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O Einfihrung

1.1 Allgemein

Im epoc®-Systemhandbuch wird die ordnungsgemaBe Nutzung und der ordnungsgemaBe Betrieb
des epoc-Blutanalysesystems beschrieben. Die Systemanwender und der Systemadministrator
sollten sich vor Beginn der Tests mit den entsprechenden Kapiteln in diesem Handbuch
vertraut machen.

Vor der Untersuchung von Patientenproben missen alle Anwender und der
Systemadministrator eine Schulung bei von Epocal Inc. (,Epocal®) autorisierten Mitarbeitern
absolvieren. Diese Schulung baut auf den Angaben in diesem Handbuch auf. Das
Systemhandbuch ist dem Administrator und den Anwendern beim Betrieb des epoc-
Blutanalysesystems stets bereitzustellen.

1.2 Vorsichtshinweise

VorsichtsmaBnahmen sind im gesamten Handbuch mit dem Symbol , Achtung,
Gefahr" oder ,Achtung, lesen Sie die beigelegten Dokumente"™ gekennzeichnet. Der

& Bediener und der Administrator haben die Anweisungen bei diesem Symbol
sorgfaltig zu beachten, damit der ordnungsgemaBe, zuverlassige und sichere
Betrieb des epoc-Blutanalysesystems gewahrleistet werden kann.

Das Symbol ,Biologische Risiken™ in diesem Handbuch weist auf potenzielle
rE-.l\ biologische Risiken hin, die beim Arbeiten mit Blutproben auftreten kénnen. Es sind
(M2 VorsichtsmaBnahmen gemdaB den Anweisungen der Einrichtung zu ergreifen, in der

das epoc-System eingesetzt wird, um so das Risiko einer Ubertragung von durch

Blut tbertragenen Krankheitserregern zu minimieren.

In diesem Systemhandbuch werden ggf. weitere Symbole verwendet. Die zugehdérigen
Erlduterungen zu diesen Symbolen finden Sie im Abschnitt ,Glossar".

1.3 Gewahrleistung

Epocal garantiert dem urspringlichen Kaufer flir die Dauer von einem (1) Jahr ab Versand des
Gerats, dass das von Epocal hergestellte medizinische elektrische Gerat unter normalen
und ordnungsgemaBen Einsatzbedingungen ein (1) Jahr lang frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern ist. Bei Benachrichtigung durch den Kunden Uber einen Defekt wahrend
dieses Gewahrleistungszeitraums ist Epocal berechtigt, das defekte medizinische Gerat oder
das defekte Teil im eigenen Ermessen zu reparieren, auszutauschen oder zu Uberarbeiten.
Epocal verpflichtet sich, Software-Medien und Firmware zu reparieren oder auszutauschen,
wenn diese aufgrund des Defekts nicht ordnungsgemall arbeiten. Ein Austausch, eine
Reparatur oder eine Uberarbeitung bewirkt keine Verldngerung des hier genannten
Gewahrleistungszeitraums. Epocal gewahrleistet nicht den unterbrechungs- oder fehlerfreien
Betrieb der Software, Firmware oder Hardware.

Fiar den Fall, dass Epocal innerhalb eines angemessenen Zeitraums nicht in der Lage ist, das
Produkt wieder in einen gewahrleistungsgemaBen Zustand zu versetzen, ist der Kunde
berechtigt, den Kaufpreis flir das Gerat zuriickzuverlangen. Der Kunde gibt hierzu das Gerat
in der Originalverpackung und zusammen mit einer Kopie des datierten, aufgeschliisselten
Kaufbelegs an Epocal zuriick.

Die Gewahrleistung fir Testkarten endet mit dem Verfallsdatum (,,Verwendbar bis"“), das auf
dem Testkartenetikett angegeben ist. Der Kunde hat Epocal unverzlglich nach Erhalt der
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Testkarten zu informieren, wenn die Testkarten offensichtlich fehlerhaft gelagert oder beim
Versand fehlerhaft behandelt wurden. Epocal ist nicht haftbar fliir Testkarten, die nach Eingang
beim Kunden nicht gemaB den im Systemhandbuch angegebenen Voraussetzungen behandelt
oder gelagert wurden.

Die Gewahrleistung erstreckt sich nicht auf Teile, die einer Verschlechterung unterliegen oder
allgemein als Verbrauchsmaterial gelten und damit naturgemaB in regelmaBigen Abstanden
im Rahmen der normalen Wartungsarbeiten ausgetauscht werden missen.

Hinweis: Die Gewéhrleistungsrechte sind abhédngig vom jeweiligen Einsatzland.

1.4 Einschrankungen der Gewahrleistung

Die obige Gewahrleistung gilt nicht flr Defekte aus den folgenden Griinden:

1 UnsachgemaBe, unvorschriftsmaBige, unzulangliche oder vernachldssigende Lagerung,
Wartung oder Pflege durch den Kunden oder eine unbefugte Person

2 Missbrauch aufgrund von Fahrlassigkeit, Nachlassigkeit oder Unerfahrenheit

3 Verwendung von Zubehor und/oder Verbrauchsmaterial, das nicht von Epocal zugelassen
wurde

4 Unbefugte Verwendung von kundeneigener Hardware, kundeneigener Software oder
kundeneigenen Schnittstellen

5 Unbefugte Reparatur, Uberarbeitung, Missbrauch oder Beschddigung durch Einwegbatterien
oder durch nicht von Epocal gelieferte wiederaufladbare Batterien

Nichtbeachtung der Bedienungsanleitung beim Einsatz des Gerats und der Zubehdrteile
Betrieb des Gerdts auBerhalb der vorgesehenen Umgebungsbedingungen
UnsachgemaBe Vorbereitung oder Wartung des Standorts

9 Ablauf des Verfallsdatums (,,Verwendbar bis“) der Testkarte

ES WERDEN KEINE WEITEREN AUSDRUCKLICHEN ODER KONKLUDENTEN GEWAHRLEISTUNGEN
ABGEGEBEN. EPOCAL IST NICHT HAFTBAR FUR JEGLICHE BEILAUFIG ENTSTANDENE SCHADEN
ODER FOLGESCHADEN, DIE SICH DIREKT ODER INDIREKT AUS DER NICHT REGELGERECHTEN
FUNKTIONSWEISE UND LEISTUNG DES GERATS GEMASS DEN TECHNISCHEN DATEN ERGEBEN.

In einigen Landern ist der Ausschluss oder die Einschrankung bestimmter ausdricklicher oder
konkludenter Gewahrleistungen und/oder der Ausschluss oder die Einschrankung der Haftung
bei beildufig entstandenen Schaden oder Folgeschaden nicht zuldssig, so dass die obigen
Einschrankungen oder Ausschliisse unter Umstanden flr Sie nicht oder nicht vollstandig gelten.

Die Vertreter und Mitarbeiter von Epocal sind nicht berechtigt, eine Gewahrleistung zu gewahren
oder im Namen von Epocal eine Haftung zu Gbernehmen, jeweils mit Ausnahme der oben
genannten Punkte.

1.5 WEEE-Konformitat

Epocal erfillt die Richtlinie 2002/96/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
27. Januar 2003 Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (Waste Electrical and Electronic
Equipment, WEEE).

0 N O

Die Konformitat ist auf der epoc-Hardware mit dem Abfalltonnensymbol
gekennzeichnet.

Zur Entsorgung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten von epoc werden die Kunden gebeten,
sich an ihren epoc-Vertriebshdandler oder direkt an den Hersteller Epocal zu wenden. Die
Kontaktinformationen sind auf der Titelseite dieses Handbuchs vermerkt.
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P cpoc®-Blutanalysesystem

2.1 Uberblick tber das System

Das epoc-Blutanalysesystem

o Tragbares Blutanalysegerat mit drei
Bestandteilen:

e epoc-Reader
e epoc-Host

e epoc-Testkarte

epoc-Reader

o Batteriebetriebenes tragbares Gerat
o Interner Strichcodeleser

o Karteneinschub fur Testkarten

o

Einlesen von epoc-Testkarten wahrend des
Bluttests

o

Statusanzeigen zur Information des Benutzers liber den Testfortschritt
o Messen elektrischer Signale von den Testkartensensoren

o Drahtlose Ubertragung der Testergebnisse per Bluetooth an den epoc-Host

epoc-Host

o Dedizierter mobiler Computer, auf dem die epoc-Host-Softwareanwendung installiert ist
o Drahtlose Kommunikation per Bluetooth mit dem epoc-Reader

o Berechnung von Analysewerten aus den Sensordaten des epoc-Readers

o

Anzeige der Testergebnisse

epoc-Testkarte

o Testgerdat zum Einmalgebrauch mit Port zum Einfihren der Blutprobe
Sensorfeld auf einem Sensormodul

Kalibrierungsflissigkeit in versiegeltem Behalter

Erzeugung elektrischer Signale proportional zur Analytkonzentration in der Probe

O O O o

Strichcode mit Kartentyp, Verfallsdatum (,,Verwendbar bis"), Serien- und Chargennummer
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2.2 Uberblick (iber den Betrieb

Ergebnisse auf
Reader herstellen Host abrufen \

/
@ ool = pOCT:.

ﬁf )
Testkarte in Reader | Y/
einschieben ;,@ - / Kalibrierung
=~/ abwarten |
/79

Ein einzelner Bluttest wird wie folgt durchgeflihrt:

1
2
3

Stellen Sie Uber den epoc-Host eine drahtlose Verbindung zu einem epoc-Reader her.
Nehmen Sie eine neue Testkarte aus dem Folienbeutel.

Schieben Sie die Testkarte in den Reader ein. Der Reader liest den Strichcode auf der
Karte aus. Das Verfallsdatum (,Verwendbar bis“) wird Gberprift, und die Seriennummer
der Karte wird mit den Testergebnissen und den ggf. eingegebenen zugehdrigen
Patientendaten verknipft.

Der interne Motor des Readers wird gestartet, und der Kalibrierungsvorgang wird
eingeleitet. Bei diesem Vorgang wird eine Kalibrierungsfllssigkeit in der Karte freigesetzt,
die Uber alle Sensoren auf der Karte flieBt. Sie kdnnen nun den Patienten vorbereiten und
die Blutprobe entnehmen.

Nach Abschluss der Kalibrierung flihren Sie die Probe in die Testkarte ein.

Der Reader sendet die Testdaten an den Host. Die Ergebnisse werden innerhalb von etwa
einer halben Minute berechnet und auf dem Host angezeigt.
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Q)6 cpoc®-Systembetrieb

3.1

Systembetriebstibersicht

A\

Beachten Sie vor der Durchfiihrung eines Tests die Konfigurationsanweisungen flr
den epoc- Reader und den epoc-Host.

& Verwenden Sie nur ordnungsgemaB gelagerte Testkarten.

Zur Durchfiihrung eines Tests sind folgende Schritte erforderlich:

1. Schalten Sie den epoc-Reader und den epoc-Host ein.

2. Melden Sie sich bei der epoc-Host-Softwareanwendung an.

Suchen Sie den epoc-Reader, indem Sie eine Wireless-Verbindung vom epoc-Host
herstellen.

Beginnen Sie die Testsequenz.

5. Setzen Sie eine neue Testkarte in den epoc-Reader ein.

6. Geben Sie die Patienteninformationen ein, und wahlen Sie die Tests und den Probentyp

7.
8.
9.

aus (falls zutreffend).
Tragen Sie die Blutprobe auf der Testkarte auf.
Sehen Sie sich die Testergebnisse an, und drucken Sie sie ggf. aus.

Entnehmen Sie die Karte, und entsorgen Sie sie.

Nach Anmeldung und Herstellung einer Verbindung mit einem epoc-Reader missen die Schritte
5 bis 9 erneut ausgefiihrt werden, um einen weiteren Test durchzufihren.

3.2

Einschalten des epoc-Readers

Dricken Sie den Netzschalter, um den epoc-Reader
einzuschalten. Die LED-Betriebsanzeige leuchtet griin und
zeigt damit an, dass der epoc-Reader eingeschaltet und
betriebsbereit ist.

Eingeschaltete epoc-Reader werden vom epoc-Host
erkannt und auf seinem Hauptbildschirm angezeigt.
Zugewiesene Reader werden unabhangig davon, ob sie
ein- oder ausgeschaltet sind, immer auf dem Bildschirm
angezeigt. Eine Verbindung kann jedoch nur erfolgreich
hergestellt werden, wenn sie eingeschaltet sind.

Schalten Sie nicht aktive epoc-Reader aus, um Batteriestrom
Zu sparen.

Netzschalter
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3.3 Einschalten des epoc-Host

Mit der Ein-/Aus-Taste des epoc-Host wird das Gerate gestartet und heruntergefahren.
Dricken Sie die Ein-/Aus-Taste, um den epoc-Host bei ausgeschaltetem Bildschirm zu
aktivieren.

Mit der Soft-Reset-(Warmstart)-Taste wird die epoc-Host-Anwendung neu gestartet. AnschlieBend
wird wieder die Anmeldeseite angezeigt

Hinweis: In Anhang A ,,epoc Host - Kurzanleitung" und Anhang B ,,epoc Host? - Kurzanleitung"
am Ende dieses Handbuchs ist beschrieben, wo Sie diese Tasten auf Ihrem Host finden.

3.4 Anmelden bei der epoc-Host-Softwareanwendung

I ey 23.06.10
epoc Host §%/ fim il Sotoo

Benutzer-1D, Kennw,
gingeben,

Nach einem Soft-Reset (Warmstart), oder dem Abmelden zeigt
die epoc-Host-Softwareanwendung die Anmeldeseite an.

Cenutror D Geben Sie eine glltige Benutzer-ID und das entsprechende
i | Kennwort ein, und driicken Sie auf ,Anmelden®.

Kenrwort

| | Hinweis: Die Benutzer-ID- und Kennworteingabe hdngt von den
vom Administrator festgelegten Anforderungen fir die
Anmeldung ab.

Anmelden

Default epoc Host 3.6.10

Anmelden

3.5 Ausfiihren eines Tests auf einem einzelnen zugewiesenen
epoc-Reader

Wenn der epoc-Host bereits flr eine Verbindung mit epocHost oo W | p 230610
einem einzelnen zugewiesenen epoc-Reader
konfiguriert ist, stellt er automatisch eine Verbindung Verbindung zu Rdr229
zu diesem epoc-Kartenleser her, um einen Bluttest wird aufgebaut. Bitte
auszuflihren und den elektronischen QK-Test zu warten
starten.

| =] [} [} 5] 5]

Durch Dricken auf Abbrechen wird eine Verbindung
unterbrochen.

Abbrechen
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3.6 Alternative Methoden zum Durchfuhren eines Tests

Wenn der Systemadministrator das System flir mehrere zugewiesene epoc-Reader konfiguriert
hat, werden alle fiir eine Verbindung verfiigbaren epoc-Kartenleser aufgelistet. Das Kartenleser-
Symbol zeigt den Kartenleser-Alias und die Seriennummer unten an.

29.09.10

epoc Host 3% i ip 355

N

Sie kénnen auch auf das Erkennungssymbol ' dricken, um
weitere Reader zu suchen bzw. zu erkennen. Durch Driicken des
Erkennungssymbols im inaktiven Zustand wird dieser Erkennung-
sprozess initiiert. Durch Dricken des Erkennungssymbols
wahrend der Erkennung wird der Erkennungsprozess beendet.

Bluttest ausfiihren

Q5-Test ausfihren

Status

Anpiepsen

Thermische-05 ausfiihren

epoc-Reader |

Tools Ansicht Hilfe |§| e B

Halten Sie nach Anzeige des gewlinschten Kartenlesers das entsprechende Reader-Symbol

i-s;/ gedriickt, um ihn fir den Test auszuwdhlen. AnschlieBend wird ein Dropdown-Meni
angezeigt. Wahlen Sie fir einen Bluttest ,,Bluttest ausfiihren™ aus. Wahlen Sie fir einen
QS-Test (sofern dazu berechtigt) ,,QS-Test ausfiihren™ aus.

Sie kédnnen einen Bluttest auch durch doppeltes Tippen auf das Reader-Symbol 'ns;/ starten.

3.7 Elektronischer interner QK-Test des Readers

Bei Herstellung einer Verbindung zu einem epoc-Kartenleser wird ein fiir die Seriennummer
des epoc-Kartenlesers spezifischer Reader-Bildschirm angezeigt. Der Reader-Alias wird auf
der Registerkarte unten angezeigt, die Seriennummer steht dabei in Klammern.

Bei jeder Verbindungsherstellung zwischen einem Host und einem Reader startet der
Kartenleser einen zweistufigen elektronischen QK-Test. Die Konfigurationsdaten werden vom
Host an den Reader gesendet, und die Vorbereitungen flir den Test werden gestartet. Nach
Abschluss des elektronischen QK-Tests und der Konfiguration zeigt der Kartenleser-Bildschirm
die Meldung ,Testkarte einsetzen, um Test zu starten™ an, und die Teststatus-Anzeige des
Kartenlesers leuchtet permanent grin.

Elektronische QK-Uberpriifung (8 Std.): Der epoc-Host Uberpriift, ob innerhalb der
letzten acht Stunden ein elektronischer QK-Test durchgefiihrt wurde. Wenn der epoc-Host
acht Stunden oder léanger ununterbrochen mit dem Kartenleser verbunden war, trennt der
Host die Verbindung mit dem Reader, wenn eine neue Karte eingesetzt wird. Der Benutzer
wird dariber informiert, dass er den Reader erneut verbinden muss, um einen weiteren
elektronischen QK-Test auszufihren.
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3.8 Reader-Bildschirm

Der epoc-Host und der epoc-Reader sind nun zum Starten eines [ st ool W g 220910
Tests durch Einsetzen einer Testkarte bereit. m
Auf dem Kartenleser-Bildschirm wird Folgendes angezeigt: pat. 0| |
1. Art des Tests: § Bluttest oder g QS-Test. 200910 1447:44

4 # Blut [
2. Ladezustand der Batterie des Kartenlesers . Kallorigrung
3. Aktuelles Datum und Uhrzeit. : !
4. Feld far Patienten-ID oder Chargennummer. Tfstrarte einsetzen um Test zu

- starten.

5. Weitere Registerkarten o fur den Zugriff auf andere
Testinformationseintrage, die zur Gewahrleistung einer
vollstandigen Testaufzeichnung verwendet werden kénnen.

Die Anforderungen sind von der Richtlinie der medizinischen |EBR=Reader | RarS06 (0006)
Einrichtung abhangig.

Tools Ansicht Hilfe |§| e &

Stellen Sie stets sicher, dass das aktuelle Datum und die Uhrzeit korrekt sind, bevor
Sie einen Test ausfiihren. Das angezeigte Datum und die Uhrzeit sind spater in der
Testaufzeichnung enthalten. Kontaktieren Sie vor Ausflhrung eines Tests den
Administrator, wenn Datum und/oder Uhrzeit gedndert werden missen.

Je nach Richtlinie der medizinischen Einrichtung muss der Benutzer ggf. das Analyt,
f "_\ den Probentyp und/oder den Hamodilutions-Korrekturfaktor flir den Test
auswahlen.

Wenn Testkarten am Tag des Ablaufs des Verwendbarkeitsdatums verwendet
f E werden, planen Sie geniigend Zeit ein, um den Test vor Mitternacht abzuschlieBen. Nach

Mitternacht des Verwendbarkeitsdatums zeigen die Testkarten keine Ergebnisse
mehr an.

3.9 Vorbereitung der Testkarte

1. Legen Sie eine ordnungsgemaR gelagerte Testkarte bereit.
ReiBen Sie die Verpackung der Karte an der Einkerbung auf.

3. Nehmen Sie die Karte  vorsichtig (nachfolgende
Vorsichtshinweise lesen) aus der Verpackung.

4. Setzen Sie die Karte direkt in den Karteneinschub des epoc-
Kartenlesers ein.

5. Entsorgen Sie die leere Verpackung.

die Einkerbung
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® Kontaktflache des Sensormoduls

Achten Sie darauf, die Kontaktflache des

m-lmn—m

Die Verpackung der Karte sollte nur m&";-d‘”
gedffnet werden, wenn ein Bluttest oder
ein QS-Test durchgefiihrt wird, um die

Testkarte vor Luftfeuchtigkeit zu schiitzen.

& Sensormoduls und die
Probeneingangsoffnung nicht zu win ek
f berihren. epoc e
Legen Sie die Testkarte nirgendwo ab, BLOOD ANALYSTS
bevor Sie damit einen Test ausfihren. spuc Boem.
o Nt B —m
& Setzen Sie die Testkarte stets direkt :gge .:":: el
nach der Entnahme aus der Verpackung in TR
f den Kartenleser ein. 8 21-0i-1

ul

S0007284 =00

—

Probeneingangsoffnung

3.10 Einsetzen der Testkarte

& Legen Sie den epoc-Reader auf eine stabile, horizontale Oberflache, z. B. eine
Tischplatte, bevor Sie die Testkarte einsetzen.

Fihren Sie keine anderen Gegenstande als die Testkarte in den Karteneinschub des
Readers ein.

: Halten Sie die Testkarte so, dass die Seite mit

b der blauen Markierung nach oben gerichtet ist
Diese Seite | und das Sensormodul in Richtung Reader
nach oben - ' weist. Eine Ecke der Testkarten ist abgeschragt,

um die richtige Ausrichtung beim Einsetzen der
Karte vorzugeben. Durch das Einsetzen einer
Testkarte wird der Strichcodeleser im Reader
eingeschaltet.

Setzen Sie die Testkarte mit einer gleichmaBigen

: [ Bewegung in den Karteneinschub vorne am
: Reader ein, damit der Strichcode auf der
Kartenmarkierung wahrend des Einsetzens

vom Reader richtig gelesen werden kann.

FUihren Sie die Testkarte so weit ein, bis ein leichter Widerstand zu
spliren ist. Driicken Sie die Testkarte dann noch weiter hinein, damit
sie einrastet. Dies ist die endglltige Position der Testkarte. [ ¢
Vermeiden Sie es beim Einsetzen der Karte, abrupt zu stoppen oder

die Karte mit ungleichmaBiger Geschwindigkeit einzufiihren.

Nach korrektem Einsetzen der Testkarte ist der Reader fiir den vom Testkartenstrichcode
angegebenen Kartentyp konfiguriert. Der Reader fiihrt eine Reihe von Kartenintegritatspriifungen
durch. AnschlieBend gibt er einen Piepton aus und die Teststatus-Anzeige leuchtet stetig grin,
um dem Benutzer anzuzeigen, dass die Testkarte richtig eingesetzt wurde.

Treten Probleme beim Lesen des Strichcodes (oder andere Probleme) auf, leuchtet die
Teststatus-Anzeige stetig rot. Uberpriifen Sie den Host auf eine Fehlermeldung, und
entnehmen Sie die Testkarte vollsténdig aus dem Reader. Setzen Sie die Karte richtig ein,
sodass die Teststatus-Anzeige stetig grin leuchtet.
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3.11 Kalibrierungssequenz

Wenn die Testkarte richtig eingesetzt wurde, ist die Mechanik des
Motors im Reader zu héren, wenn die Kalibrierungsfliissigkeit E

Uber den Sensoren in der Testkarte abgegeben wird. Die ’
Teststatus-Anzeige auf dem Reader blinkt griin und zeigt damit | pat.-o| |
den Start der Kalibrierungssequenz an. Der Host bestatigt den 2.05.13 122337 @

epoc Host &

Start des Tests durch Eingabe des Kalibrierungsmodus und zeigt |[g gt ]
den Fortschritt der Kalibrierung an. Kalibrierung 160s
— 1]

Wahrenddessen kann der Benutzer den Patienten

Die Kalibrierung kann ca. 165 Sekunden dauern. ||gaiibrierung wird ausgefiibrt...
A vorbereiten und eine Blutprobe entnehmen. PROBE NICHT EINFUHREN.

horizontalen Oberflache liegen bleiben und darf nicht |epocReadsr | Rdraga2 (03632)
bewegt werden. Tools Ansicht Hilfe hl Al

é Wahrend des Tests muss der Reader auf einer flachen, |!

3.12 Eingeben der Patientendaten (oder Chargennummer) und
Testauswabhl

Die Patienten-ID und die zugehoérigen Informationen kénnen jederzeit wahrend des Tests
eingegeben werden.

Bei einem Bluttest wird die Patienten-ID eingegeben, um die Testergebnisse der zu testenden
Karte zu identifizieren.

Bei einem QS-Test (nicht abgebildet) wird anstelle der Patienten-ID die Chargennummer der
QS-Flissigkeit eingegeben.

arrEl  \Wahlen Sie auf dem Reader-Bildschirm die Registerkarte

epoc Host ¢

»,Testinformationen™ aus, um die Patientendaten
einzugeben. Die Eingabe des Probentyps oder der Hamodilution
02| | kann durch den Systemadministrator vorher festgelegt werden.

Hamodiution (@3 () Mein H
rroo= [N <] Mithilfe der Pfeiltaste kénnen weitere Einstellungen fur

Teme[_|F Atemtherapie, Alter und Geschlecht eingegeben werden.
[] Test ablehnen Vor Abschluss des Tests eingegebene Patientendaten werden
Anmerkungen automatisch zusammen mit den Testergebnissen gespeichert,

wenn der Test beendet ist.

Patientendaten, die nach Abschluss des Tests, aber vor dem Start
epocReader | Raracza naeey [ | des nachsten Tests eingegeben werden, missen durch Driicken

Tools Ansicht Hilfe |ﬁ|A|

von Speichern E gespeichert.

Die Seite ,Testinformationen™ zur Durchflihrung eines QS-Tests enthalt nur das Feld
~Kommentare" (nicht abgebildet).

Wird die Patienten-ID vor Abschluss des Tests nicht eingegeben, wird der Benutzer zur
Eingabe der Patienten-ID aufgefordert, wenn die Testergebnisse angezeigt werden.

Gehen Sie beim Eingeben von Patienten-IDs und anderen Daten mit Sorgfalt vor.

& Achten Sie auf die Auswahl des richtigen Readers und Uberprifen Sie, dass der
Kartenleser-Alias mit dem zur Testdurchfihrung verwendeten Kartenleser
Ubereinstimmt.
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Wahlen Sie T.LL,dem Reader-Bildschirm die Registerkarte
K=

,Testauswahl* el aus, um die in den Testergebnissen
anzuzeigenden Analyte auszuwahlen bzw. deren Auswahl
230610 105305 @ aufzuheben. Der Systemadministrator kann festlegen, dass die
Tt s, Analyte vor dem Anzeigen der Ergebnisse ausgewahlt werden.
[v] oH _Lac = Nach Abschluss des Tests kénnen weitere Analyte ausgewahlt
%Pég [v] Crea werden. Sobald die Testergebnisse angezeigt werden, kdnnen
?,E-a+ keine Analyte mehr abgewahlt werden.
ViKe
W Cat+
e
[v] Het
[v] Giu
epocReadsr | Rrz2g (00229
Tools Ansicht Hilfe B B

3.13 Verwenden des Strichcodelesers zur Eingabe der
Patienten-ID

Driicken Sie mit dem Stift auf das Feld ,Patienten-ID“. AnschlieBend wird ein Cursor
angezeigt.

Aktivieren Sie den Strichcodeleser, indem Sie auf der linken oder rechten Seite des epoc-Host
auf die Taste , Strichcode lesen™ driicken. Das Strichcodesymbol oben im Bildschirm zeigt an,
wann der Strichcodeleser bereit zum Lesen ist. Richten Sie das oben aus dem Strichcodeleser
herauskommende Licht auf den gewiinschten Strichcode, bis ein Piepton zu héren ist.
AnschlieBend wird der Strichcodeleser ausgeschaltet. Der gescannte Text wird in dem Feld
angezeigt, in das der Cursor platziert wurde.

Warnung: Schauen Sie nicht direkt in das Laserlicht. Richten Sie den Laser nur auf
den Strichcode und nicht auf Ihre Augen.

Die Patienten-ID kann auch mit dem Stift tiber die Bildschirmtastatur eingegeben werden, die
sich Uber die Schaltflache ,Texteingabe™ unten auf dem Bildschirm aufrufen lasst.

3.14 Entnehmen der Blutprobe

Testkartenspezifikationen™ dieses Handbuchs, um eine ordnungsgemaBe Entnahme

((_)\ Lesen Sie die Informationen zur Probenentnahme im Abschnitt ,BGEM-
U/ _
und Handhabung der Blutproben zum Testen sicherzustellen.

3.15 Zeitpunkt zum Einfihren der Probe

Nach ca. 165 Sekunden Kalibrierung aufhort die Teststatus- [ s ol e
Anzeige griin zu blinken. Damit wird angezeigt, dass die Karte
nun zur Einfilhrung einer Testprobe bereit ist.

Der epoc-Host zeigt die Meldung ,Probe einfiihren..." an.

23.06.10  10:53:05 )

Der Bildschirm enthalt eine Statusleiste, die die verbleibende Zeit |/ g, =L
zum EinfGhren einer Probe angibt. Die Blutprobe muss wahrend | |yopeibende zeit 2285 I
dieses Zeitraums von 450 Sekunden (7,5 Minuten) in die Karte ||

eingefihrt werden. | Probe einfilhren...

Test abgebrochen wird. In diesem Fall muss eine neue Testkarte eingesetzt und das

f Ein zu frihes oder zu spates Einfihren der Probe fiihrt zu einem Fehler, sodass der
Testverfahren von vorne begonnen werden.
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3.16 Einfihren der Probe

1. Halten Sie den Spritzenzylinder senkrecht zwischen
Fingerspitzen und Daumen (wie in Abbildung 1
gezeigt).

((... Halten Sie die Spritze weiterhin senkrecht zur Testkarte,

A/ ! um ein Auslaufen der Probe zu vermeiden.

Flihren Sie die Schritte 2 und 3 unten in einer kontinuierlichen
Bewegung aus, um eine bestmogliche Probeneinflihrung
sicherzustellen.

2. Stecken Sie den Ansatz der Spritze mit leichtem Druck
in die mittige Vertiefung der Blutproben-
Eingangsoffnung der Testkarte. Drehen Sie die Spritze
zur Erzielung einer guten Abdichtung um eine
Vierteldrehung (wie in Abbildung 2 gezeigt).

