-Zeichen keine Ziffer ist, sind die Scandaten keine giltige ID.

Plus (“+7) Das Scandaten-Zeichen in dieser Position muss ein alphabetisches Zeichen von A-Z sein und wird
nicht als Teil der ID beibehalten. Wenn das Scandaten-Zeichen kein alphabetisches Zeichen ist, sind
die Scandaten keine giiltige ID.

Auslassungszeic | Dieses Maskenzeichen bedeutet, dass das Scandaten-Zeichen gleich wie das néchste Zeichen in der
hen (“7™) Barcodemaske hinter dem “/” sein muss und dass das Scandaten-Zeichen als Teil der ID beibehalten
wird. Wenn das Scandaten-Zeichen nicht das gleiche wie das Maskenzeichen nach dem “A” ist, ist
der gelesene Barcode als ID ungdltig.

BB Barcodemasken
Zulassige Zeichen Sie kénnen alle Zeichen der Bildschirmtastatur
verwenden, mit Ausnahme von Zeichen mit Akzenten,
zum Beispiel: A, G, E, I, N, 6, U, U.

Effektiver Lesebereich 80 mm

Muster empfohlener Barcodes

1D-Barcodes Beschreibung

Codabar
“ | || | | | | |‘ ”N |H | ‘ (ANSI/AIM BC3-1995, JIS-X-0506)
1234567890
Code 39
1234567890

FR Barcodemuster

Roche Diagnostics
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Weitere Informationen

1D-Barcodes Beschreibung

Code 93
1234567890

Code 128
‘ ‘ ‘I‘ (ISO/IEC15417,JI1S-X-0504)

1234567890

Interleaved 2 of 5
INEEE

1234567890

mB Barcodemuster

2D-Barcodes Beschreibung
ey | Aztec-Barcode
E - (ISO/IEC 24778:2008)
r-=o
1234567890
! " Data Matrix
. (ISO/IEC 16022:2006)
1234567890
PDF 417
Bl PEEirc kel oo
[ |
1234567890
E E QR Code
(ISO/IEC 18004:2006, JIS X 0510)

LT
(=]
7L
-

1234567890

Micro QR Code
(ISO/IEC 18004:20086, JIS X 0510)

g 2D-Barcodemuster
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Index

A

Abbrechen eines Tests, 119
Abkulrzungen, 11

Ablauf von Passwortern, 214
Abmessungen des Geréates, 270
Administrator, 216
Aktualisieren

- Software, 204

- Sprachen, 205

Akustisches Signal
- Alarm, 189

- Tastenklick, 190
Alarm, 189
Alarmsignal, 189
Andern

- Kommentare, 182

- Normalbereiche, 187

- Passworter, 220

- Patienteninformationen, 231

Angaben zur Einrichtung, 247
Angezeigte Tastatur, 170

Anmelden, 64

Anpassen von Normalbereichen, 187
Anschliefden an externen Computer, 191
Anschliel3en des Gerates, 52

Anzeigen der Ergebnisse flr einen Patienten, 145
Audit Trail Log, 196

Aufstellen des Geréates, 52

Auftragen

- Probe, 89

Auspacken, 51

Ausschalten, 55

Auto Aus, 190

Barcode-Scanner

- Benutzerinformationen, 76

- empfohlen, 274

- Patienteninformationen, 80

- Reinigung, 161

Basisstation (Base Unit Hub), 192, 274
Bedingungen fir den Betrieb, 25
Benutzer

- Definieren, 217

- l6schen, 220
Benutzeridentifikation, 64
Benutzer-IDs, 208

- Bildschirmtibersicht, 208
Benutzerinformationen

- Ubersicht, 75

- Validieren, 213

- Verwendung, 210

- Verwendung der Benutzerliste, 77
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Index

- Verwendung des Barcode-Scanners, 76
Benutzerliste, 77, 217

Benutzersperre, 236

Bereiche fiir Kontrollen, 241
Bestandteile der Reagenztrager, 38
Bestandteile des Gerates, 35
Bestimmungsgemal3e Verwendung, 9
Betriebsbedingungen, 25

Bildschirm

- Einstellen des Kontrasts, 244

- Einstellungen, 168

- Konfiguration, 168

- Kontrast, 244

Bluttests, allgemeine Anmerkungen, 60

Cc

Computer, AnschlieRen an, 191

D

Dateinamen, Formate, 195

Daten eines auler Betrieb gesetzten Systems, 200,
201

Datenmanagement-System, 192
Datenschnittstelle, 269

Datum, 245

Datum, einstellen, 245

Datumsformat, 245

Drucken von Ergebnissen, 114
Drucker, 274

Dual Tests, 73

- Definieren, 184

Durchfiihren

- Flissig-Kontrolltests, 124

- Optikprifungen, 134

- Patiententests, 68, 100, 101, 104, 106
Durchfiihren von Tests, Ubersicht, 69

E

Eingeben von Passwortern, 214
Einheiten der Ergebnisse, 186
Einrichten

- Siehe Einstellen

Einstellen

- Administratoren, 216

- Benutzer, 217

- Datum, 245

- Dual Test, 184

- Ergebnisparameter, 185

- Kommentare, 181, 182

- Patienteninformationen, 226, 230, 232
- Verwendung von Benutzerinformationen, 210



Index

Einzeltests, 73 Hinzufligen

Energie sparen, 190 - Kommentare, 109

Entsorgung des Gerates, 23 - Patienteninformationen, 78, 111
Erftllte Normen, 5 Historie der erzeugen Meldungen, 204
Ergebnisse