Der Benutzer sollte fihlen, wie die Spitze der Spritze mit der
Eingangsoffnung der Testkarteneingangséffnung zusammen
trifft. Drlicken Sie die Spritze mit etwas Kraft nach unten, bis
Sie spliren, dass die Spitze der Spritze fest in der blauen
Gummidichtung der Testkarten-Eingangsoffnung sitzt.

3. Driicken Sie die Spritze weiterhin nach unten, und
verwenden Sie dann den Zeigefinger der anderen
Hand, um den Spritzenkolben mit einer einzigen,
gleichmaBigen, kontinuierlichen Bewegung nach
unten zu driicken, bis Sie aufgefordert werden zu
stoppen (wie in Abbildung 3 gezeigt).

Der Reader gibt einen Piepton aus und die Teststatus-Anzeige
blinkt griin. Damit wird angezeigt, dass eine ausreichende
Probenmenge fir die Analyse eingeflihrt wurde. Der Host zeigt
zudem an, dass die Probe akzeptiert wurde.

Lernen Sie, die Signaltdéne und Anzeigen zu nutzen, um diesen
Schritt schnell und zuverlassig auszufihren. Das Abgeben der
Probe dauert in der Regel héchstens 1 Sekunde.

Es sollte auf keinen Fall langer als 2 Sekunden
dauern. Werden die Signaltbne und visuellen
Aufforderungen nicht beachtet, kann die Probe aus
der Liftungsoéffnung hinten an der Abwasserkammer

Umstanden das Innere des Readers.

> &>

W=

Abbildung 1 =

{/,
L

Abblldung 3

der Testkarte heraus und ggf. in den epoc-Reader flieBen. Reinigen Sie unter keinen

FUhren Sie die Probe nicht zu schnell ein, da dies zur Segmentierung der FlUssigkeit
fihren kann. Dieser Zustand wird vom System erkannt; infolgedessen wird der Test
abgebrochen und der Host zeigt eine Fehlermeldung an.

Der Reader analysiert die Testprobe automatisch. Die Analyse dauert ca. eine halbe Minute.
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3.17 Testabschluss

epoc Host w8 Nach Abschluss der Analyse zeigt der epoc-Host<ie Testergebnisse
auf dem Reader-Bildschirm an (Registerkarte Eﬁ ganz links).

Sie milssen zunachst die Patienten-ID eingeben, bevor die

31012 14am21 @ Testergebnisse anzeigt werden. Sobald diese gespeichert wurde,
[Gase+  |(chemr )(Wetar ) werden das Textfeld flr die Patienten-ID und die Taste
pH 7,380 ~Speichern™ wieder deaktiviert.
pCoz2 30,5 mmHg T
po2 99,6 mimHg
cHCO2- 28,5 mmolfL Ly
BE(ecf) 3,1 mmolfL T

52 97,3 %

epoc-Reader | Rdr 775 (00779)

Tools Ansicht Hilfe |ﬁ|¢|

Wenn der Reader einen Test beendet hat, blinkt die Teststatus-Anzeige auf dem Reader grin.
Damit wird angezeigt, dass die Testkarte nun entfernt werden kann. Die Mechanik des Motors
ist kurz zu héren, wenn die Kalibrierungsflissigkeitskolben geldst werden.

Entnehmen Sie die Karte aus dem Reader, und entsorgen Sie sie unter Beachtung der
VorsichtsmaBnahmen fir biologische Gefahrenstoffe.

(-g"'% Tragen Sie beim Entfernen von Testkarten aus dem Reader stets Schutzhandschuhe.

Verwenden Sie niemals zweimal die gleiche Testkarte. Bei den Testkarten handelt es
sich um Einwegprodukte.

3.18 Ausfuhren eines weiteren Tests

Nach Entfernen der gebrauchten Testkarte leuchtet die Teststatus-Anzeige des Readers grin.
Dies zeigt an, dass der Reader flr die Durchflihrung eines weiteren Tests bereit ist.

Wiederholen Sie die oben aufgeflihrten Schritte, um einen weiteren Test durchzufihren.

Durch das Starten eines neuen Tests wird die vorherige Testaufzeichnung dauerhaft
gespeichert. Anderungen an dem vorherigen Test sind dann nicht mehr mdglich.

23.06.10

Wenn das System so konfiguriert ist, dass Daten bei
unvollstandigen Tests wiederaufgerufen werden kdnnen, wird

Wiederaufruf der Daten des vorigen

anstelle der Patienten-ID-Eingabe u. U. die Frage | tests?

+Wiederaufruf der Daten des vorigen Tests?" angezeigt. [ va ] | Neiri |
Zum Fortfahren kann der Benutzer ,Ja" oder ,Nein" auswahlen. || g siut geem |
k-alibrierung 160s
L |

| Kalibrierung wird ausgefiihet...
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3.19 Schliel3en des Tests und Trennen der Verbindung mit dem
Reader

Wenn alle Tests mit einem Kartenleser abgeschlossen sind und alle Daten eingegeben wurden,

wird der Test durch Dricken auf das rote X oben rechts geschlossen. Damit wird auch
der Reader-Bildschirm fir diesen Reader geschlossen. Das Trennen der Verbindung mit einem
Reader hat keine Auswirkungen auf die Verbindung oder den Teststatus anderer Reader, die
bereits erkannt oder verbunden wurden.

Durch das SchlieBen des Tests und das Trennen der Verbindung mit dem Reader wird
der Test dauerhaft gespeichert. Anderungen sind dann nicht mehr méglich.

3.20 EDM-Synchronisierung

Nur fiir Benutzer von EDM: epocHost 30 ] Taoet°
Nachdem die Verbindungen aller Reader getrennt wurden, kénnen @

r+ ~
die Ergebnisse durch Driicken von ,,EDM-Synchronisierung" auf | wg” vﬁ & ||
dem Host an EDM gesendet werden. Der epoc-Host ruft zudem RoF720 Ror229 RoSE3
die Konfigurationsinformationen, z.B. die Bedienerlisten, #0729 #00229  #00363
mithilfe dieser Funktion ab. Sie kénnen auch Uber das Menl */ */ q
»~Tools™ in der linken unteren Ecke auf die Synchronisierung mit Rdr390 EE o
EDM zugreifen. #00300  #01688  #00382

Der Systemadministrator kann den epoc-Host so konfigurieren, | «#”® «” <«
dass nach SchlieBen eines Tests eine Synchronisierung durchgeftinrt | Rdr273  RSIMReader Rcr253
wird. Bei dieser Konfiguration findet die EDM-Synchronisierung | o2 #1234 #D|D263
unmittelbar nach dem SchlieBen des Reader-Bildschirms am Ende f:jiiii?it|j;fzg@m;fz?

eines Tests statt.

A

3.21 Abmelden und automatische Abschaltung

. 31.10.12

Melden Sie sich bei der epoc-Host-Anwendung ab, nachdem Sie die
Tests beendet und die Testergebnisse abgerufen haben. Wahlen Sie
in der linken unteren Ecke des Bildschirms ,Tools" und dann

~Abmelden" aus, oder driicken Sie auf die Taste ,Abmelden® . ..
Schalten Sie den Host mit der Ein-/Aus-Taste des Gerats aus. #{ abmelden. Fortfahren?

warnung: Thr Konto lduft in S
Hinweis: Wenn sich ein Benutzer beim epoc-Host abmeldet, wird er Tageticat
dariber informiert, dass seine Zugriffsrechte fiir das Benutzerkonto | 3 || ten

bald ablaufen. Die Benutzer werden ab 30 Tage vor dem
Ablaufdatum benachrichtigt.

epoc-Reader
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Der Reader schaltet sich nach 20 Minuten Standby-Zeit automatisch aus, um Batteriestrom zu
sparen. Die Voraussetzungen daflr sind:

a) Der Reader ist NICHT an das Stromnetz angeschlossen, und

b) der Reader ist NICHT mit einem Host verbunden.

3.22 Durchfuhren von Tests mit mehreren Readern

Das epoc-System ermdoglicht es, mehrere Kartenleser anzuschlieBen und Tests mit einem einzigen
Host durchzufiihren. Der Host zeigt flr jeden verbundenen Reader einen eigenen Reader-Screen
an. Es kdnnen bis zu sieben (7) Reader gleichzeitig mit einem Host verbunden werden. Bis zu vier
(4) dieser Kartenleser kénnen gleichzeitig Tests durchfiihren.

Flhren Sie mit dem Host eine Erkennung aller benétigten Reader durch, bevor Sie mehrere
Tests ausfiihren. Es darf jedoch keine Erkennung durchgefiihrt werden, solange der Host mit
einem oder mehreren Readern verbunden ist. Trennen Sie in diesem Fall die Verbindung aller
angeschlossenen Reader, bevor Sie eine Erkennung zusatzlicher Kartenleser durchfiihren.

Nach seiner Erkennung kann ein Reader jederzeit mit dem Host verbunden werden. Sie kénnen
einen Kartenleser jederzeit vor dem Starten eines Tests mit diesem Reader mit dem Host
verbinden. Beachten Sie beim Durchfiihren von Tests mit mehreren Readern dieselben
Anweisungen, die auch fir die Durchfihrung von Tests mit einem einzigen Reader gelten.
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Ol<9 epoc®-Testkarten

4.1 Allgemeine Informationen zu den Testkarten

Eine Testkarte besteht aus einem Sensorfeld auf einem Sensormodul in einem
scheckkartengroBen Fliissigkeitsgehause, das mit einer Probeneingangséffnung und einem
versiegelten Behalter fir Kalibratorflissigkeit ausgestattet ist.

Messbereich

1)
_..”'

| e

Sensormodul:

ggrnt:g:frln;cdhl.aal: 1y = Kontaktflache
= -
Testkassettentyp
epoc ge
BLOOD ANALYSIS

Ventil

(7] epoc BAEM
cmmu-m-m ~—— Strichcode

i ] pH  Ne+ O =VFF
Blutabfallbehalter P02 K+ L ——|
p02 Ca++ Orep ———
Hel = —_—
m:
g wmn-w-12 i
Versiegelter o] g5 - 12285 00
Kalibratorbehalter 500531 ,ﬂ;:"‘
(& ®CEus

Probeneingangséffnung —

i
' -2 5080712280 @

TESTKARTE — OBERSEITE TESTKARTE - UNTERSEITE

Weitere Informationen finden Sie in diesem Handbuch im Abschnitt , Technische Daten der
BGEM-Testkarten".

4.2 Physikalische Eigenschaften der Testkarte

Abmessungen 86 mm x 54 mm x 1,4 mm (L x B x H)
Gewicht 6,3 £ 0,3 grams
Materialien e Gehdause aus Copolyester

e Haftetiketten aus Polypropylen
e Mit Polyethylen beschichtete Aluminiumfolie
e Wasserbasierte Kalibrierungsflissigkeit

e Band aus glasfaserverstarktem Epoxid mit einem Array aus
nickel- und goldbeschichteten Kupferelektroden
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4.3 Verpackung, Lagerung und Haltbarkeit der Testkarten

4.3.1 Verpackung

Die Einweg-Testkarten sind jeweils einzeln in einem Folienbeutel mit einem (1)
Trocknungsmittelstreifen verpackt. Ein Karton enthalt flinfzig (50) Kartenbeutel. In einen
Versandkarton passen 50 Kartenkartons.

4.3.2 Versandkontrollen

Hinweis: epoc-Testkarten werden von den Vertriebshandlern in gepriften Versandcontainern
geliefert. Beim Versand und Transport dirfen nur die zuldassigen Verfahren eingehalten
werden.

Die Testkarten-Versandkartons sind mit zwei (2) Temperaturwachtern ausgestattet, die die
Farbe wechseln, sobald die Versandtemperatur auBerhalb des festgelegten Bereichs liegt. Der
Niedrigtemperaturwachter verfarbt sich bei Temperaturen unter 2 °C rot. Der
Hochtemperaturwdchter verfarbt sich bei Temperaturen tber 30 °C rot.

Die Temperaturwdchter sind bei Erhalt der Testkarten zu prifen, so dass sichergestellt ist,
dass die Temperaturgrenzwerte beim Transport eingehalten wurden. Wenn ein oder beide
Temperaturwachter rot verfarbt sind, halten Sie die eingegangenen Kartons zurlick, und
bringen Sie die Testkarten nicht in den Gebrauch. Kontaktieren Sie den Kundendienst.

Hochtemperaturwachter Niedrigtemperaturwachter
FEHLER: wyp FEHLER:
Karten Uber gg : 5 ‘ Karten unter
30 °C gelagert g. 2 °C gelagert
gt
OK: Alle drei b4 OK: Fenster
Fenster sind "Eg ist weiB
weil gj
\\
Temperaturwachter
Versandkarton

— Karton mit 50 Testkarten
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Testkarten, bei deren Versand die Temperaturgrenzwerte (2 °C bis 30 °C) Uber-
bzw. unterschritten wurden, dirfen in keinem Fall verwendet werden.

A Beim Versand und Transport dirfen die Testkarten unter keinen Umstanden zu

starker StoBbelastung (Fallenlassen, Werfen, Schitteln) ausgesetzt werden.
Hinweis: epoc-Testkarten sollten bei Raumtemperatur (15 °C bis 30 °C) aufbewahrt werden,
kénnen jedoch bei niedrigeren Temperaturen (2 °C bis 30 °C) transportiert werden, sofern
der Transport nicht ldnger als acht (8) Tage dauert.

4.3.3 Folienbeutel

Der Folienbeutel enthalt eine (1) Testkarte
und einen (1) Trocknungsmittelstreifen.
Der Beutel wird an der Einkerbung
aufgerissen.

An der Einkerbung
einreiBen

Testkarte

Trocknungs-
mittelstreifen

4.3.4 Lagerung der Testkarten

Bewahren Sie die Testkarten stets bei Zimmertemperatur (15 °C bis 30 °C) auf.

Die Versandkartons sind nicht flir die Lagerung geeignet. Die Einrichtung des
Kunden ist dafir verantwortlich, die Temperatur stets bei mindestens 15 °C und
héchstens 30 °C zu halten. Die Temperaturwachter sind ausschlieBlich far den
Versand vorgesehen.

Die Folienbeutel sorgen fir eine Lagerumgebung mit niedriger Luftfeuchtigkeit. Der
Folienbeutel darf nur dann gedffnet und die Testkarte nur dann entnommen
werden, wenn unmittelbar danach Blut- oder QS-Tests durchgeflihrt werden sollen.
Bewahren Sie die Testkarten niemals ohne Folienbeutel auf, und halten Sie sie von
starker Lichteinstrahlung und starken Warmequellen fern.

Bei der Lagerung dirfen die Testkarten unter keinen Umstanden zu starker
StoBbelastung (Fallenlassen, Werfen, Schiitteln) ausgesetzt werden.

B B BB
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4.3.5 Entnehmen einer Testkarte aus dem Folienbeutel

A\
A\

Wenn das Siegel des Folienbeutels beschadigt oder anderweitig nicht einwandfrei
ist, darf die Testkarte nicht verwendet werden. Die niedrige Luftfeuchtigkeit im Inneren
des Folienbeutels ist unter Umstanden nicht mehr gegeben.

Fir Blut- oder QS-Tests muss die zu verwendende Testkarte jeweils unmittelbar
vor Testbeginn aus dem Folienbeutel entnommen werden. Legen Sie eine Testkarte
vor dem Gebrauch in keinem Fall auf einer Oberflache ab.

4.3.6 Verwendung der Testkarten

A\
A\

Wenn Testkarten aus einer warmeren oder kalteren Lagerumgebung in den Testraum
gebracht werden (auch innerhalb desselben Gebadudes), warten Sie ab, bis die
Testkarten sich zunachst an die Umgebungstemperatur im Testraum angepasst
haben. Die Testumgebung, der epoc-Reader und die epoc-Testkarten missen
dieselbe Temperatur aufweisen, bevor Sie mit den Tests beginnen.

Durch starke mechanische Erschitterungen des Kartenkartons kénnen Bléaschen in
den Testkarten entstehen. Lassen Sie die Testkarten und die Folienbeutel nicht
fallen, und setzen Sie sie auch keiner anderen mechanischen Belastung aus.

4.3.7 Haltbarkeit der Testkarten

Epoc-Testkarten sind nicht unbegrenzt haltbar. Die Testkarten
mussen
(,Verwendbar bis") verwendet werden.

A\

vor Ablauf des aufgedruckten Verfallsdatums

Die Haltbarkeit verkirzt sich, wenn die zulassigen

Temperaturgrenzwerte bei der Lagerung der Testkarten
nicht eingehalten werden. | ROUBANATS
= L o
Das Verfallsdatum ist jeweils im Strichcode der einzelnen Testkarten 5] pH  Na+ O =
codiert. Der epoc-Reader weist alle Testkarten ab, deren peoz K+ - lac =——
Verfallsdatum (berschritten ist. Das Verfallsdatum gilt nur dann, oot m
wenn die Testkarten durchgehend bei Temperaturen zwischen gy T
15 °C und 30 °C gelagert werden. (7] 061228500
(357 500831 l%«".::
/ (& @ C€ s
Verfalls-datum il S o
50007122-00

Lager-temperatur-bereich
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o cpoc®-Reader

5.1 Uberblick

Der epoc-Reader ist ein einfach zu bedienendes Peripheriegerat flir die Rohsignalerfassung.
Der Reader und der mobile Host-Computer enthalten zusammen alle Subsysteme, die auch
in einem herkdmmlichen Blutanalysegerat mit Sensoren und Reagenzien zum einmaligen
Gebrauch vertreten sind.

Der Reader ist mit einem Karteneinschub flir Testkarten ausgestattet, der wiederum die
Testkarte nach dem Einschieben mithilfe einer elektromechanischen Aktivierungsvorrichtung
im Einschub festhalt. Sobald der interne Motorantrieb gestartet wird, drickt ein Stift im
Reader durch das Ventil in der Testkarte, und die Kolben werden ausgefahren, so dass die
Kalibrierungsfliissigkeit Gber das Sensormodul flieBt. Der Reader umfasst Schaltkreise fiir die
Verstarkung, Digitalisierung und Umwandlung der Sensorrohsignale in ein drahtlos
Ubertragbares Bluetooth™-Format. An der Riickseite des Readers befindet sich ein Scharnier-
Fach mit einem Einschub fliir den epoc-Host. Das Scharnier-Fach bietet einen Anschluss, lber
den die Host-Batterie aufgeladen wird.

Mit Ausnahme der Lithium-Ionen-Batterie und der Batteriefachabdeckung hat der

A epoc-Reader keine vom Benutzer zu wartenden Teile. Nehmen Sie den Reader nicht
auseinander, und legen Sie keine Gegenstdande in den Karteneinschub oder das
Scharnier-Fach ein.

Anzeigen
Aufbau des Membranschaltteils

Batteriestatus (orange)

Teststatus (grin oder rot)

Netz (griin)

Pivot

e
Ce

Ein-/Aus-Schalter

X

Membranschaltteil =

epoc-Reader - Ansicht der
Vorderseite

Karteneinschub
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Wartungsport
(verdeckt)

epoc-Reader-
Netzteil

epoc-Reader - Ansicht

der Rickseite
Steckbuchse

5.2 Leistungsbedarf

Der Reader wird mit einer wiederaufladbaren Batterie betrieben, die im Reader eingelegt ist.
Sie kdnnen den Reader wahlweise nur mit der Batterie betreiben oder (wéhrend die Batterie
geladen wird) auch Uber das beigefiigte Netzteil.

Das Netzteil wird in die Steckbuchse an der Riickseite des Readers eingesteckt.

Verwenden Sie das Netzteil ausschlieBlich gemaB dem Abschnitt , Technische Daten
flir epoc-Reader und epoc-Host" des epoc-Systemhandbuchs.

Wenn Sie das Netzteil an ein Verlangerungskabel oder eine Mehrfachsteckdose
anschlieBen, ist besondere Vorsicht geboten. Sind diese Vorrichtungen nicht
entsprechend fir den medizinischen Gebrauch zertifiziert oder zugelassen, wird
dadurch unter Umstanden das Sicherheitszertifikat ungliltig.

Nehmen Sie den Stecker niemals schrdag oder durch Ziehen am Kabel aus der
Steckdose. Andernfalls kann der Stecker beschadigt werden und mdglicherweise
sogar in der Steckdose stecken bleiben.

Sollte der Stecker in der Steckdose beschadigt werden, nehmen Sie ihn mit
elektrischen Sicherheitshandschuhen aus der Steckdose. Dadurch ist der Benutzer
gegen Stromschlag zusatzlich geschitzt.

> B BB

3
! = . Dauerhaft Griin Reader ist eingeschaltet

O Aus Reader ist ausgeschaltet

Ein-/Aus-Schalter

Der Ein-/Aus-Schalter befindet sich auf dem Membranschaltteil. Zum Einschalten des Readers
dricken Sie den Schalter. Die Netzanzeige leuchtet dauerhaft griin; der Reader ist
eingeschaltet. Wenn der Reader nicht im Gebrauch ist, schalten Sie das Gerat aus, damit die
Batterie geschont wird. Driicken Sie hierzu den Ein-/Aus-Schalter, und halten Sie ihn einige
Sekunden lang gedrickt.

Bei angeschlossenem Netzteil wird die Batterie im Reader aufgeladen, unabhangig davon, ob
der Reader ein- oder ausgeschaltet ist.

51004824 Rev: 06 epoc-Reader 5-2



5.3 Wiederaufladbare Batterie

Der epoc-Reader enthalt eine wiederaufladbare Lithium-Ionen-Batterie. Die Batterie und die
Batteriefachabdeckung dirfen vom Benutzer ausgetauscht werden.

Anweisungen zum Austausch der Batterie und der Batteriefachabdeckung finden
& Sie im Abschnitt ,Pflege und Wartung des epoc-Systems" des epoc-
Systemhandbuchs.

Mit einer voll aufgeladenen Batterie kann der Reader etwa flinfzig (50) Testkarten verarbeiten,
bevor die Batterie wieder neu aufgeladen werden muss. Falls der Reader zwischen den Tests
langere Zeit im Leerlauf eingeschaltet ist, verringert sich diese Anzahl entsprechend.

wl s
-.—Dauarhaft Orange Netzbetrieb, voll aufgeladen
FJ 1 b3
g ]
-o Blinkend Orange Netzbetrieb, Batterie wird aufgeladen
Fd
, ) O Aus Batteriebetrieb
Batteriestalusanzeige

Wahrend der Reader aufgeladen wird, blinkt die orangefarbene Batteriestatusanzeige. Sobald die
Batterie vollstandig aufgeladen ist, leuchtet diese Anzeige dauerhaft orangefarben.

Wenn die Anzeige erloschen ist, dann ist das Netzteil nicht angeschlossen, und der Reader
arbeitet im Batteriebetrieb.

Das Aufladen einer vollsténdig entleerten Reader-Batterie dauert etwa vier (4) Stunden.

5.4 Status und Firmware-Version des Readers

Uber den epoc-Host kénnen Sie den Reader-Status abfragen. Wahlen Sie den Befehl , Tools" >
»Status®, wenn der Reader mit dem Host verbunden ist, oder beriihren Sie ein Reader-Symbol
auf dem Reader-Hauptbildschirm, und bertihren Sie im angezeigten Menl den Befehl , Status".
Der Status des epoc-Readers wird angezeigt.

Die dritte Registerkarte - zeigt die Firmware-Version des Readers.

23.06.10

23.06.10
1 1208

epoc Host .’ o

epoc Host .’ {um 1 iz10

Sl =)o) =]
Pat IO :I Allgemeiner Status vom Reader Prozessor-Status des Reader
06.03.13 02:42:01 ‘ . 3 Rdr229 (?0229). . Rdr229 (EI[I'Z:IZ‘J).V
—ira TR TE——— Batteriezustand 91% Reader-Firmware 2.2.2.12

‘ Blut ;‘ | & Umgebungstemp. 73,3 F CP-Firmware 6.2.4
Isonfiguration Oz g Umgebungsdruck 752,29 mmHg DAM-Firmware 4.11,12
Ly 1 s % —— Bluetooth-Adresse &3.F5.96.95.80.00

Kunfiguration des Reader wird [eilZ et ROR71S RC

ausgefihre... FO3444 #007L3 #01217

Auf 05-Test umschalten Dougaag Rar415

Thermische-0S auskifire FMNAF9 #MN415

at epoc-Readar l
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5.5 Teststatus

Die Teststatusanzeige informiert den Benutzer Uber den Status des aktuellen Tests. Ist die
Anzeige erloschen, dann ist der Reader nicht mit einem Host verbunden. Sobald der Reader
mit einem Host verbunden wird, leuchtet die Anzeige dauerhaft griin; der Reader ist
einsatzbereit. Wenn die Anzeige griin blinkt, ist der Reader gerade mit einem Test beschaftigt;
warten Sie ab, bis die Verarbeitung beendet ist. Eine dauerhaft rot leuchtende Anzeige
bedeutet, dass ein Fehler aufgetreten ist. Die erforderliche Benutzeraktion geht aus dem
Kontext des Tests hervor.

LY
-.- Dauerhaft Griin Reader ist betriebsbereit; Anweisungen auf dem
it Host beachten
1
*,
-O Blinkend Griin Verarbeitung auf dem Reader lauft; Status auf
’ dem Host angezeigt
5 1
". Dauerhaft Rot Fehlerbedingungen; Anweisungen auf dem
¢ Host beachten
O Aus Reader ist nicht mit einem Host verbunden
Teststatusanzeige
Dauerhaft Griin: Erforderliche Benutzeraktion
Testkarte wird eingeschoben Karte vollstéandig einschieben
Kalibrierung abgeschlossen Probe einflhren
Test abgeschlossen, Ergebnisse verfiigbar Karte entnehmen

Reader wird angepiepst (langsames Blinken

. .. Keine Aktion erforderlich
mit Pieptdnen)

Dauerhaft Rot:

Erforderliche MaBnahmen am

Ein Fehler ist aufgetreten Host abfragen
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5.6 Signaltbne

Der epoc-Reader signalisiert dem Benutzer bestimmte Bedingungen mithilfe von ,Pieptdnen®.

Signal-ton Erlauterung

Normaler Die Testkarte wurde eingeschoben, und der Testkarten-Strichcode wurde
Piepton fehlerfrei eingelesen.

Es wurde eine ausreichend groBe Probenmenge in die Testkarte eingefihrt.
ODER Das Zeitfenster fiir die Einfilhrung der Probe ist abgelaufen.

Rasch

aufeinander | Die Kalibrierung ist abgeschlossen, und die Probe flir den Test kann
folgende eingeflhrt werden.

Pieptone

Lange . . .

Piepténe Der Reader wird von einem Host angepiepst.

5.7 Karteneinschub

Der epoc-Reader ist mit einem Karteneinschub ausgestattet,
in den die Testkarte eingeschoben wird. Im Karteneinschub
befinden sich ein Karteneinschubschalter, ein
Strichcodeleser, ein elektrischer Kontakt, mit dem das
Sensormodul  aktiviert wird, sobald die Testkarte
eingeschoben wird, sowie ein thermodynamisches
Subsystem, das den Messbereich der Karte wahrend des
Tests auf 37 °C erwarmt.

Durch die Einkerbung kann die Testkarte nur in der
richtigen Richtung und Lage in den Karteneinschub
eingeschoben werden. Wenn die Karte richtig
ausgerichtet ist, lasst sie sich mit minimalem
Kraftaufwand und minimalem Widerstand bis zum
Anschlag einschieben.

Karten- \ .
einschub

Einkerbung an der Testkarte

Schieben Sie eine Testkarte niemals mit Gewalt in den SE———————
Karteneinschub ein. Bei richtiger Ausrichtung gleitet die
Testkarte mit minimalem Kraftaufwand in das Gerat.

Der Einschub ist ausschlieBlich flir Testkarten vorgesehen;
schieben Sie keine anderen Objekte in den Karteneinschub.

Kontaminierte Testkarten (feuchte Karten oder Karten, an
denen Fremdkoérper haften) dirfen nicht verwendet werden.

Legen Sie eine Testkarte vor Gebrauch nicht auf einer
Oberflache ab. Schieben Sie die Testkarte nach dem
Entnehmen aus dem Folienbeutel direkt in den
Karteneinschub ein.

> B b P
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5.8 Scharnier-Fach

| Das Scharnier-Fach bildet die physische Verbindung zwischen dem
=l epoc-Reader und dem epoc-Host. Die Lasche der Host-Ladestation
' 1\ wird dabei in die Aussparung im Scharnier-Fach eingefiihrt. Wenn

\ . der Host in der geotffneten Position angedockt wird, ist der
_—| Ladestation pBjidschirm des Hosts um 15 Grad nach hinten geneigt. In der
b, ) geschlossenen Position liegt der Host flach auf der Oberflache des
iy Ty Tl Readers auf und wird dabei von einer eingebauten Feder gehalten.

f"’ﬁ.\\\\

Lasche der

h Eine Kante der Ladestation liegt in einer Aussparung des Readers,
so dass der Host nicht ohne Weiteres abgenommen werden kann.

S Der eingebaute Federkontakt im Scharnier-Fach sorgt uber
3 “ Kontaktstreifen auf der Lasche der Ladestation fur die elektrische
‘th _— " Verbindung zum Host. Ist der Reader an ein Netzteil angeschlossen,

\ o =+ so wird die Host-Batterie Uiber diese Verbindung geladen.
Scharnier- \\x |
=

Fach

5.9 USB-Wartungsport

Der USB-Wartungsport an der Riickseite des

Readers darf nur von Mitarbeitern mit
entsprechender Autorisierung von Epocal

genutzt werden. Dieser Port ist mit einer Abdeckung
Abdeckung versehen, die vom Benutzer nicht d4eg ysB-
entfernt werden darf. Wartungsports

5.10 Motorisierter Mechanismus

Ein motorisierter Mechanismus im Reader setzt die Kalibrierungsflissigkeit frei, und die
Flussigkeit flieBt aus dem Behdlter in den Sensorbereich der Testkarte. Dieser Mechanismus
wird bei einem Test automatisch ausgeldst. Der Motor ist zweimal (2-mal) horbar in Betrieb:

1. Beim vollstandigen Einschieben einer neuen Testkarte in den Reader

2. Am Ende eines Tests
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5.11 Drahtloses Modul

Unter Umstanden kann das Gerat Stdérungen bei anderen empfindlichen Diagnose- und
Messgeraten flr Kleinsignale auslésen. Halten Sie stets einen (1) Meter Abstand zwischen
dem epoc-Reader und anderen medizinischen Geraten.

Die Kommunikation des Readers mit einem epoc-Host erfolgt Gber ein eingebautes Bluetooth-
Modul. Bluetooth ist eine Norm flr die drahtlose Kommunikation und ermdglicht die
Kommunikation drahtloser Gerate lber kurze Distanz und mit geringer Leistung.

Zur Kommunikation muss das drahtlose Modul mit einem Host verbunden sein. Diese
Verbindung zwischen Bluetooth-Modul und epoc-Host arbeitet auf dieselbe Weise wie eine
drahtgebundene Verbindung. Solange diese Verbindung besteht, wird der Zugriff auf den
epoc-Reader durch andere Hosts gesperrt.

5.12 Strichcodeleser

Der epoc-Reader ist mit einem internen Strichcodeleser ausgestattet, mit dem der Strichcode
der Testkarte beim Einschieben ausgelesen wird. Der Strichcodeleser wird aktiviert, sobald
eine Karte in den Karteneinschub eingeschoben wird; im Karteneinschub ist ein rotes Licht
sichtbar. Das weiBBe Etikett an der Unterseite der Testkarte enthalt die Chargennummer, die
Seriennummer, das Verfallsdatum (,,Verwendbar bis™) und den Typ der Testkarte.

Die Testkarte muss vollstandig, langsam und mit gleichmaBigem Tempo in den

A Reader eingeschoben werden, damit der Strichcode ausgelesen werden kann. Wenn
Sie die Testkarte stockend oder ungleichmaBig schnell einschieben, wird der
Strichcode unter Umstanden nicht korrekt eingelesen.

Sobald der Strichcode erfolgreich eingelesen wurde, ertént ein ,Piepton®. Falls die
Teststatusanzeige dauerhaft rot leuchtet, wurde der Strichcode nicht eingelesen. Entnehmen
Sie die Karte aus dem Reader, und schieben Sie sie langsam und gleichmaBig wieder ein. Eine
nicht gebrauchte Testkarte kann mehrmals eingeschoben werden, sofern die Karte nicht
beschadigt und die Kalibrierung noch nicht eingeleitet wurde.

5.13 Thermodynamisches System

Der epoc-Reader ist mit einem thermodynamischen System ausgestattet, das die Temperatur
der Sensorumgebung wahrend eines Tests regelt. Die Heizungen bestehen aus zwei (2)
Metall-Heizungsbldcken auf und unter der Testkarte in der Néhe des Sensormoduls.

Sobald eine Testkarte vollstandig in den Reader eingeschoben wird, kommen die Heizungen
mit der Testkarte in Kontakt. Ein Federdruckmechanismus sorgt flir den guten thermischen
Kontakt der Heizungen mit der Testkarte. Der Heizzyklus beginnt, sobald eine Testkarte
erfolgreich eingeschoben wird. Die Steuerung des Zyklus erfolgt Uber Algorithmen in den
Mikrocontrollern des Readers. Die Heizungen sind so kalibriert, dass die Flissigkeit Uber dem
pO2-Sensor eine Temperatur von 37 °C erreicht.
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5.14 Betriebsbedingungen

Temperatur

Der Reader kann bei Temperaturen zwischen 15 °C und 30 °C betrieben werden. Der
eingebaute  Umgebungstemperaturwachter deaktiviert den Reader, wenn die
Raumtemperatur auBerhalb dieses Bereichs liegt. Wenn Sie den Reader aus einer warmen
oder kalten Umgebung (z. B. beim Versand) an den Testort bringen, muss der Reader vor
dem Gebrauch erst Raumtemperatur annehmen.

Luftdruck

Der Reader kann bei einem Luftdruck zwischen 400 und 825 mmHg betrieben werden. Der
eingebaute Luftdruckwachter Gberwacht den Luftdruck und deaktiviert den Reader, wenn der
Luftdruck auBerhalb dieses Bereichs fallt.

Relative Luftfeuchtigkeit

Fir den Betrieb des Readers ist eine relative Luftfeuchtigkeit von unter 85 % bei 30 °C (nicht
kondensierend) erforderlich. Die elektronische QK des Readers Uberpriift den Kriechstrom
innerhalb des Readers und ermittelt so LeistungseinbuBen aufgrund einer zu hohen
Luftfeuchtigkeit.

Testposition

Der Reader ist tragbar und kann daher direkt am Point-of-Care (POC) eingesetzt werden. Sie
kénnen das Gerat in der Patientenumgebung betreiben, jedoch nicht in direktem Kontakt mit
dem Patienten selbst.

Wahrend des gesamten Testvorgangs muss der Reader auf einer ebenen,
horizontalen Flache aufliegen, und er darf nicht bewegt werden.

Eindringen von Wasser
Der epoc-Reader ist nicht vor dem Eindringen von Wasser geschuitzt.
Schutzgrad gegen das Eindringen von Wasser: IPX0

auf die AuBenflachen des Readers gelangen, sofort ab (unter Beachtung des
Schutzes vor biologischen Gefahrenstoffen). Beachten Sie stets das empfohlene
Reinigungsverfahren.

f Bewahren Sie den epoc-Reader stets trocken auf. Wischen Sie Fllissigkeiten, die
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B cocorost

6.1 Uberblick

Der epoc-Host ist ein dedizierter mobiler Computer. Wenn der Hersteller die epoc-Host-
Anwendungsssoftware auf dem epoc-Host installiert hat, ist das Gerdt einsatzbereit. Der Host
befindet sich in einer Ladestation mit einer Lasche, die in das Docking-Fach am epoc-Reader
passt.

Der epoc-Host soll als Teil des epoc-Blutanalysesystems verwendet werden; die Nutzung als
Allzweck-Computer ist nicht vorgesehen. Einige Hardware- und Software-Funktionen wurden
deaktiviert, darunter einige Tasten an der Vorderseite des Gerats. Auf dem Host wird
ausschlieBlich die epoc-Host-Anwendungssoftware ausgefiihrt, damit der Host problemlos mit
den epoc-Lesegeraten kommunizieren und die Berechnungen im Rahmen der Blutanalyse
effektiv durchfiihren kann.

Nahezu die gesamte Navigation und Interaktion der Benutzer [duft Uber den Touchscreen ab.
Mit dem Stift im Lieferumfang des Hosts kdénnen Sie Elemente auf der Benutzeroberflache
»,berlhren™ und so Uber den Touchscreen in der Software navigieren.

6.2 Wiederaufladbare Batterie

Der epoc-Host enthalt eine wiederaufladbare Lithium-Ionen-Batterie.

Zum Aufladen der Batterie setzen Sie die Ladestation des epoc-Hosts
mit der Lasche in das Docking-Fach am epoc-Reader ein. Verbinden Sie
das Netzteil mit der Steckbuchse an der Riickseite des Readers und mit
der Wandsteckdose.

Eine LED-Ladeanzeige zeigt an, wenn die Batterie aufgeladen wird
und wann der Ladevorgang abgeschlossen ist. In Anhang A ,epoc
Host - Kurzanleitung" und Anhang B ,epoc Host? - Kurzanleitung" am
Ende dieses Handbuchs finden Sie weitere Informationen hierzu.

Das Aufladen der Batterie kann mehrere Stunden dauern. Der Host
kann wahrend des Ladevorgangs normal betrieben werden.

51004824 Rev: 06 epoc-Host 6-1



6.3 Strichcodeleser

Mit dem Strichcodeleser (im Lieferumfang des epoc-Hosts inbegriffen) kénnen Sie Text wie
die Patienten-ID direkt in den Host einlesen. Er befindet sich oben am Host und wird durch
Strichcode-Tasten aktiviert. In Anhang A ,epoc Host - Kurzanleitung" und Anhang B ,epoc
Host? - Kurzanleitung® am Ende dieses Handbuchs sind die genauen Positionen der
Strichcode-Tasten beschrieben.

Halten Sie den Strichcodeleser stets so, dass der Lichtstrahl nicht in die Augen fallt.
& Laserlicht kann das Auge schadigen.

Das Strichcodeleser-Symbol E oben auf dem Bildschirm bedeutet, dass der
Strichcodeleser betriebsbereit ist.

So verwenden Sie den Strichcodeleser:

1. Platzieren Sie den Software-Cursor in das Feld, in das der eingelesene Text eingetragen
werden soll.

2. Drlcken Sie die Strichcode-Taste an beiden Seiten des epoc-Hosts. Der Strichcodeleser
wird eingeschaltet.

3. Zeigen Sie mit dem roten Lichtstrahl, der an der Oberseite des Strichcodelesers abgegeben
wird, auf den gewiinschten Strichcode, bis ein Piepton zu horen ist.

Der Strichcodeleser wird ausgeschaltet, und der eingelesene Text wird im zuvor
ausgewahlten Feld angezeigt.

6.4 Soft Reset (Warmstart) und Hard Reset (Kaltstart)

Ein Soft Reset (Warmstart) entspricht dem Neustart eines Desktop-Computers. Die Software
wird beendet und dann neu geladen. Alle gespeicherten Daten sind sicher. Nach dem Einleiten
einer Systemstartsequenz wird die epoc-Host-Anwendung automatisch geladen. Mit dem Soft
Reset (Warmstart) kann die Host-Anwendung neu gestartet werden, falls der epoc-Host nicht
mehr ordnungsgemaB funktioniert und/oder reagiert.

Wenn sich das Problem mit dem Soft Reset (Warmstart) nicht I6sen ldsst, nehmen Sie einen
Hard Reset (Kaltstart) vor. In Anhang A ,epoc Host - Kurzanleitung" und Anhang B ,epoc
Host? - Kurzanleitung® am Ende dieses Handbuchs sind die genauen Positionen der Reset-
Tasten beschrieben.

Setzen Sie das Gerat nie wahrend eines Tests zurlick. Der Test wiirde dadurch sofort
beendet.

Nach einem Hard Reset (Kaltstart) sollten Sie sich immer vergewissern, ob Datum
und Uhrzeit richtig eingestellt sind.
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6.5 Navigation

Zum Navigieren in der epoc-Host-Anwendungssoftware kénnen Sie . e 23.06.10
mit dem beigefligten Stift des epoc-Hosts die Oberflache des M —_—_> s

Touchscreens beriihren und vorsichtig darauf tippen. Mit dem Stift D
kdénnen Sie Software-Schaltflachen antippen (,,driicken™), zwischen _
den Registerkarten in der Software wechseln und den Cursor in | &g

Textfelder platzieren. Roir319
#00319

Ein Element antippen: Damit wahlen Sie eine Option aus. Dies o & o |
entspricht dem Klicken mit der linken Maustaste einer | Rdriosi  Ror3o0 Relr
Computermaus. #01031 #00390 #01035
P S
Ein Element antippen und ,gedriickt" halten: Um den Stift Ror229  EPOCU221 RSIM-Reader
herum werden Punkte angezeigt, und ein Meni wird gedffnet (falls | *00=2® #0021 #12345
verfiigbar). Dies entspricht dem Klicken mit der rechten Maustaste EDDC'Rea'f'Ef| .

einer Computermaus. e 2t T DR

I

Rdrz79
Foozve S

A

6.6 Eingabe von Text

Nahezu die gesamte Interaktion mit dem epoc-Host erfolgt (ber den Touchscreen, und zwar
mit dem beigefligten Stift des epoc-Hosts.

Fir die Texteingabe stehen vier (4) Verfahren (Tastatur, Blockerkennung,
Buchstabenerkennung und Codewandler) zur Auswahl. Beim epoc-System wird die Eingabe
iiber die Tastatur empfohlen. In Anhang A ,epoc Host - Kurzanleitung® und Anhang B ,,epoc
Host2 - Kurzanleitung" finden Sie weitere Informationen hierzu.

23.06.10

poc 1. Tippen Sie mit dem Stift auf das gewtlinschte Feld. Der

= Cursor wird in dieses Feld platziert.

Pat. 10| | 2. Die Bildschirmtastatur ist im Normalfall ausgeblendet.
02| ~ Tippen Sie auf die Texteingabe-Schaltflache unten rechts
Hamodiution? () Ja (O Mein |_ auf dem Bildschirm. Die Texteingabefunktion wird aktiviert.

HE h 3. Falls die Bildschirmtastatur nicht eingeblendet wird,

TERR: F H tippen Sie auf das Dreieck rechts neben der Texteingabe-
Anmerkungen - Schaltflache. Ein Menl mit den vier (4) Texteingabemdoglichkeiten
L] n L[] wird angezeigt. Wahlen Sie ,Tastatur".

123(1[2[3[4]s[6]7[8[9]0]-[=]4 . . N . .

[Tab[a[wler [ty Juli[o]p[C[1] 4. Geben Sie nun den Text Uber die Bildschirmtastatur ein.
[capla]s [alfaln[1[k[1]:["] ] Tippen Sie hierzu nacheinander auf die gewiinschten Zeichen.
Isniftfz [x[c[¥[b]n]m[,[.[#]+

|cufai] - T4 ] [L[t]e]=>

|Tnuls Ansicht Hilfe IEI G &
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Zusatzfunktionen:

23.06.10

epoc Host ! I 1308

e Wenn Sie auf die Umschalttaste tippen, wird die GroB- und

Kleinschreibung fiir das jeweils nachste Zeichen gewechselt;

mit der Feststelltaste (CAP) gilt diese Umstellung fliir mehrere
Zeichen.

Benutzer-10, Kenmw,
eingeben,

Benutzer-ID

Kenrmwort

e Mit,123" wechseln Sie zwischen Text und Zahlen/Symbolen.

e Der Cursor lasst sich zur Texteingabe beliebig neu platzieren. e
nmeicen
e Um bereits eingegebenen Text auszuwadhlen, ziehen Sie den '
Stift Gber ein oder mehrere Zeichen, wobei Sie den Stift leicht sz [i[¢[e[¢[¥[s[1[=[ [« »|4-
auf den Bildschirm drticken. [fablafalafala[al=e[cale]é
Icap[&]ifi]i[i[n |ﬂ||:e||:|||:|||:||
e Die Riicktaste und die Eingabetaste haben dieselbe Funktion [shiftia]a[a[blufa[ala[y[H]+
wie auf einem Desktop-Computer. (6] st LJCC] [EIE

Zusatzfunktionen flr andere Sprachen:

e Wenn Sie Umlaute und &hnliche Sonderzeichen eingeben méchten, tippen Sie auf die Taste
[&6] (siche Abbildung.)

6.7 Datums-/Uhrzeitanzeige

Oben rechts im Bildschirm werden das aktuelle Datum und die Uhrzeit angezeigt. Diese
Datums- und Uhrzeitangabe wird in der Testaufzeichnung festgehalten.

A Uberpriifen Sie in jedem Fall, ob das richtige Datum und die richtige Uhrzeit
eingestellt sind, bevor Sie einen Test starten.

Falls das Datum und/oder die Uhrzeit nicht stimmt, synchronisieren Sie das Gerat mit dem
Data Manager, um Datum und Uhrzeit zu aktualisieren. Ansonsten wenden Sie sich bitte an
Ihren Systemadministrator und lassen Sie das richtige Datum und die richtige Uhrzeit
einstellen, bevor Sie den Test ausflihren.

Hinweis: Nur zuldssige Data Manager wie der epoc Enterprise Data Manager (EDM) dlirfen
mit dem epoc-System verwendet werden. Wenn Sie das epoc-System mit einem zulédssigen
Data Manager verwenden, bezieht sich die Angabe ,EDM" in den epoc-Host-Meldungen auf
alle zuldssigen Data Manager.
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6.8 Statusanzeigen

Oben auf dem Bildschirm des epoc-Hosts befindet sich eine Reihe von Statusanzeigen.

Z6-Mar-10

epoc Host | 15:59

Status-

. Erlduterung
anzeige

Der Strichcodeleser am Host ist betriebsbereit.

Der Strichcodeleser am Host ist NICHT betriebsbereit.

Die Batterie ist VOLL aufgeladen (wie abgebildet). Wenn die Batterie nicht
mehr vollstandig geladen ist, werden entsprechend weniger Balken angezeigt.

WLAN-Anzeige — WLAN ausgeschaltet.

{i
WLAN-Anzeige — KEINE Verbindung zum Netzwerk.

WLAN-Anzeige - Verbunden (schwaches Signal).

i WLAN-Anzeige - Verbunden (starkstes Signal).

18:00 Aktuelles Datum und aktuelle Uhrzeit (vom Administrator eingestellt).

6.9 Benutzerkonten

Die epoc-Host-Anwendung unterstitzt zwei (2) Arten von Benutzern: Administratoren und
Bediener.

Der Administrator hat Zugang zu den einstellbaren Funktionen der epoc-Host-Anwendung und
kann die Anwendung auch beenden, um die Einstellungen des Host-Betriebssystems
(auBerhalb der Host-Anwendung) zu andern.

Bediener konnen Tests ausflihren und die Testergebnisse abrufen. Einige Optionen der
Bediener werden durch die Administratoreinstellungen eingeschrankt.

Der Administrator hat die Moéglichkeit und die Verantwortung, mit geeigneten, individuell
angepassten Einstellungen die Benutzerkonten zu verwalten und die Software zu pflegen.

Der epoc-Host unterscheidet die Bediener und den Administrator nach ihrer eindeutigen
Benutzer-ID und ihrem Kennwort.
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6.10 Benutzeroberflache der epoc-Host-Anwendung

Die epoc-Host-Anwendung bietet eine unkomplizierte, intuitive Benutzeroberflache.

Mit den Registerkarten in der Software kénnen Sie mithilfe des Stiftes zu verschiedenen Teilen
der Anwendung navigieren.

Mit den Schaltflachen kdénnen Sie Aktionen durchfihren und Felder fir die Texteingabe
aktivieren.

Der Screenshot (Beispiel) zeigt die grundlegenden Elemente der
Benutzeroberflache.

pat. D | Die Benutzeroberflache ist kontextabhangig, passt sich also daran
260513 122937 @ an, und andert sich je nach Registerkarte und Aufgabe.

& Blut = -I

Kalibrierung : Unten auf dem Bildschirm ist stets eine Symbolleiste
l Tools Ansicht Hilfe|@\ |A|

o : mit Menloptionen und Schaltflachen
T e e sichtbar. Hier befindet sich die Texteingabe-Schaltflache.

Uber die Bildschirm-Registerkarten _pocReader | RarS06 00505) [ nahe
der Unterkante des Bildschirms gelangen Sie zu anderen
epoc-Reader | RrS06 (D0S06) Bildschirmen. Die Bildschirme stehen flir alle angeschlossene Reader
Tools Ansicht Hilfe [, || und fur alle gedffneten Testaufzeichnungen zur Verfligung.

Uber die Seiten-Registerkarten @ oben links auf dem Bildschirm navigieren Sie

zwischen den einzelnen Seiten eines Bildschirms.

Unten rechts auf dem Bildschirm befinden sich weitere Schaltflachen . Wenn diese
Schaltflachen abgeblendet (grau) sind, dann kénnen Sie die entsprechende Funktion nicht
nutzen.

Das Aussehen der Benutzeroberflache ist abhangig davon, ob der Benutzer ein Bediener- oder
ein Administratorkonto verwendet. Weiter unten in diesem Kapitel wird die Benutzeroberflache
flir ein Bedienerkonto beschrieben.

Weitere Informationen zum Administratorkonto finden Sie in Abschnitt 7 ,Verwaltung des
epoc-Host" dieses Handbuchs.
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6.11 BegruBungsbildschirm

Willkommen
epoc Host

Testkonfiguration wird gelesen...

Nach einem Reset wird ein BegriBungsbildschirm angezeigt,
wahrend die epoc-Host-Anwendung das Programm startet, die
Dateien einliest und die Software konfiguriert.

6.12 Anmeldebildschirm

PN i 23.06.10
epoc Host % g o7

Benutzer-10, Kenrw,
eingeben,
Benutzer-I1D
| | Nach einem Reset oder nach der Abmeldung des Benutzers bei
SEOErE der epoc-Host-Anwendung wird der Anmeldebildschirm
| angezeigt.
Anmelden
Default epoc Host 3.6.10
Anmelden
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6.13 Betriebsmodi

Die folgenden Betriebsmodi stehen flir den Bediener zur Verfiigung IEI:

1.

Testmodus (die Option Test ausfiihren).

e Tests ausfuhren und laufende Tests anzeigen
e Mehrere Reader-Bildschirme 6ffnen, um die Tests auf den Readern gleichzeitig anzuzeigen

. Testanzeigemodus (die Option Test anzeigen)

e Frihere Testergebnisse Uberprifen

e Mehrere Tests in einer Liste anzeigen und ,Tests" zur Anzeige auf mehreren
Bildschirmen auswahlen

. Modus zur Anzeige der elektronischen QK (die Option EQS

anzeigen).

e Letzte Eintrage flr die elektronische Qualitdtskontrolle prifen (seit der letzten EDM-
Synchronisierung)

e Zeigen Sie mehrere Eintrége fur die elektronische Qualitatskontrolle in einer Liste an.
Wahlen Sie Eintrage zur Anzeige auf separaten Bildschirmen aus.

. Anzeigen des thermischen QS-Modus (die Option Thermische QS).

e Letzte Eintrdge flr die thermische Qualitatssicherung prifen (seit der letzten EDM-
Synchronisierung)

e Zeigen Sie mehrere Eintrage fiir die thermische Qualitatssicherung in einer Liste an.
Wadhlen Sie Eintrage zur Anzeige auf separaten Bildschirmen aus.

6.14 Testmodus

Die folgenden Angaben werden wahrend eines laufenden Tests angezeigt:

1.

Testtyp (& Bluttest oder § QS-Test).

-

Ladezustand der Batterie im Reader |5 - (Rot: niedriger | pat.n |

Ladezustand). 260513 122937 @
Die Fortschrittsanzeige [ | zeigt den || & Blut Boem M
zeitlichen Fortschritt wéhrend eines Tests. Eire e

Im Meldungsfeld werden Text- und Fehlermeldungen
angezeigt. (Beispiel: ,Kalibrierung wird ausgefuhrt... PROBE
NICHT EINFUH REN“ ) PROBE NICHT EINFUHREN.

Kalibrierung wird ausgefiihrt...

epoc-Reader | Rdra632 (03632)

Tools Ansicht Hilfe hl Al

Die Anzeige dieser Informationen ist abhdngig vom Testtyp und von der Phase im
Testvorgang.
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6.15 Reader-Hauptbildschirm

Zum Offnen des Reader-Hauptbildschirms beriihren Sie die Registerkarte epoc-Reader
gpoc Readers |- ES werden alle verfligbaren Reader angezeigt.

epoc Host 3% m i el Zum Suchen von Readern berlhren Sie die Schaltflache
[

~Erkennung" . Im Erkennungsmodus werden blaue
= Rgralg. Reager#ﬂmlgé | Funkwellen angezeigt, wahrend der Host nach Readern in der
e e s ndheren Umgebung sucht. Zum Beenden des Erkennungsmodus
&= Rr263, Reader# 00263 berGhren Sie erneut die Schaltflache ,Erkennung®. Die Erkennung
= T R e kann neu gestartet werden, um weitere Reader zu suchen, nicht
&= Rdr 1031, Reader# 01031 =| jedoch, wenn bereits eine Verbindung zwischen einem Host und
== Rdr729, Reader# 00729 ; P ; = ;
"= FERES). Fesdit Diees einem Reader besteht (beispielsweise wahrend eines laufenden
&= Rdr258. Reader# 00258 Tests).
== ROr239, Reader# 00329 ||
Ry eb—Beedeiy (110135 L . . .
=) "o biees =| Dedizierte Reader werden stets aufgelistet und sind mit dem
| 0y ra OO270 . - . ..
4T | Symbole [T Vorhangeschloss-Symbol =] gekennzeichnet. Die verfliigbaren
e I Reader werden auf dem Reader-Hauptbildschirm entweder als
Tools Ansicht] Hilfe |55 Symbole oder in Form einer Liste angezeigt. Fir jeden Reader

werden die Seriennummer und der Aliasname angegeben. Mit dem Befehl ,Ansicht" im
Symbolleisten-Meni éndern Sie die Darstellung der Reader.

r'
Wenn ein Data Manager vorhanden ist, kdnnen Sie mit der Schaltflache fir die EDM-
Synchronisierung Informationen (Testergebnisse, Konfigurationsdaten) zwischen epoc-Host und
EDM austauschen.

Wenn Sie sich abmelden méchten und der Anmeldebildschirm wieder angezeigt werden soll,
berlhren Sie die Schaltflache Abmelden .

ol Um das Optionsmenii flr einen Kartenleser zu 6ffnen, berthren
it Sie das Symbol oder den Listeneintrag fiir diesen Kartenleser mit

dem Stift, und halten Sie den Stift ,gedrickt". Wahlen Sie eine

Aktion fur den Kartenleser aus:

Bluttest ausfiihren

Bluttest ausfiihren - Es wird eine Verbindung zum Kartenleser
hergestellt, und Sie kdnnen einen Bluttest starten.

QS-Test ausfiihren - Es wird eine Verbindung zum Kartenleser
hergestellt, und Sie kénnen einen QS-Test starten. (Dies gilt nur fur
Bediener mit entsprechender Berechtigung zum Ausfihren von QS-

05-Test ausfiithren

Status
Anpiepsen
Thermische-QS ausfiihren

Tests.)
Status - Der Kartenleser Uibermittelt Statusinformationen an den
Host.

f:;z'iiajitl““fegq . Anpiepsen - Am Kartenleser sind fiinf (5) Piepténe zu héren. Die
Kartenleser-Anzeige leuchtet auf, so dass der Kartenleser leichter

zu finden ist.

Thermische QS ausfiihren - Diese Option ist fir Bediener verfligbar, die zum Ausfihren
von QS-Tests berechtigt sind. Thermische QS-Aufzeichnungen koénnen flir eine spatere
Anzeige oder zum Ausdrucken gespeichert werden. Gespeicherte thermische QS-
Aufzeichnungen werden wahrend der Synchronisierung an den Data Manager gesendet und
kdénnen dann im EDM angezeigt und gedruckt werden.
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6.16

Reader-Bildschirm

Sobald Sie einen Test starten, wird der Reader-Bildschirm mit verschiedenen Registerkarten
angezeigt.

Der Aliasname und die Seriennummer des Reader werden unten auf dem Bildschirm auf der
Registerkarte Reader-Bildschirm [ Rdr319 (00319) | angezeigt.

Oben rechts auf dem Reader-Bildschirm befinden sich drei (3) Schaltflachen:

Durch Tippen auf die Schaltflache Drucken senden Sie

1.
Testergebnisse an einen Drucker, der mit dem Host verbunden
ist. Die Schaltflache ,Drucken® ist wahrend eines laufenden
Tests nicht verfligbar. pat.-I0| |
260513 1220iE7 &

2. Die Schaltflache Speichern wird erst dann aktiviert, & Blut 1@
wenn der Test abgeschlossen ist. Die wahrend eines Tests || caiienng '
eingegebenen Daten werden nach Testende automatisch |l 1|
gespeichert. Wenn Sie Daten nach dem Ende des Tests ||Testkarte einsetzen um Test zu
eingeben, speichern Sie diese Daten mit der Schaltflache ||®trte™
~Speichern®.

3. Durch Tippen auf die Schaltflaiche Reader-Verbindung ||
schlieBen kénnen Sie einen Test abbrechen und die |epochesder|rdasse massz)[ |
Verbindung zum Reader beenden. Tools Ansicht Hilfe | <

Hinweis: Falls ein Fehler bei der urspriinglichen Reader-Verbindung auftritt, wird ein Symbol

mit einem blauen Blitz neben dem Feld ,Patienten-ID" angezeigt. Beriihren Sie das
Symbol, um die Verbindung zum Reader wiederherzustellen.

6.17 Seiten auf dem Reader-Bildschirm

Jeder Reader-Bildschirm besteht aus drei (3) Seiten:

i~ 23.06.10
epoc Host %) il 10:53

& G4
|

1. Auf der Testergebnisseite finden Sie alle
Meldungen und Angaben zum Beginn eines laufenden
Tests sowie die Ergebnisse nach Abschluss des Tests.

&)

Pat -ID |
2. Auf der Testinformationsseite (siehe unten) 12| |
= geben Sie optionale Informationen zum Test ein. (Einige Hamadiution? () la () Nein
—%3| berechnete oder berichtigte Ergebnisse stehen ggf. erst pobe
dann zur Verfligung, wenn Sie diese Informationen E Temn[  |F H
eingegeben haben.). Arrnerkungen

i

3. Auf der Testauswahlseite legen Sie die Analyte
fir den Test fest.

epoc-Reader | Rdr229 (00229)

Tools Ansicht Hilfe |§| @ &5

Jede Seite enthalt das Datum und die Uhrzeit des Tests sowie
das Feld ,Patienten-ID" (bei Bluttests) bzw. ,Chargennummer"
(QS-Test).
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Hinweis: Wenn Sie als Bediener die nétigen Berechtigungen fir
QS-Tests besitzen, bietet das Meni ,Tools" die folgenden
Moglichkeiten:

29.09.10 145342 [

1. Zwischen Bluttest und QS-Test umschalten  Blut []
2. Thermische-QS ausfiihren IKalibrierung |

Der Screenshot rechts zeigt den Reader-Bildschirm mit der Testkarte einsetzen um Test zu
Testergebnisseite fir einen QS-Test, wobei das Menl ,Tools" || ™
geodffnet ist.

Auf 5-Test umschalten

Thermische-Qs ausfiihren
Status

Tonls|nnsicht Hilfe |§| LG

6.18 Testergebnisseite

Wahrend des laufenden Tests:

Die Fortschrittsanzeige zeigt den zeitlichen Fortschritt und den Titel des Tests. Die Farbe der
Fortschrittsanzeige ist abhangig vom jeweiligen Ereignis. Im Meldungsfeld werden alle
Anweisungen, Fehler und sonstige Meldungen wahrend des Tests angezeigt.