- Definieren der Parameter, 185

- Drucken, 114 I

- Einheiten, 186

_ Exportieren, 201 ID-Eingabe, 211, 226

. IDs
—Slcherung, 200, 201 _ Benutzer, 64, 208
- sortieren, 181 .
Importieren

- Suchen fir einen Patienten, 145
- Uberpriifen, 141

Exportieren

- Audit Trail, 196

- Fehlerprotokoll (Error Log), 197
- Konfiguration, 198

Exportieren von Ergebnissen, 201
Externer Drucker, 274

- Konfiguration, 199

- Software, 204

- Sprachen, 205

In diesem Dokument verwendete Konventionen
- Produktnamen, 11

- Symbole, 11

Information

- Benutzer, 75

- Einrichtung, 247

F - Patienten, 196

- System, 195
Fehlerhistorie, 204 Initialisieren der Konfiguration, 203
Fehlerprotokoll (Error Log), 197 Installation, 51

Finger, punktieren, 87
Flissig-Kontrolltests, 124

Formate K
- Dateinamen, 185 Kalibrieren des Touchscreens, 247
- Datum, 245
. Kommentare
- Kontrollergebnisse, 240 i
- Uhrzeit, 246 ‘a’.‘de”" 182 i .
’ - Hinzufligen zu Patientenergebnissen, 109
- l6schen, 183
G - Reihenfolge, 184
-schreiben, 182
Garantie, 4 Kommentare, Setup, 181
Geburtsdatum, 228 Konfiguration
Geburtsdatum der Patienten, Arbeiten mit oder ohne, - Exportieren, 198
228 - Gerét, 163
Gerat - Importieren, 199
- Abmessungen, 270 - Initialisieren, 203
- AnschlieRen, 52 Konfigurieren
- Auspacken, 51 - Siehe Einstellen
- Ausschalten, 55 Kontaktieren, Roche, 5
- Bestandteile, 35 Kontrast, 244
- Einrichten, 163 Kontrollergebnisse
- Gewicht, 270 - Format, 240
- Konfigurieren, 163 - nicht giiltig, 82, 255
- Reinigen der AufRenseiten, 156 - Uberpri]fen, 146, 147
- Reinigung des Inneren, 158 Kontrollieren von Ergebnissen
- Starten, 54 - Siehe Uberpriifen von Ergebnissen
- Ubersicht, 35 Kontrolllésungen, 125
Gewicht des Geréates, 270 Kontrolltests
- flissig, 124
H - Optikprifung, 134
-wann durchzufiihren, 125
HbAT1c Discs

- Vorbereiten, 83
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L

Laborinformationen

- Siehe Angaben zur Einrichtung
Lautstarke von Alarmtonen, 189
Lipid Discs

- Vorbereiten, 85, 86

Léschen

- Benutzer, 220

- Kommentare, 183

- Patienteninformationen, 232

Marken, 4

Meldungen

- chronologische Liste, 204
- Symbole, 47

Normalbereiche, Andern, 187

0]

Optical Check Disc, 275
Optikprifsperre, 238
Optikprifung, Durchfiihren, 134

P

Parameter

- Definieren, 185

Passworter

- Ablauf, 214

- andern, 220

- Eingeben, 214

Patientenergebnisse

- Drucken, 114

-suchen, 145

- Uberpriifen, 144

Patienten-1Ds, 223
Patienteninformationen

- andern, 231

- Arbeiten mit oder ohne, 226

- Definieren, 226, 230, 232

- Hinzufigen, 78, 111

- l6schen, 196, 232

- Validierung, 229

- Verwendung des Barcode-Scanners, 80
Patientenliste, 230, 232
Patientennamen, Arbeiten mit oder ohne, 228
Patiententests

- Durchfiihren, 68, 100, 101, 104, 106
- Voraussetzungen, 59
Praxisinformationen

- Siehe Angaben zur Einrichtung
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Prinzipien, 40

Probe

- Auftragen auf Reagenztrager, 89
Proben

- Vorbereiten, 65

Punktieren eines Fingers, 87

Q

Index

Qc

- Siehe auch Kontroll...

QC Info Discs, 126

QC, integrierte Funktionen, 25
QC-Bereich, 241

QC-Sperre, 236

R

Reagenztréager

- Bestandteile, 38

- Vorbereiten, 82

Reihenfolge, Kommentare, 184
Reinigung

- AuRRenseiten des Gerates, 156
- Barcode-Scanner, 161

- Bildschirm, 155

- Inneres des Gerétes, 158
Relative Luftfeuchtigkeit, 269
Ringversuch, 136

Roche, kontaktieren, 5

S

Schreiben von Kommentaren, 182
Setup

- Bildschirme, 168

- Gerat, 163

- Ubersicht, 171
Sicherungsdaten, 200, 201
Signale, Alarm, 189

Software, Aktualisieren, 204
Sortieren von Ergebnissen, 181
Speicherkapazitat, 269

Sperre

- Benutzer, 236

- Gerat, 236

- Optikprifung, 238
Spezifikationen, 269

Sprachen

- Aktualisieren, 205

- Wahlen, 244

Starten des Gerétes, 54
STAT-Tests, Arbeiten mit oder ohne, 239
Suchen der Ergebnisse eines Patienten, 145
Symbole, 11, 44

- Fehlermeldungen, 47
Systeminformationen, 195




Index

T

Tastatur, 170

Tasten, 44

Tastenklick, 190

Technische Spezifikationen, 269
Temperatur

- Betrieb, 269

Temperatur bei Betrieb, 269
Testen von Patientenproben, 68
Testprinzipien, 40

Tests

- Abbrechen, 119

- Durchfiihren, 69
Touchscreen

- Kalibration, 247

- Reinigung, 155

U

Uberpriifen

- Ergebnisse, 141

- Kontrollergebnisse, 146, 147
- Patientenergebnisse, 144
Ubersicht

- Benutzerinformationen, 75
- Durchfiihren von Tests, 69
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