Nach Abschluss des Tests:

Jﬁase+ Cher+ Metat

Zur Anzeige der Ergebnisdaten berlihren Sie die gewlinschte Registerkarte. Die angezeigten
Ergebnisse hangen vom Testkartentyp (siehe Unterseite der Testkarte) und von den

ausgewahlten Tests ab.
[Gaser | (chem+ ) (Metar ]

Testergebnisse werden auf drei (3) Registerkarten angezeigt.

oo 415 Gase+ enthalten: Chem+ enthalten: Meta+ enthalten:
Pat.-ID | . | pH Na+ Glu
31012 141821 @ pCO2 K+ Lac

_[Gase+ llchem+ ) Metar ) pO2 Ca++ Crea
o o mag W pH(T) Cl- eGFR, eGFR-a
P02 996 mmHg pCO2(T) cTCO2
e . pOX(T) AGap, AGapK
502 973 % cHCO3- Hct

BE (ecf) cHgb
SO BE (b)
epoc-Reader | RAr77S (00775) A
Tools Ansicht Hilfe |ﬁ|-| A-a
a/A
A (T)
A-a (T)
a/A (T)
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Meldungen

Fir jedes Testergebnis kdnnen Meldungen eingeblendet werden, wenn Daten nicht ermittelt
oder nicht angezeigt werden kénnen.

Meldung Erlauterung

cnc Berechnung nicht mdéglich. Ein Element flr die Berechnung war nicht verfiigbar.

Fehlerhafter iQK |Interne Qualitatskontrolle fehlgeschlagen.

abgelaufen Das Verfallsdatum der Testkarte war abgelaufen. Es werden keine Ergebnisse angezeigt.

Zusatzliche Dokumentation

Falls der Host so konfiguriert wurde, dass das Aufzeichnen von zusatzlichen Informationen
zusammen mit den Ergebnissen erlaubt ist, dann wird die Schaltflache Zwischenablage
neben den Ergebnissen angezeigt.

epoc Host

- L i - {'
Pat.-ID[ 1201 ¢ | ]
31012 14aE21 &

[Geer  |@me )mesz ) | TiPPEN Sie auf die Schaltflache Zwischenablage |, um das

pH 7,860 Fenster Zusatzliche Dokumentation zu 6ffnen.

pco2 85 mmHg

po2 214,86 mmHg
pHIT Y 7,769
pCo2(T) 8,7 mmHg
pO2iT) 224,6 mmHg
cHZC3- 28,5 mmaliL
BE(ecf) 3,1 mmolfL
cso2 o773 %

epoc-Reader | Rdr775 (0D0775)

Tools Ansicht Hilfe |ﬁ|Al

33363 2

epac Host e I *= 2 28 Die Dropdown-Liste Aktion enthalt die Optionen ,Arzt
SGE T — -1l benachrichtigen, ~Krankenschwester benachrichtigen®,
peichern [x] Abbrechen [#] i . .
i —tl ,Wiederholter Test", ,An Labor geschickt™ und ,Sonstige".
[ -| (||| Wahlen Sie Benachrichtigen, und geben Sie Textinformationen ein,
Benachrichtigen =|[ beispielsweise den Namen des benachrichtigten Arztes. Wenn Sie
| LIl eine Aktion ausgewahlt haben, muss ein Text eingegeben werden,
Auslesen (33 (Ken damit die Aktion gliltig ist.
ZEE A Auslesen? Geben Sie mit ,Ja“ oder ,Nein an, ob die
Hiie el Testergebnisse ausgelesen werden sollen oder nicht.
(e . [l Die Uhrzeit und das Datum der Aktion werden automatisch
| oo | aufgezeichnet (aktuelle Uhrzeit und aktuelles Datum). Mit
I - Andern kénnen Sie die Uhrzeit und das Datum andern.
A IR RN O In den Feldern ,Anordnender Arzt", ,Erfasst von“ und
~Patientenort" kann Text eingegeben werden.

~Anordnungsdatum und -uhrzeit" und ,Erfassungsdatum und -uhrzeit" werden automatisch
anhand der aktuellen Zeit- und Datumsangabe aufgezeichnet. Mit Andern kdnnen Sie die
Uhrzeit und das Datum andern.

Mit Speichern wird der gesamte eingegebene Text gespeichert. Nach dem Speichern wird
das Fenster geschlossen.

Mit Abbrechen [x] wird das Fenster geschlossen. Die Anderungen an den Aktionen bei
kritischen Werten werden dabei nicht gespeichert.
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6.19 Aktionen bei kritischen Werten

Wenn mindestens ein Testergebnis nach Abschluss des Tests auBerhalb des kritischen
Bereichs liegt und der Host so konfiguriert wurde, dass er kritische Ergebnisse anzeigt, wird
das Ergebnis rot und in Fettdruck mit dem Kennzeichen ™t ! fiir Werte auBerhalb des
kritischen Bereichs gekennzeichnet, und die Schaltflache , Kritische Arbeitsschritte™ wird
eingeblendet.

311012 14121 é
JGase+ ][ Chermn+ ][ Meta+ ]
pH 7,872 b U
pto2 7,5 mmHg b !
poz 197,8 mmHg
cHCO3- 13,8 mmolfL
EE(h] 6,8 mrnalfL
502 99,9 %

Mit der Schaltflache Kritische Arbeitsschritte gelangen Sie
zum Fenster Kritische Arbeitsschritte, in dem Sie Aktionen des
Bedieners eintragen kénnen.

epoc-Reader | Rdr77S (00775)

Tools Ansicht Hilfe |ﬁ|A|

Fenster ,Kritische Arbeitsschritte"

2 . 060313 Pflichtfelder erscheinen in rot im Fenster ,Kritische Arbeitsschritte".
epoc Host ¢ 111 1146

—_—

Speichern [_H] Abbrechen [#]

2]

| Die Dropdown-Liste Aktion enthdlt die Optionen ,Arzt benachri-
IW‘:I +l| chtigen, ,Krankenschwester benachrichtigen®, ,Wiederholter Test",

— »~An Labor geschickt" und ,Sonstige".
ACANCALIgEn =

| Wahlen Sie Benachrichtigen, und geben Sie Textinforma-

Ausleser {(JJa (IMein tionen ein, beispielsweise den Namen des benachrichtigten
Zeit aktual Arztes. Wenn Sie eine Aktion ausgewahlt haben, muss ein Text
Dat, aktuel eingegeben werden, damit die Aktion gultig ist.

Patientenart Auslesen? Geben Sie mit ,Ja“ oder ,Nein® an, ob die

Testergebnisse ausgelesen werden sollen oder nicht.

[«]

| Speichern |

Zeit, Datum der Aktion werden automatisch anhand der
aktuellen Uhrzeit- und Datumsangabe aufgezeichnet. Mit
Andern kénnen Sie die Uhrzeit und das Datum andern.

epoc-Reader | RAr3623 (03623) |

Falls ein Host so konfiguriert wurde, dass Felder fiir Zusatzliche Dokumentation
zugelassen werden, finden Sie eine Liste der Felder in Abschnitt ,Zusatzliche
Dokumentation®.

Mit Speichern wird der gesamte eingegebene Text gespeichert. Nach dem Speichern wird
das Fenster geschlossen.

Mit Abbrechen [x] wird das Fenster geschlossen. Die Anderungen an den Aktionen bei
kritischen Werten werden dabei nicht gespeichert.
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6.20 Testinformationsseite

In die optionalen Felder auf dieser Seite kdnnen Sie testspezifische Daten eingeben.

Geben Sie die Patientendaten wahrend des laufenden Tests ein. Alle Daten, die Sie vor
Testende eingeben, werden automatisch zusammen mit den Testergebnissen gespeichert,
sobald der Test abgeschlossen ist. Mit der Schaltflache ,,Speichern™ kdonnen Sie Daten
speichern, die nach Testende eingegeben wurden. Das Speichern ist jedoch nur so lange
moglich, bis der nachste Test gestartet wird. Sobald Sie den Testbildschirm schlieBen, kénnen
Sie keine weiteren Patientendaten mehr eingeben.

Die Felder Pat.-ID und ID2 sind fir Proben-Kennungen vorgesehen. Das Feld ,Pat.-ID" ist
auf jeder Seite sichtbar und zugdnglich. In das Feld ,ID2" kann eine alternative Proben-ID
eingetragen werden, z. B. eine Bestellnummer.

— Im Feld Hamodilution Ilegen Sie den Hamodilution-
[ itas Korrekturfaktor flir Hamatokrit fest. Mit ,Ja“ wird das
Hamatokritergebnis um den Grad der Hamodilution korrigiert.

Hinweis: Unter Punkt 11.5.1 ,Messverfahren" in Abschnitt 11 ,
| Betriebsprinzipien" sowie unter Punkt 12.13 ,H&matokrit (Hct)" in

Abschnitt 12 ,, Technische Daten der BGEM-Testkarten " dieses
Handbuchs finden Sie eine genaue Beschreibung der

2|
Himodiution @ J1a () Mein
Probe

Hé&matokritmessung.

Termp. F

[] Test ablehnen Mit dem Feld Probe versehen Sie die Testaufzeichnung zur
Anmerkungen Erkennung mit einem Stempel. Den Probentypen sind jeweils

eindeutige Referenzbereiche und kritische Bereiche zugewiesen,
die auf die Testergebnisse angewendet und vom
Systemadministrator konfiguriert werden.

0 Rdoead (0o62y) Probentypen: ,Unbekannt", ,Arteriell®, ,Vends", ,Gemischt

Tools Ansicht Hilfe &5+ ven6s", ,Nabelschnur®, ,Nabelschnur arteriell®, ,Nabelschnur
vends" oder ,Kapillar®.

In das Feld Temp. geben Sie die Kérpertemperatur des Patienten ein. Dieser Wert wird zur

Ermittlung der temperaturkorrigierten Werte fiir pH, pCO2 und pO2 bendtigt.

Sofern zuldssig, kénnen Tests vom Benutzer durch Aktivieren des Kontrollkdastchens Test
ablehnen abgelehnt werden. Vom EDM wird diese Testaufzeichnung als ,Abgelehnt™ markiert
und nicht an das Laborinformationssystem weitergeleitet.

In das Textfeld Anmerkungen geben Sie testspezifische Anmerkungen ein, die zusammen
mit der Testaufzeichnung gespeichert werden.

6.21 Testauswahlseite

Wahlen Sie die Analyte flr die Tests mithilfe der

Kontrollkastchen aus.

Mit den vier (4) Schnelltasten kdonnen Sie mehrere Analyte
60513 122937 @ gleichzeitig auswahlen:
Tests auswahlen...
[l ot [ Lac
[v] pcozlv] crea Die Richtlinie Ihrer Einrichtung schreibt ggf. die Auswahl von
g Analyten fir die Tests vor. Die Richtlinie wird durch den
] K+ Systemadministrator in der Host-Anwendung festgelegt.
e
%gfj Falls die Angabe der Analyte erforderlich ist, missen sie vor
| o ooz [T Testende ausgewahlt werden.
Tools Ansicht Hilfe F| A|
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6.22

Beatmungsparameter

Mit den griinen Pfeilen neben der eigentlichen Testinformationsseite legen Sie die Parameter
fur die Beatmung fest. Viele Felder enthalten Dropdown-Listen mit verschiedenen Optionen.
Uber die Bildschirmtastatur kénnen Sie auch einen anderen Text in diese Felder eingeben.
Um den vorhandenen Text aus diesen Feldern zu léschen, markieren Sie den Text, und tippen
Sie auf der Bildschirmtastatur auf die Riucktaste.

Die Werte werden nur zu Referenzzwecken aufgezeichnet. Die Testergebnisse werden nicht

beeinflusst.

Optionen in den Dropdown-Feldern:

29.09.10

Slutentnahmme |:|
Allen-Test |:|
Beatmung |:|

Y
Foz[ ]

YT
RR.

epoc-Reader | RarS06 (D0S06)

Tools Ansicht Hilfe |§| @ 5

Blutentnahme: ,Arteriell. Zugang", ,R Radial“, ,L Radial*, ,R
Brachial®, ,L Brachial“, ,R Femoral®, ,L Femoral“, ,Zentral
Zugang", ,L Ferse", ,R Ferse", ,LA", ,RA", ,RV", ,Swan-Ganz",
~NAK", ,NVK".

Allen-Test: ,Positiv", ,Negativ", ,Nicht zutreffend".

Beatmung: ~Beatmung Erwachs.", ~Aerosolmaske",
~Aerosolbeh.”,  ,AquinOx“, ,Beatmungsbeutel®, ,BiPAP",
~Kantle“, ,CPAP%, ,ET-Tubus", ,Face-Tent“, ,HFJV", ,HFNK",
+HFOV", ,Inkubator®, ,Neo-Vent", ,NRB", ,Optiflow", ,Oxy
Hood", ,Sauerstoffmaske", ,Pedi-Vent", ,PRB", ,Raumluft", ,T-
Halskragen®“, ,T-Schlauch", ,Vapotherm", ,Venti Maske".
Modus: ,A/C", ,BiLevel", ,CPAP/PS", ,PAV", ,PC%, ,PC/PS",
,PRVS", ,PRVS/PS%, ,PS", ,SIMV", ,SIMV/PC",,SIMV/PS", ,TC",
LVC, ,BiVent", ,NCPAP", SNIVY, ,SIMV(PC)+PS",
~SIMV(PRVC)+PS", ,SIMV(VC)+PS"®, ,VS".

Einheiten (neben FiO2): % und Ipm.
FiO2, VT, RR, RQ: Eingabe numerischer Daten erforderlich.

Hinweis: Filir FiO2 muss zur Berechnung des alveoldren Sauerstoffs und der zugehdrigen
Parameter (A, A-a, a/A) die Option ,, %" verwendet werden.

23.06.10
14:10

|

epoc Host

MAP

epoc-Reader | Radr229 (00229)

Tools Ansicht Hilfe |§| (G

A\

Wenn Sie

Testinformationen,
Beatmungsparameter beibehalten mdchten, die Sie nach Testende eingegeben
haben, berthren Sie in jedem Fall die Schaltflache , Speichern®.

TR, PEEP, PS, IT, ET PIP, MAP: Eingabe numerischer Daten
erforderlich.

zusatzliche Testauswahlen oder auch
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Terminologie bei den Beatmungsparametern

Blutentnahme:
Arteriell. Zugang
R Radial
L Radial
R Brachial
L Brachial
R Femoral
L Femoral
Zentral Zugang
L Ferse
R Ferse
Re. Finger
Li. Finger
Re. Zeh
Li. Zeh
ZVK
LA
RA
RV
Swan-Ganz

NAK

NVK
Versorgungssystem:

Beatmung Erwachs.

Aerosolmaske

Aerosolbeh.
AquinOx
Beatmungsbeutel
BiPAP
Kantle
Optiflow
CPAP
ET-Tubus
Face-Tent
HFJV

HFNK

HFOV

Arterieller Zugang
Rechts radial
Links radial
Rechts brachial
Links brachial
Rechts femoral
Links femoral
Zentral Zugang
Linke Ferse
Rechte Ferse
Rechter Finger
Linker Finger
Rechter Zeh
Linker Zeh
Zentraler Venenkatheter
Lungenarterie
Rechtes Atrium
Rechter Ventrikel

Katheter, der durch die rechte Herzseite geflihrt wird und den
Druck in der Lungenarterie misst

Nabelschnurarterienkatheter
Nabelschnurvenenkatheter

Beatmungssystem flir Erwachsene

Maske, die auf Mund und Nase aufgesetzt wird, wenn
befeuchteter Oz bendtigt wird

Aerosolbehandlung

Aufgewarmt und befeuchtet; Nasenkanile mit hohem Durchfluss
Beatmungsbeutel (manuelle Beatmung eines Patienten)
Bi-Level Positive Airway Pressure

Kantle

Typ der Kanlile zur Sauerstofflieferung

Continuous Positive Airway Pressure

Endotrachealtubus

Face-Tent

High Frequency Jet Ventilation

High-Flow-Nasenkanile

High Frequency Oscillatory Ventilation
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Inkubator
Neo-Vent
NRB

Oxy Hood
Sauerstoffmaske
Pedi-Vent
PRB
Raumluft
T-Halskragen
T-Schlauch
Vapotherm
Venti Maske

Modus:

A/C
BiLevel
CPAP/PS
PAV

PC

PS
PC/PSV
VS

VC

PRVS
PRVC/PSV
SIMV
SIMV/PC

SIMV/PS
SIMV(PC)+PS

SIMV(VC)+PS
SIMV(PRVC)+PS

BiVent
nCPAP
NIV
TC

Inkubator

Beatmungsgerat fiir Neugeborene
Non-Rebreather

Oxygen Hood

Sauerstoffmaske
Kinderbeatmungsgerat

Partial Rebreather

Raumluft
Tracheostomie-Halskragen
Tracheostomie-Schlauch
Aufgewarmt und befeuchtet; Nasenkantlle
Venti Maske

Druckunterstiitze Beatmung

Zweiphasige Beatmung

Continuous Positive Airway Pressure/Pressure Support
Pressure Assist Ventilation

Pressure Control

Pressure Support

Pressure Control/Pressure Support

Volume Support

Volume Control

Pressure Regulated Volume Control

Pressure Regulated Volume Control/Pressure Support
Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation

Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation/Pressure
Control

Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation/Pressure Support

Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation (Pressure
Control) + Pressure Support

Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation (Volume
Control) + Pressure Support

Synchronized Intermittent Mandatory Ventilation (Pressure
Regulated Volume Control) + Pressure Support

Airway Pressure Release Ventilation (APRV)
Nasal Continuous Positive Airway
nicht-invasive Beatmung
Tracheostomie-Halskragen
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Sonstige Parameter:

FiO2 Inspiratorische Sauerstoffkonzentration (Fraction of inspired Oxygen)
VT Atemzugvolumen (Tidal Volume)

RR Atemfrequenz (Respiratory Rate)

RQ Atem-Quotient (Respiratory Quotient)
TR Gesamtfrequenz (Total Rate)

PEEP Positive Expiratory End Pressure

PS Pressure Support

IT Inspirationszeit (Inspiratory Time)

ET Exspirationszeit (Exspiratory Time)
PIP Peak Inspiratory Pressure

MAP Mean Airway Pressure

6.23 Alter und Geschlecht

040313
1 1238

@] Verwenden Sie die griinen Pfeile neben der Testinformationsseite
fur die Eingabe von Alter und Geschlecht des Patienten.

epoc Host

Alter Jahre
Geschlecht | EEIEEEN ~

epoc-Reader | Rdr775 (00775)

Tools Ansicht Hilfe |E|A|

6.24 EDM-Synchronisierung

P
Zur Synchronisierung mit einem Data Manager tippen Sie auf ,,EDM-Synchronisierung“
(oder wahlen Sie im Meni ,Tools" die Option Synchronisierung mit EDM).

epoc Host 1 ?3;32'13 epoc Host ' 1 ?3;33'13 epoc Host g% S qumE T ()
’ B P el
eingeben. D & o
Benutzer-1D Fertig
|| | "f/ [ ]
Kenwort Rdr415 ——Zusammenfassung
| | #00415 2 Testaufzeichnungen versandt,

3 Rohdatendateien wersandt,
9 Elek. QK-Aufzeich. versandt,
Armnelden: Benutzeriiste aktualisiert,
Bereiche aktualisiert.
konfiguration aktualisizrt,
Zeitzone aktualisiert.

@ Daturn und Uhrzeit aktualisiert,
&g

15 Tests Synchronisierung mit EDM
epoc Host 3.14.2
Anmelden | Abmelden

T|:||:|I5| Ansicht Hilfe |ﬁ|‘|
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Hinweis: Der Systemadministrator kann das System so konfigurieren, dass die EDM-
Synchronisierung automatisch beim SchlieBen eines Tests vorgenommen wird. In diesem Fall
wird die EDM-Synchronisierung gestartet, sobald ein Test abgeschlossen ist und Sie den

Reader -Bildschirm (ber das rote , X" schlieBen.

Die Synchronisierung umfasst die folgenden Vorgange:

1. Hochladen der Testergebnisse (sowohl Bluttests als auch QS-Tests), der
elektronischen QK-Aufzeichnungen und der Rohdaten (falls vorhanden) vom epoc-Host
zum EDM.

2. Abrufen der Konfigurationsdaten des EDM durch den epoc-Host, beispielsweise
Einheiten, Bereiche und Bedienerlisten (falls erforderlich) sowie aktuelles Datum und
aktuelle Uhrzeit.

3. epoc-Host kann ein Software Upgrade erhalten, falls eine neue Version im EDM existiert
und der Systemadministrator die Automatische-Upgrade-Funktion aktiviert hat.

Nach Abschluss der Synchronisierung schlieBen Sie den Bildschirm durch Tippen auf das rote

WX , oder melden Sie sich ab .

6.25 Testanzeigemodus

epoc Host ﬁ il el Beriihren Sie in der Symbolleiste am unteren Bildschirmrand

die Schaltflache , um das MenlU mit vier (4) Optionen zu
offnen.

Ror3610
#03610 Wahlen Sie ,Test anzeigen™, um die Liste der Testergebnisse

anzuzeigen.

v Test ausfiihren

Tesk anzeigen
EQS anzeigen

epoc-Reader Thermische S

Tools Ansicht Hilfe EI

" 06.03.13

epoc Host g T azes

Eli

15 Tests. Zum Anzeigen 2 Mal tippen.

Die Felder, die auf der Listenseite @ angezeigt werden ';g; |;§S;:all;e"|'ljfflrat°r =
sollen, kénnen Sie im Meni ,Ansicht" in der Symbolleiste |2z  eraiz 1114
auswahlen. Markieren Sie dort die entsprechenden 06.03.13 1111 =
Kontrollkdastchen der anzuzeigenden Felder, oder heben Sie die || pgrr=rE

Markierung der Felder wieder auf, die nicht angezeigt werden T

SO”en . v Testdauer

123 + Bediener
Testkartencharge

fl?‘__ Reader [ T¥

Testy Testmodus
Tools Ansicht|HiIfe |@\ |A|
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epoc Host ¢ . =l Schranken Sie die Testergebnisse mit der Filterseite [ﬁ ein.

ﬁ Geben Sie Suchparameter ein (z. B. den Bediener und/oder den
Filter nach Datumsbereich), mit denen die Ergebnismenge verringert werden
Pat-jchar# | | soll.

Operator | Einfach<<

Sie koénnen zwischen dem Filtermodus , Einfach << und dem
Filtermodus ,Erweitert >>" wechseln und so die

Reader-Sh Arvwenden . . .

Tostmodus =| Suchparameter einschréanken/erweitern.

Karten-hr. Alle 1Bsch,

:D” Igig;?g 'I Mit Alle 16sch. wird der gesamte eingegebene Text geldscht.

i . =

UD'Dad'5|tatU5 | Mit Anwenden werden die gefilterten Ergebnisse sofort angezeigt.
Alle -

Tests |
Tools Ansicht Hilfe &= 5]

So kénnen Sie die vollstandigen Testergebnisse anzeigen:
1. BerlUhren Sie mit dem Stift die gewlinschte Testergebniszeile, 24.06.10

10:07

und halten Sie die Zeile ,gedrickt".
Ein neues Menifenster wird gedéffnet. o Yo Ty
Wahlen Sie im Menl den Befehl Diesen Test anzeigen aus. |[pat- [patum & [operator

3. Kehren Sie zur Liste zuriick, indem Sie am linken unteren |J° 23.08.10 1111
5 23.06.10 1111

Bildschirmrand ,Tests" berlihren, um einen anderen Test zur
Anzeige auszuwahlen.

E 2ENA.10
10 Diesen Test anzeigen

Mehrere Tests werden auf separaten Registerkarten unten (|5
auf dem Bildschirm gedffnet. 17

. . . .. . . 1 oo Txxx
4. Uber die Registerkarten kénnen Sie zwischen mehreren ?12 o610 1111
Testergebnissen wechseln.
4 (1]} *

Die Optionen ,Alle auswahlen®, ,Als nicht versendet markieren® Tests |
(zum erneuten Versenden an den EDM) und ,Diesen Test Tm,snnsichtm,f&ﬁi
entfernen™ stehen ausschlielich dem Systemadministrator zur
Verfliigung.

Diesen Test drucken
Diesen Test entfernen
Als nicht versendet markieren

So kdénnen Sie die vollstdndigen Testergebnisse drucken:

1. Berlhren Sie mit dem Stift die gewlinschte Testergebniszeile, und halten Sie die Zeile
~gedrickt".

Ein neues Menufenster wird gedffnet.
2. Wahlen Sie im Menu den Befehl Diesen Test drucken aus.

(ODER: Berthren Sie zum Drucken der Testergebnisse das Drucken-Symbol auf einer
Testergebnis-Registerkarte.)

Die Testergebnisse werden jeweils auf vier (4) Seiten angezeigt:
1. Testergebnisseite @ - Gemessene, berechnete und berichtigte Ergebnisse

2. Testinformationsseite [% - Die mit dem Test eingegebenen Daten sowie
Datum/Uhrzeit der letzten elektronischen QK.

B

3. Seite , Referenzbereiche" I‘f - Referenzbereiche flir die einzelnen Analyte zum
Zeitpunkt des Tests

4. Seite ,Kritische Bereiche" I’! - Kritische Bereiche fiir die einzelnen Analyte zum
Zeitpunkt des Tests
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- DB.03.13

12:35

Pat.-ID 123 Pat.-ID 123

$ Bt (HCF) 060313 11:34:04 $ Bt  (HCF) 0603.13  11:3404
_[Gase+ ][ chermn+ ) Metar ) Probe Micht spezifiziert

PH 7,699 + Operator 1111

DCO2 13 mmHg 4 Reader 03623

noz 196,1 mmHg 4 Testkartenct07-12310-00

cHCO3- 12,3 mmaolfL 4 Temp. Micht eingeaeben |E|
BE(ecf) -5,4 mmalfL + oz

Cs02 09,9 9% t Anmerkungen

Tests | 123 | Tests | 123 |
Tools Ansicht Hilfe |B\ |A| Tools Ansicht Hilfe |B\ |A|

6.26 Modus zur Anzeige der elektronischen QK

PraAs s SerEndll  Berthren Sie in der Symbolleiste am unteren Bildschirmrand die

15:46

Schaltflache , um das Menu mit vier (4) Optionen zu 6ffnen.

V

o Wahlen Sie ,EQS anzeigen", um eine Liste der elektronischen QK-
#03610 Aufzeichnungen anzuzeigen.

¥ Test ausfiihren
Test anzeigen

EDS anzeigen
epoc-Reader Thermische Qs

Tools Ansicht Hilfe EI

So kénnen Sie die elektronische QK-Aufzeichnung anzeigen:

1. Berthren Sie die Zeile, in der sich die gewiinschte Aufzeichnung
befindet, mit dem Stift, und halten Sie die Zeile ,gedrickt".
Ein neues Menifenster wird gedffnet. , 5 erfobrel

2. Waéhlen Sie im Menli den Befehl Diese Aufzeichnung iese Aufzeichnung anzeigen

anzeigen aus.

3. Kehren Sie zur Liste zurlick, indem Sie am linken unteren
Bildschirmrand , Elektronische QK" beriihren, um eine andere
Aufzeichnung zur Anzeige auszuwahlen.

Mehrere Aufzeichnungen werden auf separaten Registerkarten
unten auf dem Bildschirm gedffnet.

4. Uber die Registerkarten kénnen Sie zwischen mehreren
elektronischen QK-Aufzeichnungen wechseln.

Elektronische QK |
Tools Ansicht Hilfe 5= @, |E|

Zum Aktualisieren der Liste beriihren Sie ggf. die Schaltflache
Aktualisieren @
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So kénnen Sie die elektronische QK-Aufzeichnung drucken:

1. Berlhren Sie die Zeile, in der sich die gewlinschte Aufzeichnung befindet, mit dem Stift,
und halten Sie die Zeile ,gedriickt".

Ein neues Menufenster wird gedffnet.
2. Wahlen Sie im Menl den Befehl ,Diese Aufzeichnung drucken™ aus.

(ODER: Berihren Sie zum Drucken einer elektronischen QK-Aufzeichnung das
Drucken-Symbol auf einer Testergebnis-Registerkarte.).

Die elektronischen QK-Aufzeichnungen werden jeweils auf zwei (2) Seiten angezeigt:

1. Seite ,Ergebnisse elektronische QK" a - Ergebnismarkierung ,OK/Fehler",
Fehlercodes und weitere Informationen zur elektronischen QK-Aufzeichnung

2. Versionsseite -] Hardware- und Software-Versionen in der elektronischen QK-
Aufzeichnung

epoc Host epoc Host

==
Reader-SH 00228 Reader-Hardware 10.08.7
Daturn  Uhrzeit: 17.04.14 10:28:27 Reader, mechanisch 0.1
Ok f Fehlar Erfialg Reader-wersion 2293
Ciperatar 1111 Sensor-Konfiguration  23.2
Batteriezustand 15,12 Host-5M Q0s9es3
Urngebungsternp. 71,47 F Host-Wersion 3.17.2

Urngebungsdruck 773,04 mmHg
Ergebnisse elek, QK FF

Fehlercode ]
Elektronische QK | 0oz2e | Elsktrarische Ok | oozes |
Tools Ansicht Hilfe| 2] |A| Tools Ansicht Hilfe| 2] |A|

Hinweis: Im Gegensatz zu Testaufzeichnungen werden elektronische QK-Aufzeichnungen
nach jeder EDM-Synchronisierung vom Host geléscht.

6.27 Modus zur Anzeige der thermischen QS

e HOSEIER Eusnsiq Berthren Sie in der Symbolleiste am unteren Bildschirmrand

15:47

die Schaltflache , um das MenlU mit vier (4) Optionen zu
offnen.

Rdr2610
#03610

Wahlen Sie Thermische QS, um eine Liste der thermischen QS-
Aufzeichnungen anzuzeigen.

v Test ausfiihren
Test anzeigen

EQ)S anzeigen

epoc-Reader Thermische S

Tools Ansicht Hilfe IEH
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. 05.03.14
15:49

Thermische QS-Eintrage koénnen auf dieselbe Weise wie
elektronische QS-Eintrage (siehe oben) angezeigt oder gedruckt

werden.

Readar|Datum 8 Uhrzeit
02320 03.03.14 15:32:47

00z23 03.03.14 15:32:39
11 Inamada 1 :
Diese Aufz

Diese Aufzeichnung entfernen

[Flag
Fehlges

Aktualisieren @

Thetmische QS |
Tools Ansicht Hilfel 'l |A|

Jeder thermische QS-Eintrag wird jeweils auf zwei (2) Seiten
angezeigt:

1. Thermische QS Ergebnisseite E’ - enthalt
Ergebnismarkierung ,OK/Fehler®, Temperatur der
unteren Heizung, Temperatur der oberen Heizung und
weitere Informationen zur thermischen QS-Aufzeichnung

Versionsseite - enthdlt Hardware- und Software-
Versionen in der thermischen QS-Aufzeichnung

Hinweis: Im Gegensatz zu Testaufzeichnungen werden thermische
QS-Aufzeichnungen nach jeder EDM-Synchronisierung vom Host
geldscht.

6.28 Personliche Optionen

Zum Aktualisieren der Liste berihren Sie ggf. die Schaltflache

- 05.03.14

15:50

Reader-5M oozzg

Daturm f Uhrzeit 02.03.14 15:32:39
OF [ Fehler Erfolg

Operator adrministrator
Batteriezustand 27,01
Urngebungsdruck 764,90 mmHg
Urngebungsternp,  73,49F

Untere Heizung 73,91F

Obere Heizung 74,16 F

Thermische 05 | o2811 | ooz228 |

Tools Ansicht Hilfe| 4 |-|

Auf der Seite Personliche Optionen m kénnen Sie Ihr
Kennwort andern.

Wenn EDM verwendet wird, steht die Seite nicht zur Verfligung.
Andern Sie Ihr Kennwort in diesem Fall im EDM. Die Anderungen
werden bei der nachsten EDM-Synchronisierung wirksam.

Rufen Sie liber das Men( Tools die Seite Persénliche Optionen
auf. Geben Sie das alte Kennwort und das neue Kennwort
ein. Geben Sie das neue Kennwort im Feld Verifizieren erneut
ein. Speichern Sie die Anderungen mit der Schaltfléche
Speichern.

- 21.04.14
1

epoc Host 11:41

8|

Thre Kontodaten, Wenn nur MNarme
gedndert wird, Kennwort-Feld freilassen,

1111

]

Berutzer-1D
Benutzername

Kenmwort, alt

Kenmwort, neu

Werifizieren
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6.29 Positive Patientenidentifizierung

Die Funktion der positiven Echtzeit-Patientenidentifizierung beruht auf Informationen Uber die
Patientenaufnahme, -Entlassung und -Verlegung (Admission, Discharge and Transfer, ADT),
die im EDM gespeichert sind. Sie dient dazu, Fehler bei der Patientenidentifikation zu
reduzieren und das Patientenalter und -geschlecht automatisch flir eGFR-Berechnungen
abzurufen.

Hinweis: In Abschnitt 8 ,epoc Enterprise Data Manager" dieses Handbuchs finden Sie weitere
Informationen zur ADT-Schnittstelle.

Wenn die Funktion der positiven Echtzeit-Patientenidentifizierung aktiviert ist, erscheint das
Suchsymbol | neben dem Feld fiir die Patienten-ID.

Wenn der Bediener die Patienten-ID vom Strichcode-Armband des Patienten einliest, ruft das
epoc-System automatisch die ADT-Informationen vom Data Manager ab. Wenn die Patienten-
ID gefunden wird, wird ein Bildschirm mit der Bestatigung der Patienten-ID sowie dem
Namen, Geburtsdatum und Geschlecht des Patienten angezeigt.

Anhand dieser Informationen kann der Bediener bestdtigen, dass der epoc-Test am richtigen
Patienten durchgefiihrt wird, indem er auf Diese ID verwenden tippt. Bei Falschangaben
kann er auf Neue ID scannen/eingeben tippen.

Wenn keine Patienten-ID gefunden wird, hat der Bediener die Option, mit der eingelesenen
ID fortzufahren, indem er auf Diese ID verwenden tippt. Andernfalls kann er auf Neue ID
scannen/eingeben tippen.

11.08.16

- 11.08.16

epoc Host ¢ ... 2 _[ 10:49 epoc Host :‘g. 11 _[ 10:49
I s o I ’ 2 I .
FE N TalEE S [
pat.-ID | 179 X Patienten-ID Patienten-ID
11.08.16  10:46:46 & 123 123
# Blut ;il Name: Doe, Jane ; i .
Kalibrierung Geb.datum: 24/05/66 (50Jahre) Bei Suche nicht gefunden
| Geschlecht: Weiblich
[Testkarte einsetzen um Test zu
starten.
Diese ID verwenden Diese ID verwenden
| Nevue ID scannen/eingeben | Neue ID scannen; eingeben
epoc-Reader | Rdr3610 (036107
Tools Ansicht Hilfe F| ‘|

Bei der Durchfliihrung des Kreatinintests mit der Funktion der positiven Echtzeit-
Patientenidentifizierung muss der Bediener das Patientenalter oder -geschlecht nicht mehr
manuell eingeben, um die berechneten eGFR-Werte abzurufen. Der Bediener liest einfach das
Strichcode-Armband des Patienten ein, woraufhin das epoc-System die ADT-Informationen
des Patienten vom Data Manager abruft. Wenn der Bediener die Richtigkeit der Patienten-ID
bestatigt, wird das Patientenalter und -geschlecht automatisch in die entsprechenden Felder
eingetragen.

Hinweis: Das Patientenalter wird als Ganzzahl anhand des Geburtsdatums berechnet, das aus
dem ADT-Feed der Einrichtung abgerufen wird.

Hinweis: Wenn das Geburtsdatum des Patienten bei der Suche nicht gefunden wird, kann der
Bediener das Alter manuell eingeben. Wenn das Geschlecht des Patienten bei der Suche nicht
gefunden wird, kann der Bediener das Geschlecht manuell eingeben. Siehe dazu den obigen
Abschnitt 6.23 ,,Alter und Geschlecht".
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WAl Verwaltung des epoc®-Host

7.1 Allgemein

Das Administratorkonto ist ein spezielles Benutzerkonto in der epoc-Host-Anwendung, Uber
das die Systemeinstellungen angepasst und verwaltet werden kénnen. Es gibt nur ein
Administratorkonto. Der Systemadministrator benétigt zusatzliche Schulungen zur Verwaltung
von wichtigen, den Bedienern nicht zur Verfiigung stehenden Einstellungen, die sich auf die
Leistung des epoc-Systems auswirken kénnen.

7.2 Erste Anmeldung als Administrator

Beim ersten Mal muss sich der Systemadministrator mit den Werkseinstellungen beim
Administratorkonto anmelden:

Benutzer-1ID: Administrator
Kennwort: administrator

Nach der Anmeldung sollte das Kennwort aus Sicherheitsgriinden geandert werden. Bewahren
Sie das neue Kennwort an einem sicheren Ort auf. Der Zugriff auf das Administratorkonto ist
nicht mehr moéglich, wenn das Administratorkennwort gedndert und anschlieBend verlegt oder
vergessen wird.

>

Falls das Administratorkennwort geandert wurde und nicht mehr verwendet werden
kann, wenden Sie sich an den Kundendienst.

7.3 Verwendungseinschrankungen

> b bbbk

Der epoc-Host ist flir den Einsatz mit dem epoc-Blutanalysesystem bestimmt. Der
epoc-Host ist kein universell verwendbares Computergerat. Verwenden Sie nur die
im epoc-Systemhandbuch beschriebenen Funktionen flir den tragbaren Computer.

Installieren Sie ohne schriftliche Genehmigung durch Epocal Inc. niemals Standard-
Software auf dem tragbaren Computer. Epocal hat keine Kontrolle Uber die
Verwendung von nicht autorisierter Software, die sich auf den Betrieb des epoc-
Systems auswirken kann.

Das epoc-System ist nur fir die Verwendung mit zuldssigen Zubehorteilen und
Datenmanagementsystemen vorgesehen und geprift. Das epoc-System darf mit
keinem nicht zuldssigen Datenverarbeitungsgerat synchronisiert oder an ein solches
angeschlossen werden.

Die WLAN-Funktionen des epoc-Host sind werkseitig deaktiviert. Die WLAN-
Funktionen dirfen nur fir die Verwendung mit solchen Data Managern aktiviert und
konfiguriert werden, die fiur die Verwendung mit dem epoc-System und dem epoc-
kompatiblen Drucker zugelassen sind.

Der epoc-Host unterstltzt das Herunterladen von Daten nur auf Data Manager, die
flr die Verwendung mit dem epoc-System zugelassen sind. Testergebnisse kénnen
nur auf dem epoc-Host-Bildschirm angezeigt und mit epoc-kompatiblen Druckern
ausgedruckt werden.

Lassen Sie Vorsicht walten, wenn Sie Einstellungen in den Verwaltungsoptionen
andern. Stellen Sie stets sicher, dass die vorgenommenen Anderungen zu den
beabsichtigten Ergebnissen flihren, bevor Patientenproben untersucht werden.
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Hinweis: Nur zuldssige Data Manager wie der epoc Enterprise Data Manager (EDM) dlrfen mit
dem epoc-System verwendet werden. Wenn Sie das epoc-System mit einem zuldssigen Data
Manager verwenden, bezieht sich die Angabe ,EDM" in den epoc-Host-Meldungen auf alle
zuldssigen Data Manager.

7.4 Administratorzugriff

Bediener der epoc-Host-Anwendung haben eingeschrankten Systemzugriff. Sie kénnen die
Anwendung nicht verlassen, um auf andere Software im Betriebssystem des tragbaren
Computers zuzugreifen. Dadurch wird sichergestellt, dass keine wichtigen Einstellungen in der
epoc-Host-Anwendung oder im Windows Mobile-Betriebssystem gedndert werden kdnnen.

Durch die Anmeldung beim Administratorkonto kénnen Sie auf weitere Einstellungen in der
epoc-Host-Anwendung und im Betriebssystem zugreifen, die gedndert werden kénnen.

Driicken Sie als Administrator in der Symbolleiste auf das Menl ,Tools" und dann auf
,Beenden", um auf das Windows Mobile Betriebssystem zuzugreifen.

Kehren Sie mithilfe eines Soft Reset (Warmstarts) zum Anmeldebildschirm zuriick, und
melden Sie sich als Administrator an. In Anhang A ,epoc Host - Kurzanleitung" und Anhang B
~epoc Host? - Kurzanleitung" am Ende dieses Handbuchs finden Sie genaue Anweisungen zum
Zurilcksetzen des Host.

an den Softwareeinstellungen oder Installation von nicht autorisierter Software

f Der epoc-Host ist werkseitig auf optimale Leistung eingestellt. Durch Anderungen
kann die Leistung des epoc-Systems beeintrachtigt werden.

7.5 Windows Mobile™ Betriebssystem

In diesem Abschnitt werden lediglich die Aspekte des Betriebssystems beschrieben, die fir
die Verwendung des tragbaren Computers als epoc-Host erforderlich sind. Der Administrator
muss sich mit diesen Informationen vertraut machen und die entsprechenden Einstellungen
im epoc-Host vornehmen, bevor damit Patientenproben untersucht werden dirfen. Der Host
ist nach der Lieferung sofort einsatzbereit. Das Betriebssystem Windows Mobile™ flir Pocket
PC ist bereits installiert.

7.5.1 Leistungseinstellungen

Die Einstellungen fir Leistung und Hintergrundbeleuchtung werden von der epoc-Host-Software
zugunsten einer optimalen Akkulaufzeit mit der epoc-Host-Einstellung ,Automatischer
Abmeldevorgang nach Inaktivitat" auBer Kraft gesetzt. Eine Anpassung dieser Einstellungen
im Betriebssystem hat keine Auswirkungen.

7.5.2 Regionale Einstellungen

Die regionalen Einstellungen missen im epoc-Host und in der Weise festgelegt werden, wie es
weiter unten in Punkt 7.7.1 ,Identifizierung und Sprache"™ beschrieben wird.

Einstellungen werden je nach Sprachauswahl automatisch von der epoc-Host-

/\ Passen Sie die regionalen Einstellungen nicht im Betriebssystem an. Diese
Software angepasst.
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7.5.3 Wireless-Einstellungen

Bluetooth™ ist eine drahtlose Kommunikationstechnologie mit geringer Reichweite. Gerate
mit Bluetooth-Funktion kénnen ohne physische Verbindung Informationen Uber eine Entfernung
von ca. 10 Metern (30 FuB) oder mehr austauschen.

Der epoc-Host verfligt tber integrierte Bluetooth-Technologie flr die drahtlose Kommunikation mit
einem oder mehreren epoc-Readern. Die epoc-Host-Software aktiviert die Bluetooth-
Funktion bei Bedarf automatisch. Sollte der Bluetooth-Funk einmal gestort erscheinen, flihren
Sie einen Warmstart durch.

WLAN ist eine drahtlose Netzwerkkommunikationstechnologie mit gréBerer Reichweite, die
zur Verbindung mit dem epoc-Host und fur die Verwendung mit dem epoc-System
zugelassenen Data Managern sowie zur Ubertragung von Informationen eingesetzt wird.

Bei Verwendung eines Data Managers stellt die epoc-Host-Software sicher, dass WLAN
aktiviert wird. Einige Wi-Fi-Verbindungseinstellungen, z. B. die Sicherheitseinstellungen,
mussen jedoch entsprechend der Richtlinie und dem Netzwerk der Institution konfiguriert
werden.

Weitere Informationen zu den WLAN-Einstellungen finden Sie in Anhang A ,epoc Host -
Kurzanleitung" und Anhang B ,,epoc Host? - Kurzanleitung® am Ende dieses Handbuchs.

7.6 Administrator-Benutzeroberflache

Zur Konfiguration des epoc-Host sind noch weitere Optionen verfligbar.

Bei Verwendung eines Data Managers kann der epoc-Host fir EDM vorhanden (,Ja“ oder
~Nein™) konfiguriert werden. Driicken Sie in der Symbolleiste auf Tools > EDM-Optionen.

Wenn ,Ja“ angezeigt wird, ist ein Data Manager vorhanden und die Hostverwaltung wird
mithilfe des Data Managers durchgefihrt.

Wenn Sie epoc Enterprise Data Manager verwenden, lesen Sie Punkt 8.29 ,Konfigurationen®"
in Abschnitt 8 dieses Handbuchs.

A Bei jeder Synchronisierung werden alle im Data Manager konfigurierten Host-
Verwaltungsoptionen an den jeweiligen Host Ubertragen.

Bei ,Nein™ ist kein Data Manager vorhanden und die Host-Verwaltung erfolgt unter
Verwendung des Host und Anmeldung als Administrator bei der epoc-Host-Anwendung.
Befolgen Sie bei der Konfiguration eines epoc-Host ohne vorhandenen Data Manager die
nachstehenden Anweisungen.
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7.7 Administratoroptionen

Driicken Sie in der
Administratoroptionen,
zuzugreifen

Symbolleiste auf Tools >
um auf die Administratoroptionen

Fiinf (5) Seiten mit Optionen sind verfliigbar. Navigieren Sie
mithilfe der Seitenregisterkarten oben auf dem Bildschirm.

Driicken Sie nach der Durchfilhrung von Anderungen auf

Speichern , damit diese iUbernommen werden. Wurden die
Anderungen erfolgreich gespeichert, wird eine
Bestidtigungsmeldung angezeigt.

Driicken Sie auf SchlieBen , um die Administratoroptionen
zu verlassen. Wenn die Anderungen noch nicht gespeichert
wurden, wird ein Dialogfeld mit einer Warnung angezeigt.

7.7.1 Seite ,Identifizierung und Sprache"

Geben Sie den Namen des Krankenhauses und den gewlinschten
Host-Namen ein.

Driicken Sie auf Sprache @ndern, um die Sprache fir den epoc-
Host zu andern. Nachdem Sie die Sprache geandert und auf

,Speichern® gedrickt haben, wird der epoc-Host
zurickgesetzt, um die Anderung zu ibernehmen.

7.7.2 Seite ,Allgemeine Konfiguration® [@

A. Stufen der Benutzerauthentifizierung

i) Anmeldung/Tests

Legen Sie die Anforderungen flr die Benutzeranmeldung durch
Auswahl des entsprechenden Optionsfelds fest:

ID/Kennwort: Alle Benutzer bendtigen sowohl eine glltige
Benutzer-ID als auch ein Kennwort fiir die Anmeldung.

Nur ID: Alle Benutzer bendtigen nur eine glltige Benutzer-1D
flr die Anmeldung.

Keine: Jede in das Feld fiir die Benutzer-ID eingegebene
Benutzer-ID wird akzeptiert. Es ist kein Kennwort erforderlich,
aber das Feld ,,Benutzer-ID" darf nicht leer bleiben.

A\

Geben Sie in Umgebungen mit mehreren Benutzern
stets an, dass sowohl die Benutzer-ID als auch das
Kennwort fiir die Anmeldung eingegeben werden
mussen.

A1.03.13
epoc Host & 5

RDR715
#0O0715

Rdr390
#0030

Datum,/U
Upgrade

Administrationsoptionen
EDM-Optionen
Strichcodeoptionen
Personliche Dptionen
Kartenoptionen 1
Kartenoptionen 2

Abmelde|

Beenden

Tools| Ansicht Hilfe |ﬁ|‘|

Marne des Krankenhauses

Hostname
[oosgesa |

Sprache dndern

Authentifizierungsebene fiir:

Anrmeldung, Tests
) ID/Kennwart

Tests anzeigen
) ID/Kennwart

Mur 1D Mur 1D

Keine Keine
Rohdaten speichern
o Immer () Mie (#) Bai Fehler

[] werwendung abgel, Karten zuldssig?
Wireless-Roaming aktivieren?
Zertificatvalidierung?

D Fertige Tests nach 15 Min. schliel.?
Ablehnen von Tests zulassen?
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ii) Tests anzeigen

Wahlen Sie unter Tests anzeigen das entsprechende Optionsfeld aus. Wahlen Sie mindestens
dieselbe Stufe wie fur die Anmeldeauthentifizierung aus.

In der folgenden Tabelle werden die moglichen Kombinationen von Benutzerauthentifizierungs-
stufen flir Anmeldung/Tests anzeigen und deren Auswirkungen flir den Benutzer dargestellt.

Anmeldung | Tests anzeigen | Beschreibung

ID/Kennwort | ID/Kennwort Bei der Anmeldung werden die giiltige Benutzer-ID und das Kennwort
eingegeben. Der Benutzer kann dann Tests ausfiihren und friihere
Testergebnisse anzeigen.

Nur ID ID/Kennwort Bei der Anmeldung wird nur die glltige Benutzer-ID eingegeben.
Der Benutzer kann dann Tests ausfiihren. Um friihere Testergebnisse
anzuzeigen, muss sich der Benutzer abmelden und mit einer
glltigen Benutzer-ID und einem Kennwort neu anmelden.

Nur ID Nur ID Bei der Anmeldung wird nur die gultige Benutzer-ID eingegeben.
Der Benutzer kann dann Tests ausflihren und friihere Testergebnisse
anzeigen.

Keine ID/Kennwort Bei der Anmeldung wird eine beliebige Benutzer-ID eingegeben.

Der Benutzer kann dann Tests ausfiihren. Um friihere Testergebnisse
anzuzeigen, muss sich der Benutzer abmelden und mit einer
gultigen Benutzer-ID und einem Kennwort neu anmelden.

Keine Nur ID Bei der Anmeldung wird eine beliebige Benutzer-ID eingegeben.
Der Benutzer kann dann Tests ausfiihren. Um friihere Testergebnisse
anzuzeigen, muss sich der Benutzer abmelden und mit einer
glltigen Benutzer-ID neu anmelden.

Keine Keine Bei der Anmeldung wird eine beliebige Benutzer-ID eingegeben.
Der Benutzer kann dann Tests ausfiihren und friihere Testergebnisse
anzeigen.

B. Rohdaten speichern

Mithilfe der Optionen zum Speichern von Rohtestdaten koénnen in der epoc-Host-
Anwendung zusatzliche Testdaten zur Diagnose eines Testproblems gespeichert werden.

Drei (3) Einstellungen stehen zur Verfligung: Immer, Nie und Bei Fehler. Die zusatzlich
gespeicherten Daten sind flr die Benutzer und den Administrator nicht verfligbar. Sie kénnen
nur von autorisiertem Epocal-Personal abgerufen werden.

Durch das Speichern von Rohdaten wird eine erhebliche Menge an zusatzlichem Speicherplatz
auf dem Host verbraucht, wodurch die Anwendung langsamer wird. Aktivieren Sie das
Speichern von Rohdaten nur, wenn Sie vom technischen Personal von Epocal dazu
aufgefordert werden.

Driicken Sie die Taste Loschen, um alle gespeicherten Rohdatendateien zu entfernen.

C. Verwendung abgelaufener Karten zulassig?

Die Option ist standardmaBig deaktiviert. Abgelaufene Testkarten werden abgelehnt.

Das epoc-System Uberprift das Verwendbarkeitsdatum auf der Testkarte, wenn diese in den
Reader eingesetzt wird. Wenn der Benutzer eine abgelaufene Testkarte einsetzt, wird die
Karte abgelehnt.

Bei normalen Testbedingungen wird die folgende Meldung angezeigt:
~Warnung! Testkarte abgelaufen. Neue Testkarte einsetzen.™
Aktivieren Sie die Option, abgelaufene Karten nur zu Ubungszwecken zu verwenden.

Wenn die Option ausgewahlt wird, wird der Test auf die Ubliche Weise ausgefiihrt. Die
Testergebnisse werden jedoch nicht angezeigt, nicht gespeichert und kénnen spater nicht
abgerufen werden.

Die folgende Meldung wird kurz angezeigt:
~Warnung! Testkarte abgelaufen. Ergebnisse werden nicht angezeigt."
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D. Weitere WLAN-Optionen

Je nach der epoc-Host-Hardware sowie der WLAN-Netzwerkinfrastruktur in der installierten
Umgebung fir die epoc-Host-Netzwerkkommunikation mit dem vorhandenen Data Manager
stehen u.U. weitere WLAN-Optionen wie ,Wireless-Roaming aktivieren?",
~Zertifikatsvalidierung" oder ,FIPS-Modus aktivieren?" zur Verfiigung.

Die Einstellungen fir diese Optionen werden beim Implementierungsprozess vor Ort
bestimmt.

E. Fertige Tests nach 15 Min. schlieBen

Aktivieren Sie diese Option, um die Verbindung mit dem epoc- Reader automatisch zu trennen
und einen erfolgreich abgeschlossenen Test nach 15-minttiger Inaktivitat zu schlieBen.
Dadurch wird die automatische Synchronisierung mit dem Data Manager ermdéglicht (sofern
verfigbar). Um einen Test erfolgreich abzuschlieBen, missen alle erforderlichen Daten
eingegeben werden.

F. Ablehnen von Tests durch Benutzer zulassen?

Wenn diese Option aktiviert ist, wird auf der Seite ,Testinformationen™ das Kontrollkdstchen
angezeigt, damit der Benutzer einen Test ablehnen kann. Vom EDM wird diese
Testaufzeichnung als ,Abgelehnt® markiert und nicht an das Laborinformationssystem
weitergeleitet.

- 06.03.13
11:46

I o 110313
epoc Host " o5:25

B

Authentifizierungsebene flr:
Anmeldung, Tests Tests anzeigen

O IDfkenmwart () IDfKennwart I|32| |

8 L 8 Ll Hamodiution @8 Ja () MNein
Keine Keine

Rohdaten speichern pmbel:l

O Immer () Mie () Bai Fehler Temp.l:l F

|:| Werwendung abgel, Karten zuldssig? D Test ablehnen
Wireless-Roaming aktivieren? Anmerkungen
Zertifikatvalidierung?

|:| Fertige Tests nach 15 Min, schlief.?
Ablehnen von Tests zulassen?

epoc-Reader | Rdr3623 (02623)

Tools Ansicht Hilfe |ﬁ|¢|

Administrator-Bildschirm Benutzer-Bildschirm

7.7.3 Seite ,Patienten und Sicherheit" @

A. Feste Lange der Patienten-ID?

Aktivieren Sie diese Option, um die Léange flur das Feld , Patienten-ID" der Testaufzeichnung
festzulegen. Wahlen Sie aus der Dropdown-Auswahl eine Feldlange von 1 bis 23 Zeichen aus.

B. Temperatureinheiten

Stellen Sie die in der epoc-Host-Anwendung flr die Temperatur zu verwendende MaBeinheit
auf Celsius (C) oder Fahrenheit (F) ein.
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C. Abmeldung nach Inaktivitat? [1-5 Min.] epoc Host

Wahlen Sie diese Option aus, um die automatische ..m.. ..

Abmeldung des Benutzers nach einem bestimmten [ Feste Lings der Patisntsn-I07
Zeitraum ohne Host-Aktivitat zu aktivieren. Wahlen x '

Sie aus der Dropdown-Auswahl die Anzahl der Minuten Temperatureirheiten[F ]
bis zur Abmeldung aus. Lauft der epoc-Host im [v] Abrmeldung rach Inaktivitst?
Batteriebetrieb (ohne externen Strom), wird er nach 3 Min. e

der Abmeldung ausgeschaltet. Verwenden Sie diese [v] Abrmeldung nach Ausschatung?
Option, um Batteriestrom zu sparen. Arbeitsschritt bei Testends

[keine -

?
D. Abmeld u ng naCh Ausschaltu ng - [ ] Hintergrundsynchranisierung aktivieren?

Wenn diese Option ausgewahlt wird, meldet die Host- (M PatientenD zwischen Tests speichern?
Anwendung den Benutzer automatisch ab, wenn das Gerat mit | Probentyp awischen Tests speicherre
der Ein-/Aus-Taste (rechte obere Ecke des epoc-Host)
ausgeschaltet wird.

E. Arbeitsschritt bei Testende

Drei (3) Einstellungen stehen zur Verfigung: ,Keine®, ,Synchronisieren™ und ,Synchronisierung
und Abmeldung" (Einzeltest-Modus).

Bei Einstellung auf ,,Keine™ wird nichts unternommen.
Bei Einstellung auf ,,Synchronisieren™ erfolgt die Synchronisierung in den folgenden Fallen:

1. Der Reader-Bildschirm wird durch Dricken auf das rote X geschlossen.
oder
2. Der Benutzer ist nach der Beendigung des Tests 15 Min. lang inaktiv (nur wenn die
Option ,Fertige Tests nach 15 Min. schlieBen™ aktiviert ist).
Nach der Synchronisierung kann der Benutzer durch Driicken auf das rote X zum

Reader-Hauptbildschirm zurlickkehren oder sich durch Driicken der Taste ,Abmelden®
abmelden.

Bei Einstellung auf ,,Synchronisierung und Abmeldung" (Einzeltest-Modus) darf der Benutzer
nur einen einzigen erfolgreichen Test vornehmen. Die Synchronisierung erfolgt in den
folgenden Fallen:

1. Der Reader-Bildschirm wird durch Dricken auf das rote X geschlossen.

oder

2. Der Benutzer ist nach der Beendigung des Tests 15 Min. lang inaktiv (nur wenn die
Option ,Fertige Tests nach 15 Min. schlieBen™ aktiviert ist).

oder
3. Der Bediener legt eine neue Testkarte in den Karteneinschub ein.

Nach der Synchronisierung kann der Benutzer sich nur durch Driicken der Taste ~Abmelden®
abmelden (es gibt dann auf dem Bildschirm keine Schaltflache mit rotem X )
F. Hintergrundsynchronisierung aktivieren?

Wenn diese Option aktiviert ist, stellt der Host nach Beendigung jedes Tests automatisch eine
Verbindung zum ECM her, um alle nicht gesendeten Testergebnisse weiterzuleiten. Bei der
Hintergrundsynchronisierung werden elektronische QK-Tests oder Host-Konfigurationseinstellungen
nicht synchronisiert.
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G. Patienten-ID/Probentyp zwischen Tests speichern?
Wenn diese Option aktiviert ist, werden bereits eingegebene

Informationen vom Host

beibehalten. Durch das Einlegen einer neuen Testkarte werden die Patienten-ID und der
ausgewahlte Probentyp aus der vorherigen Testaufzeichnung abgerufen.

7.7.4 Seite ,Benutzerkonten" %

Auf der Seite ,Benutzerkonten™ konnen Sie Benutzerkonten
hinzufiigen, entfernen oder andern, wenn kein Data Manager
verwendet wird.

Wahlen Sie einen Benutzer aus der Dropdown-Auswahl aus,
um ein Benutzerkonto im epoc-Host anzuzeigen. Driicken
Sie auf einen Benutzernamen, um die folgenden
Benutzerdaten anzuzeigen:

Name: Benutzername

Status: aktiviert oder gesperrt

Erzeugt: Datum der Erstellung des Benutzerkontos
Ablauf: Datum, an dem das Benutzerkonto ablauft
QS ausfiihb.?: Ja oder nein

Das Administratorkonto wird nicht angezeigt.

Driicken Sie auf ,Hinzufigen", um ein neues Benutzerkonto
hinzuzufiigen. Der Administrator muss Eingaben fir alle
Informationen bereitstellen, einschlieBlich:

Benutzer-ID: Primdre Benutzerkontenkennung. Die Benutzer-ID
muss eindeutig sein, es wird nicht zwischen GroB- und
Kleinschreibung unterschieden.

Name: der mit der Benutzer-ID verknUlipfte Benutzername

Kennwort: Anmeldekennwort. Beim Kennwort wird zwischen
GroB- und Kleinschreibung unterschieden.

Ablauf: Datum, an dem das Benutzerkonto ablauft

QS-Tests durch Benutzer zuldssig?: Wird durch Auswahl

fp 11.03.13

|Hinzungen| |Entferner‘|| | Andern |

Benutzer-1D
Mame

Status

Erzeugt

Ablauf

Q5 ausfihrb.?
Upard erlaubt?

fp 11.03.13

Ben.dat. eingeben; JHinzufiigen™ drick,

1111

Benutzer-ID

MName

Kenmwort
Ablauf 11.08.13

QS-Tests durch Benutzer zul.?
Host-Uparade d. Benutzer erlauben?

| Hinzufligen | | Abbrachen

ey 1102132

aktiviert.

Host-Upgrade durch Benutzer erlauben?: Aktivieren Sie diese |Benutzer wihlen; .Entfernen® driick.

Option, damit auch normale Benutzer neben dem Administrator

Software-Upgrades vornehmen koénnen. Benutzer-ID [ - |
Marme

Dricken Sie nach Abschluss der Eingabe auf Hinzufliigen. |,..

Dricken Sie auf Speichern , nachdem Sie einen oder mehrere [ Entfemen | [ Abbrachen

Benutzer hinzugefiigt haben.

Dricken Sie auf die Taste Entfernen und dann nochmals auf

Entfernen, um den Benutzer zu entfernen.

Dricken Sie auf Speichern , hachdem Sie einen oder

mehrere Benutzer entfernt haben.
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Driicken Sie auf Andern, um ein Benutzerkonto zu dndern.

Dricken Sie auf Speichern , hachdem Sie eine oder mehrere
Anderungen vorgenommen haben.

Driicken Sie auf SchlieBen , um die Benutzerkontenseite
zu verlassen.

7.7.5 Seite ,Druckereinrichtung® H

Hinweis: Im Abschnitt 13, Technische Daten fiir epoc-Reader und
epoc-Host" dieses Handbuchs listet Epocal alle Drucker auf, die
zusammen mit dem epoc-Host verwendet werden dlrfen.

Auf der Seite ,Druckereinrichtung® kénnen Sie Drucker

hinzufiigen, entfernen oder dndern.

So wadhlen Sie einen Drucker aus:

Dricken Sie auf das Dropdown-Auswahlfeld, um eine Liste
der Drucker anzuzeigen. Dricken Sie auf einen ausgewahlten
Drucker, um die aktuellen ,Druckereins tellungen™ anzuzeigen.

So fiigen Sie einen Drucker hinzu:

Driicken Sie auf Hinzufiigen, um einen neuen Drucker
hinzuzufligen. Der Administrator muss Eingaben fir alle
Informationen bereitstellen, einschlieBlich:

Name: der mit dem Drucker verknipfte Name

Adresse: Wahlen Sie Bluetooth-Adresse fiir einen Bluetooth-Drucker,
oder geben Sie eine IP-Adresse flr einen WLAN-Drucker ein. Nahere
Informationen zur Bluetooth-Adresse und IP-Standardadresse finden
Sie in den jeweiligen Druckerspezifikationen.

Berechnete Ergebnisse drucken: Zum Aktivieren dieser
Option sollte das Kontrollkdastchen aktiviert werden; andernfalls
sollte es deaktiviert werden.

Korrigierte Ergebnisse drucken (Blutgasergebnisse werden
um Patiententemperatur bereinigt): Zum Aktivieren dieser
Option sollte das Kontrollkastchen aktiviert werden; andernfalls
sollte es deaktiviert werden.

o 11.03.13
T o528

epoc Host

Ben.dat. bearb.; LAndern® driick,

Eenutzer-ID :I
Hame

Kenmwart

Status Bktiviert -

Ablauf

Q5-Tests durch Benutzer zul,?
Host-Upagrade d. Benutzer erlauben?
| | Abbrechen |

| Andern

epoc Host

EECE]

|Hinzuf'L]gen| |Entfernen | | fndern |

Drucker wahlen

00:22:58:0b: 34:cd

Adresse

Berechn. druck.? Ja
Korrekt, drucken? Ja
Testinfo drucken? Ja
Drckertyp Zebra 20110

Werbindung Bluetooth

Testseite drucken |

epoc Host

EECE

Druck.dat, eingeben; Hinzufligen®

driick.
00:22:58:0b:34:ab

Berechnete Ergebnisse drucken?
Korrigierte Ergebrisse drucken?
Testinfo drucken?

Drckertyp
@) Bluetaooth

Mame
Adresse

Sonstige

Zebra 70110
Martel LLF1220B-291

Hinzufiigen

Testinfo drucken (eingegebene Beatmungsparameter): Zum Aktivieren dieser Option sollte
das Kontrollkastchen aktiviert werden; andernfalls sollte es deaktiviert werden.

Druckertyp: Wahlen Sie Zebra ZQ110, Martel LLP1880B-391 oder Sonstige aus, je

nachdem, welches Modell Sie verwenden.

Verbindung: Wahlen Sie ,Bluetooth™ oder ,WLAN" durch Tippen auf das entsprechende

Optionsfeld aus.
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Dricken Sie auf ,Hinzufligen®, um die Druckereinstellungen zu &andern und zur Seite
»~Druckereinrichtung® zurickzukehren.

Tippen Sie auf der Seite ,Druckereinrichtung" auf Speichern .
So entfernen Sie einen Drucker:

Wahlen Sie im Dropdown-Auswahlfeld einen Drucker aus. Drlicken Sie auf Entfernen, um die
Druckereinstellungen zu andern und zur Seite ,Druckereinrichtung" zurliickzukehren.

Tippen Sie auf der Seite ,Druckereinrichtung™ auf Speichern .

So andern Sie einen Drucker:

Wahlen Sie im Dropdown-Auswahlfeld einen Drucker aus. Driicken Sie auf ,Andern, um die
Druckereinstellungen zu andern und zur Seite ,Druckereinrichtung" zuriickzukehren.

Dricken Sie auf Speichern , nachdem Sie eine oder mehrere Anderungen vorgenommen
haben.

So testen Sie die Verbindung nach Anderung der Druckereinstellungen:

Zum AnschlieBen eines Druckers muss die Bluetooth- oder IP-Adresse des Druckers
entsprechend den Druckerspezifikationen eingestellt werden. Weitere Informationen,
einschlieBlich Informationen zum Einrichten einer Wireless-Verbindung, finden Sie in der im
Lieferumfang des Druckers enthaltenen Bedienungsanleitung.

Schalten Sie den Drucker ,EIN“, und drucken Sie dann eine Testseite durch Tippen auf

Testseite drucken aus, um sich zu vergewissern, ob der Drucker richtig angeschlossen ist
und einwandfrei funktioniert.

Nur die in diesem Handbuch aufgefihrten Drucker dirfen zusammen mit dem
epoc-Host verwendet werden.

Drucker gehéren zu den IT-Geraten, deren Einsatz in Patientenndhe nicht
zugelassen ist. Als Patientenndhe werden Bereiche mit Oberflachen bezeichnet, mit

A denen der Patient in Kontakt kommen kdnnte. Dies umfasst einen Bereich von
mindestens 6 FuB (1,8 m) in alle Richtungen vom Patienten aus gesehen (im
Krankenzimmer vom Patientenbett aus gesehen).

7.8 Strichcodeoptionen

Driicken Sie im Menu Tools auf die Seite Strichcodeoptionen, [ P 2Losaa

um einige Texteingabefelder so einzurichten, dass nur
bestimmte Strichcodesymbologien mdglich sind oder dass
fihrende oder nachfolgende Ziffern vom gescannten Strichcode Feldtyp

automatisch entfernt werden. Krzen am Kiirzen am
Anfang Ende

Feldtyp: Wahlen Sie das Texteingabefeld aus, auf das die |[vimiurca [l code-39
Einstellungen angewendet werden. Zu den verfiigbaren Feldern |lE8urce [l rioptic Code-33

gehc‘jren : gupc-a gﬁadmzm

W EAN-G W Code-93
Benutzer-ID: Benutzer-ID [JREAN-15 [ irterlesved 215
Kennwort: Benutzerkennwort [ Bookland-EAN (v [EDiskret 2 von 5

TD- . . . . _ TR . [wiRcode-128 || Codabar
Pat-ID: bezieht sich auf die Patienten-ID (,,Pat-ID") bei Bluttests BRLCC EA-126 [T

Charge-Nr.: bezieht sich auf die Chargennummer (,Charge- |[lmmcode 39 val. AscIkonvert.
Nr.") bei QS-Tests.

ID2: zweites ID-Feld (,,ID2") (nur bei Bluttests)
Kommentar: Kommentarfeld
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Sonstige: Zur Verwendung fur Strichcodeeinstellungen fir alle anderen mdglichen
Texteingabefelder

Hinweis: Bei Patienten-IDs werden Strichcodes, die nach dem Zuschneiden nicht die
korrekte Lange aufweisen, abgelehnt.

Geben Sie in die Felder Kiirzen am Anfang und/oder Kiirzen

am Ende die Anzahl der Ziffern ein, die am Anfang und/oder Ende olo] |
des gescannten Strichcodes entfernt werden sollen. Fodtyy [T
Hinweis: Fur den Host? werden sowohl 1D- als auch 2D- Kiirzen am bz
Strichcodes  unterstliitzt. Daher weist der Bildschirm Afain i

X : . . - [w]8m POF417 [v] B8 TLc3
A\}
»Strichcodeoptionen™ zwei Registerkarten auf. Der Administrator (18 HicroPOF 7] B8 Antec

muss die Klrzungseinstellungen fir 1D- und 2D-Strichcodes auf | Gig mecoror  [7]88 Micro a1

den entsprechenden Seiten separat eingeben. [+] B8 MaxiCode
. . . . . | [l Dats Matrix
Wahlen Sie ein oder mehrere Kontrollkastchen  flr [/] 88 QR Code
Strichcodesymbologien aus, um die ausgewahlte Symbologien | [7]gs mscroMicropur
auf einen bestimmten Feldtyp anzuwenden. [w] B Cornpasite A8
[] 88 Composite ¢

Driicken Sie nach der Durchfiihrung von Anderungen immer auf

Speichern E , damit diese ibernommen werden.

7.9 EDM-Optionen

S
Auf der Seite EDM-Optionen @ wird die Verbindung mit dem Data Manager eingerichtet.
Geben Sie zunachst ,Ja" bzw. ,Nein™ an.

n

Wenn ,Ja" geben Sie die richtige EDM-Adresse (IP-Adresse oder Servername) und
Portnummer flir den EDM-Serverstandort ein. Die IP-Adresse muss im Format
XXX XXX XXX. XXX eingestellt werden, wobei jede der vier XXX Nummern von 0 bis 255 reicht;
der Wert flr die Portnummer muss zwischen 1 und 65535 liegen.

epoc Host :._': * Sht epoc Host - : S

I * =

o K

EDM vorhanden? @ Ja () Mein EDM vorhanden? @13 () Mein
EDM-Adresse 192.1F3.10.22 EDM-Adresze EDM Server 1
Portnummer 12345 Portrurmmer 12122
EDM-verbindung testen | ECR-verbindung testen |

i1[2[3]4[s]e[7][8]o]0]-[=]«
[Tablafwle[r[t]y[u]i[o]p[I]]
l[cap[afsTalf]a[n]ilk[I[;]"]
Ishift[z[=[c[v[b][n]m[, [.[/]+
Jeufan] > [\ ] [d[t]e]=]

Driicken Sie zum Starten im Menl Tools auf die Seite EDM-Optionen.

Driicken Sie nach der Durchfiihrung von Anderungen immer auf Speichern , damit diese
ibernommen werden.
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7.10 Kartenoptionen 1

Auf der Seite Kartenoptionen 1 kénnen die einzelnen Probentypen aktiviert/deaktiviert und
die Standard-Testliste, die Ober- und Untergrenzen flir Referenz- und kritischen Wert flr
jedes von der Host-Anwendung angezeigte Analyt und die MaBeinheiten flr jeden angezeigten
Wert eingestellt werden.

Die Standard-Referenzbereiche sind werkseitig entsprechend den Referenzbereichen in
den Testkartenspezifikationen eingestellt. Die standardmaBigen kritischen Bereiche sind
werkseitig auf Werte auBerhalb der darstellbaren Bereiche eingestellt. Dies deaktiviert effektiv
die standardmaBigen kritischen Bereiche.

Driicken Sie zum Starten im Menl Tools auf die Seite Kartenoptionen. Driicken Sie oben
im Bildschirm auf die Registerkarten, um zwischen den fiinf (5) verfiigbaren Optionsseiten zu
navigieren.

Driicken Sie nach der Durchfiihrung von Anderungen immer auf Speichern , damit diese
Ubernommen werden.

1103132

7.10.1 Seite fur Auswahl des Probentyps

Aktivieren bzw. deaktivieren Sie Kontrollkastchen, um O e
einzelne Probentypen auf der ersten Registerkarte @ zu freuzoigends Prokentypen
aktivieren bzw. zu deaktivieren. —
Nicht bekannt
Driicken Sie auf Speichern , damit diese Anderungen sl
ibernommen werden. G
Gernischt vends
Die Option ,Probentypauswahl erforderlich?" ist automatisch Kapilar
deaktiviert, wenn alle Kontrollkastchen deaktiviert sind. Mabelschnur
MNabelschur, arteriel
7.10.2 Seite ,Testauswahl - Einstellungen" Hldi
Wahlen Sie die Registerkarte der Seite ,Testauswahl - Einstellun-
o 11.03.13

epoc Host

&)

Aktivieren Sie zur Auswahl der Tests die entsprechenden |io.icandards
Kontrollkastchen.

gen" =%l aus, um die Analyte fiir den Test zu aktivieren/zu
deaktivieren bzw. auszuwdhlen/abzuwahlen.

T osi30

Aktiviert Ausgewahlt
Aktiviert: Wahlen Sie die Analyte aus, die fur die Tests |u,, |v vl o
verwendet werden koénnen. Nur aktivierte Analyte stehen |, B
wahrend  der  Testdurchfihrung zum  Abrufen  von |, [ |
Testergebnissen zur Verfligung. o
Ausgewdhlt: Wihlen Sie die Analyte aus, die von Anfang an als | Gu i
,Ausgewahlt" festgelegt werden. Lac i
- . . . .. cea [ E
Aktiviert/Nicht ausgewadhlt: Das Analyt ist verfligbar, muss —_ —_ Al

jedoch wahrend des Tests ausgewdhlt werden, um
Testergebnisse zu liefern.

Hinweis: Jeder gemessene, berechnete oder korrigierte Analyt kann aktiviert oder
deaktiviert werden.

Hinweis: Beim Ausfiihren eines QS-Tests werden alle aktivierten Analyten automatisch
ausgewdéhilt.
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7.10.3 Seite ,Einheiten und darstellbare Bereiche"

Wahlen Sie auf der Seite Einheiten und darstellbare Bereiche die Registerkarte [E, um
die MaBeinheiten der einzelnen Analyten festzulegen und die darstellbaren Bereiche
benutzerspezifisch anzupassen.

Wadhlen Sie im Dropdown-Feld neben dem Analyt die entsprechenden MaBeinheiten aus. Die
Werte flir den Referenz- und kritischen Bereich werden automatisch entsprechend den neuen
MaBeinheiten umgerechnet.

Verwenden Sie die auf dem Bildschirm angezeigte Tastatur und den Stift, um die darstellbaren
Bereiche je nach Richtlinien der Einrichtung zu andern.

Hinweis: Benutzerdefinierte darstellbare Bereiche diirfen nicht gréBer als die Messbereiche
sein. Informationen zu den epoc-Messbereichen finden Sie in Abschnitt 12 ,Technische Daten
der BGEM-Testkarten" dieses Handbuchs.

Verwenden Sie die Bildlaufleisten rechts und unten auf dem Bildschirm, um auf alle Einheiten
und Bereiche zuzugreifen.

- DE.03.14
epoc Host 1 iza0

-ﬂn- !

06.03.14

epoc Host

<Ll

ZUr Anpassung neusr Enbeiten dndern
sich Bereiche automatisch,

ZUr Anpassung neuer Einheiten dndern
sich Bereiche autornatisch,
Darstelbar (o
Einh. Miedrig  Hach
pCo2  |mmHg | (5,0 @
poz  |mmHg ~| |50 750, |
MNa+ rarniclfL |85 180
K+ rarnclfL |15 12,0
cl- rnrnclfL |65 140
Cat++  |[mmolfL (10,29 ﬁ:
4 — T 1]

Darstelbar <]
Eirh. Miedria  Hoch .
6,500 8,000 Il
mmHg ~|[s,0 250,0
mmHg ~||s.0 7500 | [
il fL - |35 180
ol fL |15 12,0
ol fL - |65 140
mimal{L | |0,25 4,00 =

B

[+]

Hinweis: Unabhédngig davon, ob die Bereiche individuell angepasst werden oder nicht, werden
die Symbole ,>" und , <" verwendet, um Testergebnisse zu markieren, die auBerhalb ihres
darstellbaren Bereichs liegen, wenn ein Bluttest durchgefihrt wird. Wenn der darstellbare
Bereich z. B. 10-75 lautet und das Testergebnis unter 10 liegt, wird ,<10" angezeigt, wenn

das Prifergebnis gréBer als 75 ist, wird ,,>75" angezeigt.

7.10.4 Seite ,Referenzbereiche - Einstellungen®
Wadhlen Sie die Registerkarte der Seite ,Referenzbereiche -

Einstellungen® m aus, um die Referenzbereiche festzulegen.

epoc Host

s 11.03.13

i 05:30

Wadhlen Sie den entsprechenden Probentyp aus dem Dropdown- ..!m
. Referenzbereich

Feld des Referenzbereichs aus. eI
Verwenden Sie die Bildlaufleiste, um die nicht auf dem Niedrig Hach
Bildschirm zu sehenden Informationen anzuzeigen. pH 70 | [7am0 |4
Um den unteren oder oberen Wert des Referenzbereichs zu (pco2 |30 480 ||| —
andern, driicken Sie auf das Textfeld, in dem der Wert angezeigt |poz [s3,0 108,0 19
wird. Markieren und bearbeiten Sie Werte mithilfe ([ms+ |18 146

K+ 3,9 4,5
der Texteingabetastatur E - ) 107
Driicken Sie nach Durchfiihrung der Anderungen auf Speichern |©+ [LIS 13 |
, um die Anderungen zu speichern. Liegen Werte auBerhalb
des zuldssigen Bereichs, wird ein Warnhinweis mit den Werten
des zulassigen Bereichs angezeigt.
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Ubertragen Sie Werte mithilfe der Taste ,Ubertragen" auf andere Probentypen. Dricken
Sie auf ,Ubertragen®, und wéahlen Sie aus dem Dropdown-Feld den zu kopierenden
Wertebereich aus. Dricken Sie auf Kopieren und auf Speichern.

zukunftige Testergebnisse angewendet werden. Es hat keinen Einfluss auf

f Das Andern von Referenzbereichen wirkt sich auf die Bereiche aus, die auf
vergangene, gespeicherte Testergebnisse.

Die werkseitig eingestellten Werte flr die Referenzbereiche fir jeden Analyten
basieren auf den in den BGEM-Testkartenspezifikationen fir arterielle Blutproben
angegebenen Werten.

7.10.5 Seite ,Kritische Bereiche - Einstellungen®
Kritische Bereiche werden auf die gleiche Weise

eingegeben wie Referenzbereiche. Die Werte fiir Werkseitig kritische Bereiche
kritische Bereiche sind werkseitig auf Werte (Ausgewihite Einheiten)
auBerhalb des darstellbaren Bereichs flr jedes |Analyt |Niedrig [Hoch |Vereinigt
Analyt  eingestellt. = Werte auBerhalb  des pH 5 500 9.000
darstellbaren Bereichs werden nicht als ,Kritisch" COo 4'0 2’51 7 o
gekennzeichnet. Daher muss der Benutzer die e ! ' 9
kritischen Bereiche entsprechend den internen |PO:2 4,0 751,0 mmHg
Verfahren der medizinischen Einrichtung selbst |Na++ 84 181 mmoVI
festlegen. K++ 0,5 13,0 mmol/|
Wadhlen Sie die Registerkarte der Seite ,Kritische |Ca++ 0,00 5.00 mmol/l

2 Glu 19 701 mg/dl
Bereiche - Einstellungen®" Jl_‘l aus, um die Lax 0.00 5100 mg{oVI
kritischen Bereiche festzulegen. et 9’ 76’ o
Wahlen Sie den entsprechenden Probentyp aus dem cHab 53 6.0 g;dl
Dropdown-Feld des kritischen Bereichs aus. 9 ' :

cHCOs- |00 86,0 mmol/|

Verwenden Sie die Bildlaufleiste, um die nicht auf €rcn: o0 BRO mmoV!
dem Bildschirm zu sehenden Informationen |BE(ecf) |-31,0 31,0 mmoV/|
anzuzeigen. BE(b) -31,0 31,0 mmol/l
Um den unteren oder oberen Wert des |€502 -1,0 101,0 %o
kritischen Bereichs zu andern, driicken Sie auf das |ASapPK -11,0 100 mmoV/I
Textfeld, in dem der Wert angezeigt wird. Markieren |AGap -15 86 mmoV/I
und bearbeiten Sie Werte mithilfe der eGFR,cGFR-a |. 1 401 o/
Texteingabetastatur E
epioc Host g Driicken Sie nach Durchfilhrung der Anderungen auf Speichern

! , um die Anderungen zu speichern.

Kritischer Bereich

it - Micht spezifiziert . . L . B2E
Niedrig e Ubertragen Sie Werte mithilfe der Taste ,Ubertragen® auf

pH sso0 | [eooo | [ andere Probentypen. Dricken Sie auf ,Ubertragen®, und

pio2 |40 =50 ||| wahlen Sie aus dem Dropdown-Feld den zu kopierenden

poz |40 7510 | L |35 Wertebereich aus. Dricken Sie auf Kopieren und auf

Ma+ |24 100 Speichern.

K+ 0,5 13,0

k- B 141

Cat+ 0,00 S00 ||+

51004824 Rev: 06 Verwaltung des epoc-Host 7-14



7.11 Kartenoptionen 2

Rufen Sie Kartenoptionen 2 @ auf, um die Testeinstellungen zu bearbeiten.

Wahlen Sie die Registerkarte der Seite ,Testeinstellungen® aus, um die Optionen der
Testeinstellungen zu bearbeiten.

Verwenden Sie Hamodilution anwenden, um das Hamatokritergebnis um die
entsprechende Hamodilution in einer Patientenprobe zu bereinigen. Zur Auswahl stehen die
Optionen Immer, Nie und Auswahl erzwingen. Letztere erfordert wahrend des Tests eine
Auswahl durch den Benutzer.

Hinweis: Unter Punkt 11.5.1 ,Messverfahren" in Abschnitt 11, Betriebsprinzipen" sowie unter
Punkt 12.13 ,,Hamatokrit (Hct)" in Abschnitt 12 , Technische Daten der BGEM-Testkarten"
dieses Handbuchs finden Sie eine genaue Beschreibung der Hamatokritmessung.

Wadhlen Sie bei Ausdrucken mit dem Thermodrucker des epoc-
Host die Option Bereiche nur bei niedrig/hoch drucken aus,

07.10.16

epoc Host & 0846

wenn die Lange des Ausdrucks geklrzt werden soll. Es werden ‘@

dann nur die Bereiche angezeigt, in denen ein Ergebnis als |Himaodiation anwenden
auBerhalb seines Bereichs gekennzeichnet ist. [1ie 7|
Wadhlen Sie QS-Bereiche drucken?, um die Bereiche flir QS- |[¥] ausdruck rur hoch/miedrig?
Tests auszudrucken. Durch Deaktivieren der Option werden |[v]Qs Bersiche ausdrucker?
diese Bereiche beim Ausdrucken auf dem Thermodrucker |MQsInfo drucken?]
ausgelassen und so die Lange der Ausdrucke verkrzt.

.. . Eehandlung des Kritischen erzwingen?
Wahlen Sie QS-Info drucken? aus, um den QS-Status zum Zusitzliche Dokumentation?

Zeitpunkt des Tests in die Testergebnis-Ausdrucke |[¥]patenwiederaufiuf b, unvolist, Test?
einzubeziehen.

Wahlen Sie kritische MaBnahmen erzwingen, um die
Schaltflache ,,Kritische Arbeitsschritte"™ anzuzeigen, wenn die
Ergebnisse auBerhalb des kritischen Bereichs liegen.

Wahlen Sie Zusatzliche Dokumentation, um die zusatzlichen Felder flir die Aufnahme von
zusatzlichen Testinformationen zu aktivieren.

Wenn kritische Ergebnisse vorliegen, lassen sich diese Felder Uber die rote Schaltflache
] Kritische Arbeitsschritte ,Arzt" aufrufen.

Wenn keine kritischen Ergebnisse vorliegen, lassen sich diese Felder Uber die grine
[] Schaltflache Zusatzliche Dokumentation ,Zwischenablage™ aufrufen.

Wahlen Sie die Option Datenwiederaufruf bei unvollst. Test?, um alle beim vorherigen
Test eingegebenen Daten beizubehalten, wenn der vorherige Test fehlgeschlagen ist (den
Status ,Unvollstandig" hat).
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7.12 Personliche Optionen

epoc Host

il
Administratorkennwort dndern. m

Auf der Seite Personliche Optionen m kdnnen Sie das

Thre Kontodaten. wWen nur MName
gedndert wird, Kenrwort-Feld frellassen.

Wenn Sie einen Data Manager verwenden, steht diese Seite nicht

zur Verfiigung. In diesem Fall kann der Administrator das |BenteriD SR
Kennwort mithilfe von EDM &ndern. Die Anderungen werden bej | Benutzamames
der nachsten EDM-Synchronisierung wirksam. Kennwort, alt

Kenmwort, neu

Werifizieren

Rufen Sie Uber das Menl Tools die Seite ,Persdnliche Optionen®
auf. Geben Sie das alte und das neue Kennwort ein. Geben
Sie das neue Kennwort im Feld Verifizieren erneut ein. Dricken
Sie auf Speichern, um die Anderungen zu speichern.

7.13 Software-Upgrades

Hinweis: Die epoc-Systemsoftware muss regelméBig aktualisiert werden. AuBerdem lauft die
epoc-Host-Software nach einiger Zeit ab und muss aktualisiert werden, um das Testen
fortsetzen zu kénnen. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass das epoc-System fir aktuelle
Testkarten ordnungsgemaB konfiguriert ist. Bitte Uberprifen Sie die Produktaktualisierungen
auf die Softwareversion, oder erfragen Sie das Ablaufdatum der installierten Software beim
Kundendienst.

Die epoc-Systemsoftware wird Uber eine Upgrade-Datei bereitgestellt. Jede Upgrade-Datei
enthalt stets drei Komponenten: 1) epoc-Host-Software 2) epoc-Sensorkonfiguration 3) epoc-
Reader-Firmware. Es kdnnen entweder ein, zwei oder alle drei Komponenten aktualisiert
werden (die unveranderten Komponenten behalten die vorherige Version bei).

Bei allen Software-Upgrades wird zuerst der epoc-Host aktualisiert, dan n (sofern verfligbar)
der epoc-Reader. (Beim Upgrade des epoc-Host wird die epoc-Reader-Firmware kopiert und
zur anschlieBenden Aktualisierung des epoc-Readers auf dem epoc-Host gespeichert.)

Automatisches Upgrade: Der Systemadministrator kann den epoc Enterprise Data Manager
so konfigurieren, dass das Upgrade bei der Synchronisierung automatisch an den epoc-Host
gesendet wird. Der epoc-Host wird dann nach der nachsten Abmeldung aktualisiert.

Im restlichen Teil dieses Unterabschnitts wird die Durchfiihrung von Software-Upgrades ohne
die Funktion ,Automatisches Upgrade"™ beschrieben.

Zur Vornahme von Upgrades muss der Systemadministrator oder normale Benutzer, der ein
Host-Upgrade vornehmen darf, angemeldet sein. Mithilfe der Option Upgrade ausfiihren im
Menil Tools kann der Administrator die epoc-Host-Software entweder durch Herunterladen
der Upgrade-Datei von EDM, von einer SD-Karte oder von einem anderen aktualisierten epoc-
Host aktualisieren.
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7.13.1 Ausfihren eines Upgrades von EDM
Ry et Vor  dem  Upgrade eines Data Managers muss ,EDM
' D vorhanden?" im Host auf ,Ja“ eingestellt und die richtige
§o Upgrade-Datei in EDM hochgeladen worden sein.
B e il
o o Wahlen Sie dann im Menid Tools die Optionen Upgrade

Ror281 Ror QA rdrl000 ausfiihren und Von EDM aus, und befolgen Sie die
#00281 #01035 #01000
Aufforderungen.

Administrationsoptionen
EDM-Optionen

Datum,/Uhrzeit einstellen
Synchronisierung mit EDM 7.06.10

UNTTEL T Yon SD-Karte epoc Host g E': 1 oouz
¥on EDM |
Abmelden

Beenden

Tnuls|nnsicht Hilfe IEI Q8

——Zusan fassung
Upgrade-Datei empfangen. Host

Dricken Sie nach Erhalt des Upgrades auf das rote X , um | wird zuriickgesstet,
den Upgrade-Prozess zu starten. AnschlieBend benachrichtigt die
epoc-Host-Anwendung den Administrator Gber das Upgrade und
beginnt sofort mit der Aktualisierung des epoc-Host. Durch
diesen Prozess wird die epoc-Host-Anwendung neu gestartet und
es wird wieder die Anmeldeseite aufgerufen, wenn das Upgrade

abgeschiossen i

7.13.2 Ausfluhren eines Upgrades von einer SD-Karte

In Anhang A ,epoc Host - Kurzanleitung" und Anhang B ,,epoc Host? - Kurzanleitung" am
Ende dieses Handbuchs finden Sie Informationen zur Position des SD-Karten-Steckplatzes
und zum Zugriff auf den SD-Steckplatz.

Setzen Sie die SD-Karte (mit der richtigen Upgrade-Datei) in den SD-Steckplatz ein. Wahlen
Sie dann im Menl Tools die Optionen Upgrade ausfiihren und Von SD-Karte aus, und
befolgen Sie die Aufforderungen.

AnschlieBend wird der Upgrade-Prozess fortgesetzt (éhnlich wie bei der Aktualisierung von EDM).

Einige SD-Karten funktionieren u. U. nicht auf allen mobilen Computern. Informationen zu den
Einschrankungen flir SD-Karten, die Sie mit Ihrer Hardware verwenden kénnen, finden Sie in
Abschnitt 13 , Technische Daten flir epoc-Reader und epoc-Host" dieses Handbuchs.
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7.13.3 Ausfluhren eines Upgrades von einem anderen Host

Tyl \Wenn Sie das Upgrade von einem anderen epoc-Host aus
N ausfiihren, muss die Einstellung ,EDM vorhanden™ im Host auf
(‘\ ~Nein® gesetzt werden. Der andere epoc-Host muss zudem

8 -~ . s bereits aktualisiert worden sein.
L ] =) r

epoc Host .’ “:" I 1306

fa Pl Mt

Py u = d
Administrationsoptionen 1035
Strichcodeoptionen §

Wadhlen Sie dann im Menl Tools die Optionen Upgrade

EDM-Dptionen L’ ausfiihren und V_on Host aus. Der epoc-Host beginr_mt via

Perstnliche Optionen o Bluetooth sofort mit der Suche nach anderen epoc-Hosts in der

Kartenoptionen 0270 Ndhe. Sobald diese erkannt wurden, werden sie wie nachfolgend

Datum Bhizeitleinstellen dargestellt aufgelistet. Wahlen Sie Liste aus, um bei Bedarf den
:g:z‘;;‘:a“e vollstandigen Namen des Host anzuzeigen.

Abmelden

Beenden

Tools|nnsicht Hilfe IEI e 5

- 0710.16

epoc Host

Wahlen Sie den Host, vom dem Sie das Upgrade durchfiihren
mdchten, durch Dricken und Halten (oder durch doppeltes
Driicken) aus, und befolgen Sie die Aufforderungen.

11091521... EPOCAL-
NBE104

Host

epocHost 20 @D p 220510 Tools Ansicht Hilfe iz <]

r

B

Fertig Driicken Sie nach Erhalt des Upgrades auf das rote X , um
den Upgrade-Prozess zu starten. AnschlieBend benachrichtigt die

— Zusammenfassung epoc-Host-Anwendung den Administrator Gber das Upgrade und

Upngrade-Datei smpfangen, Host beginnt sofort mit der Aktualisierung des epoc-Host. Durch

wird zuriickgesetzt, diesen Prozess wird die epoc-Host-Anwendung neu gestartet und

es wird wieder die Anmeldeseite aufgerufen, wenn das Upgrade
abgeschlossen ist.

__ -
Wenn das epoc-Host-Upgrade abgeschlossen ist, kann die Versionsnummer im

Anmeldebildschirm (rechte untere Ecke) oder nach der Anmeldung im Menl Hilfe, Info
Uberprift werden.

Umfasst das Upgrade auch den epoc-Reader, so ist der epoc-Host jetzt in der Lage, den Reader
mithilfe der weiter unten in diesem Abschnitt beschriebenen Funktion ,Konfiguration® zu
aktualisieren.

Wenn der epoc-Reader im Upgrade enthalten ist, kann der epoc-Host ein Upgrade der Reader
durchflihren, wie im nachstehenden Abschnitt 7.16 , Reader-Konfiguration und Upgrade der
Reader-Software” beschrieben.
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7.13.4 Informationsbildschirm

So gelangen Sie zur Hilfe:

23.06.15

T sise
Benutzer-1D, Kernmw,
eingeben,
Benutzer-ID
|administrat0r |

epoc Host

Kennwort

Anmelden

Standard

o) &)

4 Tests
epoc Host 3.21.5

Anmelden |

Tippen Sie auf das Informations-Symbol

auf dem Anmeldebildschirm

ODER

tippen Sie nach dem Anmelden
zunachst im Werkzeugleistenment auf
Hilfe und dann auf Info.

Daraufhin 6ffnet sich ein Bildschirm mit vier Registerkarten:

epoc Host

epoc-Systermn v3.21.0 von Epocal Inc.

Sensor-Konfiguration 25.3
Host-Wersion 3.21.5
Analytische Yersion 3.14.19
Hostname 00594AF
Host-Batterie 97%
Host-Sh 00594 8F
Speicherniveau 50% Frei
ewAD-version Keine

epoc Host

MaC-Adresse 0000 1E0A AE:TL
Host-IP-Adresse 172.33.2.46
Signalstarke Ausgezeichnet
DBM 46
EDM-Adresse 192.168.20.217
Portnummer 1111
S5ID EPOCAL-TEST
Zugriffspunkt 00:17:C5:EE:05:3F

Registerkarte 1  enthalt allgemeine
Informationen zur Hardware und
Software des Host, darunter auch die
Sensorkonfiguration und die derzeit auf
dem Host installierte Software-Version.

Hinweis: Uber die Option Status kénnen
Sie prifen, welche Firmware-Version
derzeit auf dem Reader installiert ist.

Registerkarte 2 gibt an, wie Vviele
Bluttests und QS-Tests auf dem Host
gespeichert sind.

Registerkarte 3 enthalt Informationen
zum  Einrichten von WLAN- und
Bluetooth-Verbindungen, wie zum
Beispiel die IP-Adressen von Host und
EDM.

Registerkarte 4 zeigt alle versionen von
Host, Reader und Sensorkonfiguration,
fir die ein Upgrade verfligbar ist.

Hinweis: Dabei handelt es sich nicht
zwangsldaufig um die Versionen, die
aktuell auf dem Host oder Reader
installiert sind.

pat. 10 | |
23.06.15 155642 &
& Blut

I
KalibrierLing
[ ]

; Tesﬁ(-arte einsetzen um Test zu
starten.

epoc-Reader (03610)
Tools Ansicht |Hi|fe W

gy 23.06.15

epoc Host 15:57

B

Testzahlung Blut Qs
Alle 4 2
Gesendet 1 1
Hicht gesen. 3 1
Hicht akzep, ] [}

epoc Host T i "I'nl.'l:T:l 23.06.15

Werflgbare Upgrade-yersionen auf
digsern Host

Host-Upagrade 3.21.5

Reader-Upgrade 2.2.10.1
Sensorkonfig.-Uparade 25.3
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7.14 Festlegen von Datum, Uhrzeit und Zeitzone

Der Data Manager aktualisiert wahrend der Synchronisierung das Datum und die Uhrzeit im
epoc-Host. Alle am Host vorgenommenen Anderungen werden bei der Synchronisierung

Uberschrieben.

Der Administrator kann die Einstellungen fiir Datum und Uhrzeit
im Meni( Tools durch Auswahl von Datum/Uhrzeit einstellen
andern.

Wadhlen Sie das richtige Datum und die Zeitzone aus den
Dropdown-Feldern aus.

Verwenden Sie die Nach-oben/Nach-unten-Tasten, um die
richtige Uhrzeit auszuwahlen.

Driicken Sie auf OK, um die Anderungen zu speichern und den
Bildschirm zu schlieBen. Dricken Sie auf Abbrechen, um die
Anderungen zu verwerfen und den Bildschirm zu schlieBen.

epoc Host g3

Datum und Uhrzeit Gndern und
LOK" oder ,Abbrechen" driicken.

21.04.14
12:11

Dat. [21.04.14 M|

Zeit 12:12:02 EE

Zeitzone  [GMT-5 Eastam US -]
0K abbrechen

Das Andern von Datum, Uhrzeit und Zeitzone wirkt sich direkt auf das Datum und

Uhrzeit konnen nach Abschluss eines Tests nicht mehr bearbeitet werden.

Uberpriifen Sie regelméBig, dass der epoc-Host das richtige Datum und die richtige

A die Uhrzeit aus, die mit jeder Testaufzeichnung gespeichert werden. Datum und

Uhrzeit anzeigt, um falsche Angaben beim Speichern eines Bluttests zu vermeiden.

Stellen Sie nach folgenden Aktionen sicher, dass der Host das richtige Datum und die

richtige Uhrzeit anzeigt:
A 1. Umstellung von/auf Sommerzeit

2. Durchfiihrung eines Hard Reset (Kaltstart).
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7.15 Reader -Kennungen

Es gibt drei (3) Kennungen fiir epoc-Reader:

1. Seriennummer

Die Seriennummer ist eine werkseitig festgelegte flinfstellige (5) Nummer zur eindeutigen
Kennzeichnung jedes Readers. Die Reader-Seriennummer wird zu dessen Identifizierung stets in
der epoc-Host-Softwareanwendung angezeigt. Sie ist zudem auf dem Namensschild auf der
Unterseite des Readers fest angebracht.

2. Name

Der Reader-Name ist ein benutzerdefinierter Name zur Identifizierung eines Readers. Er kann
vom Administrator geandert werden. Der Reader-Name ist werkseitig auf einen Namen
entsprechend der Reader-Seriennummer voreingestellt. Er kann aus bis zu 17
alphanumerischen Zeichen einschlieBlich Leerzeichen bestehen. Auf Basis des Reader-Namens
kénnen Sie individuelle, aussagekraftige Namen festlegen. So kdnnen Sie beispielsweise einen
Namen auswahlen, der auf den Standort des Readers verweist, z. B. Name der Abteilung,
Name des Krankenhauses, Zimmernummer usw. Verwenden Sie die mitgelieferten Etiketten,
um den Reader nach Anpassung des Reader-Namens zur optischen Identifikation mit dem
neuen Namen zu beschriften.

3. PIN (Bluetooth)

Die PIN ist ein Kennwort, das einem epoc-Host ermdglicht, via Bluetooth eine Verbindung mit
einem epoc-Reader herzustellen. Die PIN wird im Reader und im Host festgelegt. Der Host
bendtigt flir jeden Reader, zu dem eine Verbindung hergestellt werden soll, die korrekte PIN.
Wenn die PIN in einem Reader geandert wird, wird sie auch sofort in dem Host geandert, der
zur Anderung der Reader-PIN verwendet wird. Der Administrator muss die PIN auBerdem in
den anderen Hosts andern, um eine Verbindung zu diesem Reader herstellen zu kénnen.

7.16 Reader-Konfiguration und Upgrade der Reader-Software

. e 110313
epoc Host T ness

Die Funktion ,Konfiguration" erméglicht dem Administrator, den
Reader-Namen und die Reader-PIN zu konfigurieren und
Reader-Software-Upgrades auszufiihren.

Anpiepsen
Rufen Sie den Reader-Hauptbildschirm auf, um auf die Seiten o
zur Konfiguration des Readers zuzugreifen. Dricken Sie mit dem
Stift so lange auf einen der erkannten Reader, bis das MenU
Optionen angezeigt wird (nur bei ausgewahlten Kartenlesern).
Driicken Sie im Menu auf Konfigurieren. AnschlieBend wird der
Bildschirm ,Konfiguration® angezeigt (nur bei ausgewahlten
Readern).

Thermische-0)5 ausfiihren
Konfigurieren
Zuweisen

epoc-Reader |
Tools Ansicht Hilfe |ﬁ|*|
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7.16.1 Seite ,Reader-Konfiguration"

Auf der Seite Reader-Konfiguration kénnen Sie den Oberer Bildschirm
Reader-Namen andern. =
epocHost 3% Ml I i3na
So dndern Sie einen Reader-Namen: @ ]
1. Geben Sie den gewiinschten Reader-Namen im Feld PIN-Konfig, fur Reader SN 12345
Neuer Name (oberer Bildschirm) ein. Noer vame Pl
2. Tippen Sie auf Neue PIN senden. Neue PIN 1111
5 Mewe PIM senden
3. Tippen Sie auf das rote X , um die Seite ,Reader-
Konfiguration" zu verlassen. Der neue Reader-Name wird
an den Reader gesendet.
4. Aktualisieren Sie den Reader-Hauptbildschirm durch Tippen auf das

Erkennungssymbol , um den neuen Reader-Namen anzuzeigen.

Die Seite ,,Reader-Konfiguration™ dient auch zum Einrichten einer neuen Reader-
PIN im Reader oder im Host.

> BB

Wird die PIN in einem epoc-Reader gedndert, kdnnen nur die Hosts mit der
aktualisierten PIN eine Verbindung mit diesem Reader herstellen.

Wenn die Reader-PIN geandert und die neue PIN verlegt wird, kann die neue PIN
nicht mehr abgerufen werden, um eine Verbindung mit dem Reader herzustellen.

Bewahren Sie stets ein Protokoll der aktuellen Reader-PINs auf. Wenden Sie sich
bei Verlust einer PIN an Ihren Epocal-Vertriebshdndler, um die Ricksendung des
Readers zum Zuriicksetzen der PIN zu vereinbaren.

So andern Sie eine Reader-PIN:

So andern Sie die Reader-PIN in anderen Hosts:

1.

Geben Sie im Feld Neue PIN (Oberer Bildschirm) eine neue PIN ein.
Tippen Sie auf Neue PIN senden.

Tippen Sie auf ,0K", wenn Sie dazu aufgefordert werden. Die neue PIN wird
an den Reader gesendet. Nur der zum Andern der Reader-PIN verwendete Host wird
mit der neuen PIN aktualisiert. Aktualisieren Sie andere Hosts nach dem nachfolgend
beschriebenen Verfahren.

Unterer Bildschirm

Verwenden Sie einen anderen Host, um den Reader zu finden | 7H i tie verbindung 2um Reacder SN

(mit geanderter PIN). Newe PIN
Navigieren Sie wie oben beschrieben zum Bildschirm [ PMandem |

~Konfiguration™.

Geben Sie die neue PIN in das Feld ,Neue PIN“ ein
(unterer Bildschirm).

epoc-Reader | Konfigurieren 12345

Tools Ansicht Hilfe |§| S

Tippen Sie auf PIN dandern. Wiederholen Sie diesen Vorgang flr alle Gbrigen Hosts,
die mit diesem Reader verbunden werden sollen.

51004824 Rev: 06 Verwaltung des epoc-Host 7-22



7.16.2 Seite ,Reader-Software-Upgrade"

Der Administrator kann auf der Seite ,,Reader-Upgrade" die epoc-
Reader-Software aktualisieren.

B~ 24.06.10
epoc Host &2 m -

Driicken Sie auf Upgrade. Upgrade

Das Upgrade wird automatisch in zwei (2) Schritten ausgefiihrt:
1. Download und 2. Upgrade. Der gesamte Vorgang dauert etwa |
vier (4) Minuten.

Unterbrechen Sie den Reader-Upgrade-Prozess nicht,
& und schalten Sie den Reader oder den Host wahrend des |mr—wT >

Upgrades nicht aus. epoc-Reader | Konfigurieren 12345
Tools Ansicht Hilfe |§| (G

24.06.10

Prozessor-Status des Reader

Rdr229 (00229). Die Reader-Version wird auf der Seite Reader-Status (dritte

Reader-Firmware 2.2.2,12 Registerkarte) angezeigt:
CP-Firmware 5.2.4
DAM-Firmware 4.11,12

7.17 Zuweisen von Readern

Der Administrator hat die Mdéglichkeit, einem epoc-Host bestimmte Reader zuzuweisen.

Zugewiesene Reader werden immer auf dem Reader-Hauptbildschirm des epoc-Host
angezeigt (unabhangig davon, ob sie eingeschaltet sind oder nicht).

Wenn dem Host nur ein Reader zugewiesen ist, stellt der Host zur Ausfiihrung eines Bluttests
nach erfolgreicher Anmeldung automatisch eine Verbindung zu diesem Reader her.

Halten Sie das Reader-Symbol gedriickt, bis das neue Meni [ st Xl
angezeigt wird.

Driicken Sie im Menu auf Zuweisen.

Anpiepsen
Thermische-05 ausfiihren
Konfigurieren

Flr einen zugewiesenen Kartenleser wird ein Schlosssymbol &
neben dem Reader-Symbol auf dem Reader-Hauptbildschirm
angezeigt.

Fihren Sie die gleichen oben beschriebenen Schritte aus, um
eine Zuweisung aufzuheben. Driicken Sie auf Zuweisung

aufheben, wenn das neue Menl angezeigt wird. epocfeader |
Tools Ansicht Hilfe |ﬁ|‘|
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7.18 Verwaltung von Testaufzeichnungen

24.06.10

Der Administrator kann ein gespeichertes Testergebnis dauerhaft | 1 i3us

I6schen oder ein Testergebnis als vom epoc-Host nicht gesendet @

markieren (flir erneutes Senden an den Data Manager). 9 Tests, Zum Arzeigen 2 Mal tppen.
= Pat.- |Datum B |Dperatur -

Tippen Sie in der Symbolleiste auf die Schaltflache Tests Eﬂ, 2 230610 1111

um das Menu ,Tests" zu 6ffnen, und navigieren Sie dann zu |7 23.08.10 1111

,Test anzeigen“. Auf der daraufhin eingeblendeten Seite iu ggggig 1111

Testliste % werden die im Host gespeicherten Testergebnisse |[EENER

Diesen Test anzeigen

angezeigt. Auf der Seite Filter kénnen Sie diese ||¥
Testergebnisse bei Bedarf einschranken."

Diesen Test drucken
Diesen Test entfernen

Als nicht versendet markieren
I | L |

Tippen Sie auf die entsprechende Zeile ,Testergebnis®, um das
Menu zu offnen. —

Tippen Sie auf die entsprechende Zeile mit dem Testergebnis, |Teols Ansicht tilfe &=@. ] &
um das Menu zu 6ffnen.

Tippen Sie auf ,Diesen Test entfernen®, um das Testergebnis dauerhaft zu léschen.

Tippen Sie auf ,Als nicht versendet markieren®, um das Testergebnis nach der nachsten
Synchronisierung noch einmal an den Data Manager zu senden. Ein Bestatigungsfenster wird
angezeigt. Loschen Sie eine Aufzeichnung nur, wenn Sie sich wirklich sicher sind.

Wenn Sie mehrere Tests entfernen oder erneut senden mdochten, filtern Sie die Ergebnisse
zuerst, um die Liste zu verkleinern, und verwenden Sie dann die Option , Alle auswahlen®, um
alle in der Tabelle aktuell angezeigten Testergebniszeilen auszuwahlen. Nachfolgende
Aktionen gelten fir alle angezeigten Tests.

epocHost g8l 1 jos epocHost g% 11 joins

15 Tests, Zum Anzeigen 2 Mal tippen. 15 Tests, Zum Anzeigen 2 Mal tippen.

[amcmm am laaaa
Alle Tests entfernen
Alle Tests werden
urwiderruflich geltscht,
Fartfahren?

Alle als versendet markieren
Alle als nicht versendet markieren
]

: |
!
4

Elektronische QK-Aufzeichnungen werden auf dhnliche Weise geldscht. Rufen Sie zuerst das
Menl ,Tests" auf, und navigieren Sie dann zu ,EQS anzeigen". Auf der daraufhin
eingeblendeten Seite ,EQK-Liste® #@ werden alle im Host gespeicherten elektronischen QK-
Aufzeichnungen angezeigt. Gehen Sie dann wie oben beschrieben vor.

Tests
Tools Ansicht Hilfe |@\ |-|

Das Loschen eines gespeicherten Testergebnisses oder einer elektronischen QK-
& Aufzeichnung ist endgultig. Geldschte Aufzeichnungen kénnen nach dem Ldschvorgang
nicht wiederhergestellt werden.
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O} cpoc® Enterprise Data Manager

8.1 Einfuhrung

Der epoc Enterprise Data Manager (,EDM") ist ein Softwarepaket, das zusammen mit dem
epoc-Blutanalysesystem verwendet wird, um Testergebnisse und andere Informationen von
mehreren epoc-Hosts zu sammeln sowie deren Verwendung und Bestdnde zu steuern und zu
verwalten.

Der EDM umfasst die epoc-Datenbank, die epoc Enterprise Data Manager-Webanwendung
und die epoc Link-Client-Server-Anwendung. Es kdnnen weitere Softwarepakete installiert
werden, um den Datenaustausch zwischen dem epoc Enterprise Data Management System
und den Informationssystemen von Laboren oder Krankenhdusern zu erleichtern.

8.2 Bereitstellung

Die Rechnerplattform des epoc Enterprise Data Manager ist eine Intel x86- oder x64-basierte
Computerhardware in einer typischen LAN- und drahtlosen Netzwerkumgebung. Die EDM-
Komponenten kénnen auf einem Computer oder PC-Arbeitsplatz, der den Empfehlungen
entspricht, installiert werden.

8.3 Hardware- und Softwareanforderungen

Hardware

Prozessor: mind. 2,4 GHz.

Speicher: mind. 70 GB Festplattenspeicher.
Netzwerkschnittstellen: Ethernet-Netzwerkadapter.

Software

Betriebssystem: Microsoft® Windows® Server 2008 R2, Microsoft Windows Server 2012 R2,
Microsoft Windows 7, Microsoft Windows 8.1, Microsoft Windows 10.

Anwendungsframework: Microsoft .Net Framework 2.0 SP2.
Datenbankserver: Microsoft SQL Server 2008 R2 oder 2012, Express oder Standard Edition.
Webserver: Microsoft Internet Information Services (Version abhdngig vom Betriebssystem).

Internetbrowser: Microsoft Internet Explorer® 11, Chrome™ 48.0.x oder héher, Firefox® 44.0
oder hoher.

8.4 Installation

Vor dem Installieren des epoc Enterprise Data Manager missen alle Hardware- und
Softwareanforderungen erfillt sein. Alle Komponenten des EDM werden mithilfe des EDM-
Installationspakets von Epocal-Mitarbeitern installiert, konfiguriert und getestet.
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8.5 epoc-Datenbank

Die epoc-Datenbank wird auf Microsoft SQL Server 2008 oder 2012 installiert. Die relationale
Datenbanklésung bietet zusammen mit einem fachgerecht konzipierten Datenschema einen
Hochleistungsdatenspeicher und ermdglicht regelmaBige Sicherungen sowie kontrollierten
Zugriff.

In der epoc-Datenbank kdénnen Testergebnisse, Statistiken zur elektronischen QK und
statistische Bedienerdaten gespeichert werden. Benutzer kdnnen auf die gespeicherten Daten
Uber die epoc Manager-Webanwendung zugreifen.

Wenn EDM in einer Unternehmensnetzwerkumgebung installiert ist, wird das IT-Personal
gebeten, daflir zu sorgen, dass die epoc-Datenbank in den bestehenden Datensicherungsplan
aufgenommen wird.

8.6 epoc Link-Anwendung

Abgrenzung

epoc Link ist eine Softwareanwendung, die die Kommunikation zwischen epoc-Hosts und dem
epoc Enterprise Data Manager erleichtert. Eine einzige installierte Version von epoc Link
unterstiitzt bis zu fiinf Verbindungen (anhand von IP-Adresse oder Namen und Porthnummer
identifiziert), die Daten an mehrere Datenziele weiterleiten (Datenquellen). Die Installation,
die Konfiguration und der fortlaufende Support flir epoc Link wird von qualifizierten Epocal-
Mitarbeitern und qualifiziertem IT-Personal des Krankenhauses (ibernommen.

Starten von epoc Link

epoc Link startet automatisch beim Hochfahren des EDM-Computers.

Verbindung mit epoc Link

oo Die Verbindung zwischen dem epoc-Host und epoc Link
epoc HoSt YNNI [ osizv erfolgt Uber einen Drahtloszugriffspunkt (Wireless Access
?\ Point, WAP) des lokalen Netzwerks (Local Area Network,
LAN) oder kann Uber die Einrichtung einer drahtlosen Ad-
hoc-Verbindung (PC zu PC) hergestellt werden.

11.03.13

EDM worhanden? @ Ja () Nein

EDM-Adresse 192.168.10.22 Der epoc-Host muss mit den richtigen Verbindungs-
Portrummer 12345 einstellungen (IP-Adresse und oder -Name und Portnummer)
EDM-Verbindung testen || des epoc EDM-PCs konfiguriert werden.

Der Screenshot des epoc-Host zeigt die Verbindungs-
einstellungen flir den epoc Enterprise Data Manager auf dem
epoc-Host (der Name kann durch die IP-Adresse ersetzt
werden).
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8.7 Verwenden der EDM-Webanwendung

Abgrenzung

Der epoc Enterprise Data Manager ist eine ASP .NET-Webanwendung, die im Microsoft
Internet Information Services (IIS)-Servermodul ausgefiihrt wird. Die Anwendung hat
direkten Zugriff auf die EDM-Datenbank und ist als Webportal zum Anzeigen und Aufrufen
von Testergebnissen aus einem Clientbrowser konzipiert.

Starten des epoc Enterprise Data Manager

Der epoc Enterprise Data Manager startet automatisch beim Hochfahren des EDM-Computers.
Uber einen unterstiitzten Webbrowser kénnen Benutzer von jedem Computer mit LAN-
Anschluss auf die EDM-Webanwendung zugreifen, indem sie die EDM-Webadresse (URL)
eingeben.

e http://<EDMServerName>/EpocManager
e http://<EDMServerIPAddress>/EpocManager

Hinweis: Der Systemadministrator kann den Zugriff auf den EDM auf bestimmte Computer
beschrénken.

Anmeldeseite

Fir die Anmeldung beim EDM missen Benutzer einen Benutzernamen und ein Kennwort
eingeben. Wenden Sie sich an Ihren Epocal-Vertriebshandler, um Ihren Benutzernamen und
Ihr Kennwort zu erhalten.

nterprise Data Manager

.Angesciﬂassen an: EDM DS epoc Link @ 10.138.17.96 : 3554 o DBV 2.13.8 Abmelden

Datenquelle

Benutzer-ID | |
K | |

| Anmelden |
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8.8 Bluttests

Nach erfolgreicher Anmeldung zeigt der EDM die Seite Bluttests an. Diese enthalt unter
anderem:

1. Ein Menl-Banner im oberen Bereich des Bildschirms

2. Eine scrollbare Haupttabelle mit den Bluttests der vergangenen 7 Tage

3. Eine Reihe von Schaltflachen zum Speichern von Anderungen und Ausdrucken von Berichten
4. Die Testdetails zu einem ausgewahlten Test

J Bluttests ~ | QS-Tests~ | Berichte~ @ Lagerbestand~ | Einstellungen - ‘

Bluttests (in den vergangenen 7 Tagen - 2/5)

|Filtertyp auswshlen ... V| | Von [14.06.16 An|20.06.16 j” Aktualisieren |
Datum/Uhrzeit Patienten-ID D2 Operator Abteilung Hostname Reader-Mame  Tectstatue  ritisch LIS

16.06.16 10:57:19 0003 1111 Standard = 11015521403217 Rdre45 0K == Micht
gesendet

16.U6.10 1U:2b:40 oouL 1111 standard 1101552140321 Hdrogs UK =k Nicht
gesendet

16.06.16 10:08:14 0001 1111 Standard = 11015521403217 Rdre45s oK = Nicht
gesendet

50 | W 4 seite[1 Jders B Bl 1-3der3

| Als CSV-Datei speichern |

Einzelne Testdetails werden angezeigt, wenn der Benutzer einen Test aus der Haupttabelle
auswahlt. Die Details zu einem bestimmten Test werden unterhalb der Testtabelle angezeigt,
wie in der folgenden Abbildung dargestellt.

Bluttests ~ | Q5 Tests~ | Derichte~ | Lagerbestand ~ | Cinstellungen ~

Rlullests (in den vergangenen 7 Tagen - 3/5)

Filtertyp auswaldes ... ~ von [14.06.16 )| an|70.06.16 _.__1j|| Aklualiseren
Datum/Uhrzeit Patienten-1D D2 Operator Abteilung Haostname Reader-Hame = Teststatus  Kritisch LIS
16.06.16 10:57:1% 0003 1111 Standerd  11015521403217 RdrG45 OK = Nicht
gecendat
16.06.16 10:26:46 ooz 1111 Standard  11015521403217 Rdre45 oK Micht
gesendat
16.06.16 10:08:14 D001 1111 Stondard  11015521403217 Rdre45 oK Nicht
gesenidel

S | 44 seta[l |derx b Ml 1-Bders

dls CSV-Natei speicherm

Anderungen speichern | And lickgéingsg machen | | Druckfal Bericht | | An LI5 senden
Ergebnisce Gerat UE-Sratus Kil-Status i And gaprotokoll Test
Details Testaufreichnung Testergehnisse

Testdalum/uhreil 16.06.16 10:26:46 Analyl Ergebmis Referendbercich  Kritischer Bereich  Darstellbarer Bersich  Stalus
Patienten 1D |0D02 pH  7.857 7.350- 7,450 5.500 - 9000 6.500 - 8.000 Hach
12 eC02 7.2 mmHg 35.0-48.0 4.0 -251.0 5.0-250.0 Micdrig
pUL  2U2.3 mmHg B4~ 108.0 A.0- /51,0 5.0- /500 Hoch
Anmerkungen e+ 139 mmolfi 138- 146 A4 -181 #5-180
K+ 3.8 mmeol/L X5-4.5 0.5-13.0 1.5-12.0
¢l- 106 mmol/L o08-107 B4-141 85-140
Cat++ 098 mmal/l 1.15-1.33 0.00-5.00 0.75-4.00 Hirtlsiy
Uperatorname 1 i
[y e Gly 70 mo/dL 74-100 15-701 20-700 Niedrig
Lac 1.95 mmaol/L U.56-1.39 0.0 - 2100 U.30 - 2000 Hoch
Abtefdung
Crea  1.00'mg/dL 0.51-1.19 0.00- 16.00 0:30- 15.00
Tasslatys. Ok Hoe < 10% 38-51 5-76 10-75 Hiedriy
LiS-Mcidung
cHgb cne 12.0-17.0 2.3-26.0 3.3-25.0
tect sblehnen 3 @ pein cHOOZ- 17,8 mmol/l 71.0-28.0 n.0-86.0 1.0-85.0 Miedriy
el " BE(ech) 4.6 mmal/L -2.0-3.0 -31.0-31.0 -30.0-30.0 Niedrig
T BE(D) 4.1 mmol/L 2.0-3.0 31.0-31.0 30,0 -30.0 Niedrig
Patienten £S02. 99.9% 94.0-98.0 -1.0-101.0 0.0-100.0 Hach
Pabiententamperatr U5 ¥ AGapK 25 mmaelfL 1020 11- 100 1099 Hoch
robanRg. Arberisit AGap 21 mmol/L 7-18 -18-96 -11-95 Hoch
. b e o PH(T) 7.853 7.350-7.450 5.500 - 9.000 6.500- 8.000 Hoch
| —— - pCOZ(T) 7.3 mmllg J5.0-40.0 4.0-251.0 5.0-250.0 Hiedrig
| pO2(T) 203.4 mmHg 82.0-108.0 4.0-751.0 5.0 -750.0 Heoch
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Bearbeitbare Felder in der Registerkarte Ergebnisse kdnnen innerhalb der Testaufzeichnung
bearbeitet werden, indem Sie die Informationen eingeben und auf die Schaltflache
Anderungen speichern driicken. Jede Anderung an einer Testaufzeichnung wird auf der
Registerkarte Anderungsprotokoll Test protokolliert.

Auf der Registerkarte Gerat sind Informationen zum jeweiligen epoc-Host, dem epoc-Reader
und der epoc-Testkarte aufgefihrt, die zum Generieren der ausgewahlten Aufzeichnung
verwendet werden. Dazu gehdren Seriennummern und Softwareversionen sowie
Informationen zu Kartenchargen und zur Qualitatssicherung.

Ergebnisse Gerat QH-Status KU-Status Atmungsparameter Patientenveriauf Anderungsprotokoll Test
epoc-Host epoc-Reader Testkarte
Hostname 11015521403217 Reader-Name Rdr545 Kartencharge 10-15103-10

Host. EM 11015521403217 Rcader SN 00645 Tcst_kar'tcn 043261

— - Strichcode
Host SW-Version 3.23.10 Reader SW-Version 2.2.11.2

Testkarten-
Sensor- Umgebungsdruck 752.0 mmHg Ablaufdatum

Konfiguration 27.1.99 TCO2
Umgebungstemperatur 75.4 F

eVAD-Version k. A
Letzte EQK 16.06.2016 10:23
TQS-Ablaufdatum
QK-Ablaufdatum
KU-Ablaufdatum

Status Q5-Zeitplan Zeitplan deaktiviert

Die Registerkarten QK-Status und KU-Status liefern Informationen lber den Status der
Qualitatssicherungs-Testergebnisse zum Zeitpunkt des Tests. Grin zeigt ,,Bestanden” an und
Rot mit einem Stern (*) zeigt ,Nicht bestanden” an. Weitere Informationen hierzu finden Sie
in Anhang E ,Benutzerhandbuch: Erweiterte QS-Funktionen fiir das epoc-System” am Ende
dieses Handbuchs.

Ergebnisse Gerat | QK-Status KU-Status Atmungsparameter Patientenveriauf Anderungsprotokoll Test

Qualitdtssicherungsstatus

L1 07-Jun-2016, 10:39:02 pH pco2 pO2 Na+ K+ cl- Ca++ Glu Lac Crea
L2 01-Jan-2016, 10:47:23 pH pCoz2 po2 Na+ K+ ci- Ca++ Glu Lac Crea
HPX 12-Jan-2016, 10:05:37 pa2*

Sie kdnnen mehrere Testergebnisse flr denselben Patienten auf der Registerkarte
Patientenverlauf anzeigen. Auf der Registerkarte Patientenverlauf werden die letzten finf
Ergebnisse fiir den ausgewahlten Patienten angezeigt. Sie kdnnen den Patientenverlauf als
PDF-Datei speichern, indem Sie auf Driickfahiger Bericht klicken oder den Patientenverlauf
in eine CSV-Datei exportieren.

| Anderungen speichern | | Anderungen riickgangig machen | | Druckfahiger Bericht | | An LIS senden
| Ergebnisse Gerat QK-Status KU-Status Atmungsparameter | Patientenverlauf Anderungsprotokoll Test |
Auswahien nach: ® apzahi O patum Anzeigenformat: @) patum/Analyt © nalyt/Datum
Anzahi: O alle ®) | etzter EI Aufzeichnungen Reif M absteigend
Datum pH pCo2 po2 pH(T} pCoz(T) pO2(T) Na+
16.06.16 10:26:46 7,857 1 7.2 mmHg | 202,3 mmHg t 7,853 1 7,3 mmHg . 2034 mmHg t 139 mmol/ll
12.06.15 10:20:39 7.856 1 6,6 mmHg | 204,0 mmHg 7.852 t 6,7 mmHg | 205,1 mmHg t 140 mmol/l
[ € >
Druckfahiger Bericht Als C5V-Datei speichern
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8.9 Bluttests — Filtern der Ergebnisse

Mithilfe einer oder mehrerer der folgenden Methoden lassen sich die Testergebnisse in der
Haupttabelle filtern:

1. Klicken Sie auf eine beliebige Spalteniberschrift der Tabelle, um die Datensatze auf
der Grundlage des Spalteninhalts zu sortieren.

2. Klicken Sie auf dieselbe Spalteniberschrift, um zwischen aufsteigender und
absteigender Reihenfolge der angezeigten Ergebnisse zu wechseln.

Blut- und QS-Tests kdnnen nach dem Datum und der Uhrzeit der Testdurchfihrung gefiltert

werden. Die neuesten Ergebnisse kdnnen u. a. mit MenlUpunkten wie Heute, Letzte 7 Tage
oder Letzte 30 Tage gefiltert werden.

Der EDM ermadglicht eine erweiterte Filterung: Benutzer kénnen einen Wert aus den in der
Datenbank vorhandenen Filtertypwerten auswdahlen oder eingeben, um die angezeigten
Testergebnisse auf Ergebnisse mit den ausgewahlten Attributen zu beschranken.

Bluttests v | QS-Tests~ | Berichte~ | Lagerbestand~ @ Einstellungen »

Bluttests (in den vergangenen 7 Tagen - 3/5)

il LD

Filtert = | | Von [14.06.15 an[20.06.16 (|| Aktualisieren
Patiente; %
Sg:r‘?ior D2 Operator Abteilung Hostname Reader-Name  Teststatus Kntisch Lis
eilung
Hostname 1111 Standard  11015521403217 Rdr645 oK - Hicht
Host-5N gesendet
Reader-Name 2
el o 1111 Standard  11015521403217 Rdr645 oK = Nicht
Status gesendet
Kritisch 1111 Standard 11015521403217 Rdr&45 QK = Nicht
LIS gesendet
D2

Standort

50 V| K 4 | seite .der 1 b bl 1-3der3

Als CSV-Datel speichern

8.10 Bluttests — Drucken der Ergebnisse

Driicken Sie die Schaltflache Druckfahiger Bericht Uber den Details zur Testaufzeichnung,
um eine druckbare Ansicht anzuzeigen.

| Als CSV-Datei speichern |

| Anderungen speichern | | And gen riickaga machen | Druckfahiger Bericht | An LIS senden |
L )

Ergebnisse Gerat QK Status i-Status Atmungsparameter Patientenveriauf Anderungsprotokell Test

Details Testaufzeichnung Testergebnisse

Testdatum/uhrzeit 16.06.16 10:26:46 Analyt Ergebnis Referenzbereich  Kritischer Bereich  Darstellbarer Bereich Status
Patienten-1D 0002 | pH  7.857 7.350-7.450 5.500-9.000 6.500 - 8.000 Hoch
=k 1 pCO2 7.2 mmHg 35.0-48.0 4.0-251.0 5.0-250.0 Miedrig

Es wird eine PDF-Datei mit dieser Testaufzeichnung erstellt. Die Datei lasst sich 6ffnen oder
zum spateren Ausdrucken speichern. Wahlen Sie im Adobe-Menl Datei und dann Drucken
aus, oder klicken Sie mit der rechten Maustaste auf den Bericht, und wdhlen Sie im

Kontextmenl die Option Drucken aus. Nachfolgend sehen Sie ein Beispiel einer
Testaufzeichnung.
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-
epoc ‘@ Testaufzeichnung (BGEM Blut) Testdatum/uhrzeit
g J 16.06.16 10:26:46
[ Details Testaufzeichnung Gerit Atmungsparameter |
Patienten-1D 0aaoz Hostname 1105521403217 Allen-Test
D2 Host-SN 11015521403217
- Beatmung
Operatorname Host SW-Version 32310
Bediener-D 1111 Sensor-Konfiguration 27.1.99 TCO2
Abteilung eVAD-Version kA Cintentrihme:
Teststatus oK Reader-Name RdrE45 ET
Test ablehnen Nein Reader-SN D645 Fi02
Alter Reader SW-Version 22112 T
Geschiecht des Patienten Umgebungsdruck 752.0 mmHg MAP
Patiententemperatur 99 F Umgebungstemperatur T4 F Modus
Probentyp Arteriell Letzte EQK 16.06.2016 10:23 PEEP
Hamaodilution Ja TQS-Ablaufdatum PIP
Kritischer Arbeitsschritt Micht eingegeben QK-Ablaufdatum PS
Kritisch benachrichtigen KU-Ablaufdatum RQ
Datum mitteilen Status QS-Zeitplan Zeitplan deaktiviert RR
Auslesen Mein Kartencharge 10-16103-10 TR
Patientenort Testkarten-Strichcode 43281 VT
Entnommen von Testkarten-Ablaufdatum 27.08.18
Entnahmedatum
Verordnender Arzt
Rezeptdatum
[ Anmerkungen |
LIS Meldung |
Analyt Ergebnis Re ch Kritischer Bereich Darstellbarer Bereich Status
pH 7857 7.350 - T450 5500 - 9.000 6500 - B8.000 Hoch
pCo2 72 ‘mmHg 350 - 480 40 - 2510 50 - 2500 Niedrig
pa2 2023 mmHg 830 - 1080 40 - 7510 50 - 7500 Hach
MNa+ 139  mmoliL 138 - 146 M- 18 85 - 180
K+ 38 mmol 35 - 45 05 - 130 15 - 120
Cl- 106  mmolL 98 - 107 B4 - 141 65 - 140
Cas++ 0.98 mmol/iL 115 - 1.33 000 - 5.00 D25 - 400 Niedrig
Glu 70 mgidL 74 - 100 19 - T 20 - 70O Niedrig
Lac 1.98 mmabiL 056 - 138 000 - 21.00 030 - 20,00 Hach
Crea 1.00 mgidL 051 - 119 000 - 16.00 D30 - 15.00
Hect <10 % 38 - 51 9 -76 10 - 75 Niedrig
cHgb cne 120 - 70 23 - 260 33 - 250
cHCO3- 128  mmoliL 210 - 280 00 - 860 10 - 850 Niedrig
BE{ech) 46 mmollL =20 - 30 =30 - M0 -300 - 300 Niedrig
BE(b) 81 mmollL -20 - .30 =310 - 30 -300 - 300 Niedrig
502 999 % 940 - 980 -10 - 1010 00 - 1000 Hoch
AGapk 25 mmolil 0 - 20 -11 - 100 -10 - 99 Haich
AGap 21  mmoliL ¥ -16 -15 - 56 -14 - 85 Hach
pH™) 7.853 7.350 - 7480 5.500 - 9.000 6500 - 8.000 Haoch
pCO2(T) 7.3 mmHg 350 - 480 40 - 2510 50 - 2500 Niedrig
po2(T) 2034 mmHg 830 - 1080 40 - 7510 50 - 7500 Hach
20.06.2016 12:05 EDM-Version 2.13 Seite 1 der 1

EDM-Benutzer kdnnen eine Funktion zum automatischen Drucken von Testaufzeichnungen
nutzen. Wenn diese Funktion konfiguriert und aktiviert ist, werden die beim EDM eingehenden
Testaufzeichnungen vom EDM automatisch auf dem vorab ausgewdahlten Drucker ausgegeben.
Das Format der Ausdrucke &hnelt dem Format bei der manuellen Druckausgabe von
Aufzeichnungen aus dem EDM. Die Funktion zum automatischen Drucken von
Testaufzeichnungen kann abteilungsweise konfiguriert werden. Weitere Informationen hierzu
finden Sie in Abschnitt 8.28 ,,Abteilungen”.
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8.11 Bluttests — Exportieren einer Liste von Tests in eine CSV-Datei

EDM-Benutzer kénnen Testergebnisse in eine CSV-Datei (Comma Separated Values, durch
Komma getrennte Werte) exportieren. EDM bietet diese Mdglichkeit auf der Seite Bluttests
Uber die Schaltflache Als CSV-Datei speichern. Alle Tests der Test-Haupttabelle werden in
eine .csv-Datei exportiert.

| Als CSV-Datei speichern |
I~
bg
Anderungen speichern | | And gen riickgangig machen | | Druckfahiger Bericht | | An LIS senden |
L 1
Ergebnizze | cerst GK-Status Ki-Status Atmungeparameter Patientenveriauf Anderungeprotokoll Test
Details Testaufzeichnung Testergebnisse
Testdatum/uhrzeit 16.06.16 10:26:46 Analyt Ergebnis. Referenzbereich Kritischer Bereich  Darstellbarer Bereich Status
Patienten-1D 0002 | pH  7.857 7.350-7.450 5.500-9.000 6.500- 8.000 Hoch
I 1 pCO2 7.2 mmHg 35.0-48.0 4.0-251.0 5.0-250.0 Miedrig

Benutzer konnen die Datei 06ffnen, Uberprifen und ausdrucken. Beim Anklicken der
Schaltflache Speichern o6ffnet sich ein Windows-Dialogfeld zur Dateispeicherung. Der
Benutzer kann den gewiinschten Speicherort fir die Datei auf der lokalen Festplatte festlegen.

Die Datei wird vom Server auf den lokalen Computer heruntergeladen. Der Browser
benachrichtigt den Benutzer, wenn der Download abgeschlossen ist.

8.12 QS-Tests

Auf der Seite QS-Tests werden die QS-Testaufzeichnungen angezeigt. Wahlen Sie aus dem
Menil-Banner die Option QS-Tests aus, um diese Seite anzuzeigen. Einzelne QS-Tests werden
angezeigt, wenn der Benutzer einen Test aus der Haupttabelle auswahlt. QS-Testdetails zu
einem bestimmten Test werden unterhalb der Testtabelle angezeigt, wie in der folgenden
Abbildung dargestellt.

Bluttests » | |QS5-Tests+ | Berichte - Lagerbes

QS-Tests (B{ Heute /3)

Filtaityp atishiah in den vergangenen 7 Tagen

iin den vergangenen 30 Tagen .
Datum/L hlze;—am.-g‘.—n—.-a—ﬁ@ =5-Test

28.02.15 15:50:29 C\V2:183-2-B525 Qualitatskg

QS-Testaufzeichnungen werden in den Registerkarten Ergebnisse, Gerat und
Anderungsprotokoll Test angezeigt. Die Testergebnisse werden in der Registerkarte
Ergebnisse angezeigt.

Hinweis: Wenn eVADs verwendet werden, umfassen die Testergebnisse auch die Spalte
Status mit den Ergebnissen ,Bestanden” bzw. ,Nicht bestanden”. Auch die eVAD-Version wird
angegeben. Details zum Abrufen und zur Verwendung von eVADs finden Sie in Anhang E
,Benutzerhandbuch: Erweiterte QS-Funktionen fiir das epoc-System” am Ende dieses
Handbuchs.

51004824 Rev.: 06 epoc Enterprise Data Manager 8-8



28.02.15 18:50:29 C\V2:183-2-B525 Qualitﬁtskontm!ie 1111 Standard D055ALF Rdr3510 OK Fehlsch... Nicht

gesendet
: 02.02.15 14:13:53 C\W2:183-2-B428 Qualitatskontrolle 1111 Standard D055AAF Rdr36101H OK Fehlsch... Micht :
3 Aat 2}
02.02.15 14:08:34 C\V1:183-1-B428 GQualitatskontrolle 1111 Standard DOS9AAF Rdr3610JH  Unvollstandig Nicht
gesendet

50 WV M 4 Seihederl Bl 1-3der3

LAls CSV-Datei speichemn

| gen speichern | Andi gen riickgangi h | ] Druckfahiger Bericht | | A LS senden |
Ergebnisse | Gerat Anderungsprotokoll Test
Details Testaufzeichnung Testergebnisse
Testdatum/uhrzeit 02.02.15 14:13:53 Analyt Ergebnis Referenzbereich Status
Chargen-ID CV2:183-2-B428 pH 7.380 7.331-7.431 Erfolg
Q5-Testtyp Qualitstskontrolle pco2 28.4 mmHg 33.2-41.2 Fehlschiag Niedrg
Anmerkungen p02 122.6 mmHg 84.9-114.9 Fehlschiag Hoch
Ma+ 135 mmaol/L 134-144 Erfolg
K+ 3.9 mmol/L 3.6-4.4 Erfolg
Ca++ 1.01 mmolfL 1.07-1.25 Fehlschiag Niedng
Operatorname 1111 Glu 71 mg/dL 90-120 Fehlschlag Hiedrig
Bediener-ID 1111 Lac 1.73 mmal/L 2.06-3.26 Fehlschlag Niedrig
Abteilung Standard CHCO3- 16.8 mmol/L
Teststatus OK €TCo2 17.7 mmol/L
Flussigkeitscharge 183-B433 BE(ecf) -8.3 mmol/L
Flissigk.Ref 183.000.005 c502 98.8 %
Fliissigk.Typ CV2 A 116.2 mmHg
Fliissigh.Abl 31.07.15 A3 -6.4 mmHg
ala 1.1 %

eVAD-Version epocl5142.eVAD
Q5-Status Fehlschlag

8.13 Berichte — Elektronische QK

Vor der Durchfihrung jedes Tests wird in jedem epoc-Reader eine elektronische
Qualitatskontrolle durchgefiihrt. Auf die elektronischen QK-Aufzeichnungen koénnen Sie
zugreifen, indem Sie im Hauptmenii den Menlpunkt Berichte und anschlieBend
Elektronische QK auswahlen.

Nachstehend finden Sie ein Beispiel flr elektronische QK-Daten: Diese Daten kdnnen
ausgedruckt werden, indem zunachst ein Druckfahiger Bericht erstellt wird oder indem die
Daten zunachst durch Klicken auf Als CSV-Datei speichern in eine CSV-Datei exportiert
werden (ahnlich wie beim Drucken oder Exportieren von Bluttestaufzeichnungen).

Bluttests + | QS-Tests~ | Berichte+ | Lagerbestand~ | Einstellungen ~ \
Berichte - Elektronische { Elektronische Q_|(_| penen 7 Tagen - 5/8)
Thermische QS . = e ‘ o
. ... [sgewshiter Reader:|alle W Vor |14.06.16 | Ani20.06.16 __jl |  Bktualisieren |
Nutzungsstatistik e
. . Sensor- Host SW- Reader- Reader HW- . h + | h d -
o o L 1
Reader-5M Benutzer-1D Datum/Uhrzeit b ratan Vst Fieriviare i g Umg gsdr.. Battene Ergebnis Fehlerc .
00645 1111 16.06.2016 10:51 27.1.99 TCO2 3.23.10 22112 13.0 15.9 T595F 751,68 mmHg 85,52 Erfolg 0
1111 16.06.2016 10:23 27.1.99 TCO2 3.23.10 2.2.11.2 13.0 15.9 7540 F 752,04 mmHa 85,50 Erfola 1]
1111 16.06.2016 10:03 27.1.99 TCO2 3.23.10 2.2.11.2 13.0 15.9 74,71 F 752,38 mmHg 85,56 Erfolg o
03610 1111 17.06.2016 11:56 27.1 3.23.5 2.2.10.3 17.0 16.10 7333 F 755,93 mmHg 26,11 Erfolg 1]
1111 17.06.2016 11:23 274 3.23.5 2,2.10.3 17.0 16.10 22,52 C 755,90 mmHg 26,81 Erfolg o
50 W[ |4 4 | seite|l |deri B M 1-5ders
| Druckfahiger Bericht | Als CSV-Datei speichern
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8.14 Berichte — Thermische QS

Die Ergebnisse der Qualitatssicherung umfassen auch Details zu den auf epoc-Readern
durchgefiihrten thermischen QS-Tests. Der Zugriff auf diese erfolgt lber Berichte und
Thermische QS.

‘ Bluttests ~ | QS-Tests~ | Berichte+ | Lagerbestand~ | Einstellungen ~ ‘
Berichte - Thermische Q9 Elektronische QK nen 7 Tagen - 3/3)
Thermische QS — =
T —————— —E i=gewahlter RParIFr: Von (14.06.1R ] An|?0.06.16 ] | Aktualisiersn |
Nutzungsstatist
Benutzer- ! Sensor- Host SW- Reader- Reader HW- r - . Obere Untere
Reader-SH D Datum/Uhrzeit KanfhticaHon Versian Eitfiare Version Umgebungst..Umgebungs... Batternie Ergebnis Heisting | HERnG
00415 administ.. 17.06.2016 11:58 27.1 3.23.5 2.2.11.3 12.0 9.0 74,76 F 760,95 99,94 Erfolg 75.93F 75.89F
mmHg
00444 admmst.. 17.06.2016 11:57 271 3.23.5 P B 16.0 16.10 76,07 F 754,07 100,00 Fehischlag 76.55F 77.46F
mmHg
03610 administ.. 17.06.2016 11:56 27.1 3.23.5 2.2.10.3 17.0 16.10 73,33F 756,04 25,84 Erfolg 72.64 F 73.03F
mmHg
50 V| [4 4 |seite|l |der1| B Bl | 1-3der3
| Druckfahiger Bericht | Als CSV-Datei speichern

8.15 Berichte — Benutzerstatistik

Die Seite Benutzerstatistik bietet Berichte, die nach verschiedenen Systemelementen
angeordnet werden kdénnen: nach epoc-Reader, epoc-Host, epoc-Kartencharge und Bediener.
Sie kdénnen die Seite ,Nutzungsstatistik” im Hauptmenl durch Auswahl der Optionen Berichte
und anschlieBend Nutzungsstatistik aufrufen.

‘ Bluttests~ | Q5-Tests~ | Berichte+ || Lagerbestand~ | Einstellungen ~ [
Berichte - Nutzungsstatiq Elektronische QK )
Thermische QS
W] enthsit Mullsummen [Nutrung=stanank | =i an[ponsia  CH|[  abtualisieren (O Bluttests ) qs-Tests ®) alle Tests
ISR NP R IEE]
i ? : Letzte(5) EQK- :
Reader-5N Gesamtanzahl Tests OK %% 0K % Unvollstandig % Letzter Test P : Letztes EQK-Ergebnis
Datum/-Uhrzeit
00645 3 100,0 0,0 0,0 16.06.2016 10:57 16.06.2016 10:51 Erfolg
Gesamt 3 100,0 % 0,0 % 0,0 %
| Reader || Hosts ” Testkarten-Chargen || Betreiber | | Als CSV-Datei speichern | Druckfahiger Bericht

Diese Berichte enthalten die folgenden Informationen:

1. Gesamtanzahl der verwendeten Testkarten

2. Prozentsatz der erfolgreichen Testdurchlaufe

3. Prozentsatz der aufgrund von iQK-Fehlern nicht erfolgreichen Testdurchlaufe
4

Prozentsatz der aufgrund abgebrochener oder unvollstandiger Tests nicht erfolgreichen
Testdurchlaufe

5. Zusatzliche Informationen wie Datum und Uhrzeit des letzten Testdurchlaufs, Datum und
Uhrzeit des letzten EQK-Durchlaufs auf einem epoc-Reader sowie Ergebnis, Datum und
Uhrzeit des letzten epoc-Host-Uploads und Datum und Uhrzeit des zuletzt vom Bediener
ausgefliihrten Tests

Wahlen Sie unten auf der Seite die entsprechende Schaltflache aus, um Ansichten flr
unterschiedliche Systemelemente zu erstellen.
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Die Daten kénnen nach Datum, nur Bluttests, nur QS-Tests und Alle Tests gefiltert
werden. Durch Auswahl der Option Druckfahiger Bericht oder Klicken auf die Schaltflache
Als CSV-Datei speichern unten auf der Seite kdnnen Berichte erstellt werden.

8.16 Berichte — Patientenliste (ADT)

Die Option zum Anzeigen der Patientendemographie wird auf der Seite EDM-Einstellungen
aktiviert.

Einstellungen - EDM-einstellungen

N. gesp. Testaufz.

Nam: dehs O Q5-Testaufzeichnungen blockieren
Krankenhauses : s : £
[ s unvellsténdig gekennzeichnete Testaufzeichnungen blockieren

Standorte [ s QK gekennzeichnete Testaufzeichnungen blockieren

[ vom Benutzer abgelehnte Tests blockieren
Sprache

[ an 115 manuell senden
Zeitlimit [™ patientenliste (ADT) anz.

Einstellungen der
EDM-Schnittstelle

Uber EDM

Wenn die Option Patientenliste (ADT) anz. aktiviert ist, wird das Menilelement
Patientenliste (ADT) im Menil Berichte verfligbar. Diese Seite enthalt alle verfligbaren
Patientendemographie-Informationen aus einem optionalen ADT-Feed.

5

Bluttests ~ = QS-Tests~ | Berichtas | L tand~ | Einstall

Elektronische QK
Thermische QS

Berichte - Patientenliste

P Patienten-ID o. Kontonr. angeben Aldualisieran
Nutzungsstatistik 2
Patientenliste (ADT)
Kontonum, Patienten- MRN  Besuchnu.. And.ID Nachname Vomame Geschlec.. Geb.datu... Arivassenur Patientenort Aufnahm... Entlassun. Lefzte

* Aktualicieru

Hinweis: Die Verfligbarkeit von Patientendemographie-Informationen unter Patientenliste
(ADT) erfordert eine kompatible ADT-Schnittstelle.

8.17 Lagerbestand — Hosts

Lagerbestand enthdlt Informationen ({ber die Bestandslisten fir Hosts, Reader,
Testkartenchargen und Drucker. Mit dem Host-Bestand kénnen Benutzer in der EDM-
Datenbank verfligbare epoc-Host-Gerate anzeigen.

Bluttests ~ | QS-Tests~ | Berichte~ | Lagerb i+ | Einstell - |
| agerbestand - Hosts (2/2) |Hosts. %
Reader 3
== Sit8 ror|
Testkarten Chargen | Lelete Sync. in lelel 3 Monaten
= Drucker : Husl SW- Sensur- 3 :
Hostname Host-SN Abtd rsion Ablauf Korfiauratic Letzte Synch. Letzter Test Datum hinzugefiigt
UUSTARF UUsYAAF standard 3.23.5 06.14.2010 P9 31,0 5td, 27 Min 28.02.15 17.06.16 11:30:10
1R:50:29
11015521403217 11015521403217 ER 3.23.10 06.12.2016 27.1.99 37,2 5td, 13 Min 16.06.16 17.06.16 10:08:06
TCO2 10:57:19
150 %] 4 4 seitef1 |dery b M L-2derz
Druckfahiger Bericht Als CSV-Dated speichemn
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Fir jeden einzelnen epoc-Host enthalt die Seite ,Lagerbestand - Hosts” die Registerkarten
Details und Ereignisse.

Die Registerkarte Details enthalt Informationen zur Hardware und Software des
ausgewahlten epoc-Hosts. Der Benutzer kann den Geratenamen andern und das Gerat durch
Eingabe von Anderungen im Abschnitt unten links und Klicken auf Aktualisieren einer
Abteilung zuweisen (diese Funktion ist auch auf der Seite Abteilungen verfiigbar). AuBerdem
kénnen Benutzer Kommentare hinzufligen, indem sie sie in das weiBe Feld Anmerkungen
eingeben und auf Update klicken.

Die Registerkarte Ereignisse enthalt Verlaufsprotokolle verschiedener Aktivitdaten, die mit
dem ausgewahlten epoc-Host verbunden sind, darunter Konfigurationsdanderungen, Software-
Updates oder Einstellungsanderungen. Sowohl die Gerateliste als auch der Verlauf flir jedes
Gerat kénnen als PDF-Datei gespeichert werden, indem Sie auf Druckfdahiger Bericht klicken
oder die Angaben in eine CSV-Datei exportieren.

Lagerbestand - Hosts (2/2)

| Letzte Sync. in letzt. 3 Monaten W

Host SW- Sensor-

y . i v—
Hostname Host-5N Abteilungsname  Host SW-Version Ablauf Konfigutraic Letzte Synch. Letzter Test Datum hinzugefiigt
O0S5SAAF O059AAF Standard 3.23.5 06.12.2016 27.1 3T, 0 5td, 29 Min 28.02.15 17.06.16 11:30:10

......................................................................................... s R e S L e

11015521403217 11015521403217 ER 3.23.10 06.12.2016 27.1.99 3T, 2 5td, 15 Min 16.06.16 17.06.16 10:08:06
TCOZ 10:57:19
50 V| W 4 seite|l |der1 B Bl | 1-2der2
| Druckfahiger Bericht [ Als CSy-Datei speichemn
Details Ereignisse
Anmerkungen

Hostname [opsonar

Host-SN gosgaar

Abteilungsname [Standard v

Host SW-Version 3235
Host SW-Ablauf gs5.12.2018
Sensor-Konfiguration 57 1

Letzte Synch. 3T, 0 StT, 29 Min

Letzter Test 38.02.15 18:50:29

Datum hinzugefigt 17.06,16 11:30:10

Aktualisieren | Altualisiersn

8.18 Lagerbestand — Reader

Die Seite zum Reader-Bestand ist in folgende Registerkarten aufgegliedert: Details, QK-
Statust, KU-Statust und Ereignisse. Dies ermdglicht es Benutzern, Einzelheiten zu allen
in der EDM-Datenbank verfligbaren epoc-Readern zusammen mit ihrem zugehdrigen Verlauf
anzuzeigen.

In der Registerkarte Details sind Informationen zur Hardware und Software des
ausgewahlten epoc-Readers enthalten. AuBerdem kdénnen Sie Kommentare hinzufligen,
indem Sie sie in das weiBe Feld Anmerkungen eingeben und auf ,Aktualisieren” klicken. Die
Zeilen QK-Ablaufdatumt und KU-Ablaufdatumt unter der Registerkarte Details liefern
Informationen zu den Ergebnissen der Qualitatskontrolle und der Kalibrierungsiiberprifung
flir den epoc-Reader.
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tWeitere Informationen hierzu finden Sie in Anhang E ,Benutzerhandbuch: Erweiterte QS-
Funktionen fiir das epoc-System” am Ende dieses Handbuchs.

Die Registerkarten QK-Statust und KU-Statust zeigen den Verlauf der Qualitdtskontrolle
und der Kalibrierungsitberprifung an, die auf Grundlage der QS-Zeitplankonfiguration auf
dem epoc-Reader durchgeflihrt werden.

t In Anhang E ,Benutzerhandbuch: Erweiterte QS-Funktionen fiir das epoc-System” am Ende
dieses Handbuchs finden Sie weitere Informationen hierzu.

Lagerbestand - Reader (7/7)
[in denletzt 3 Mon. verw v
Reader-Name Reader-5N Reader-Firmware Realer - Letzte EQK Bl Lrielc o QK- KU-Ablaufdatum
Version Ergebnis  Thermische Q5 Ablaufdatum '
TUiSL 170
Rdr3610 03610 2.2.10.3 17.0 16.10 17.06.2016 Erfolg 17.06.2016 ~
11:56 1156
Rdr363 00363 2.2.10.1 12.0 9.7 28.04.2016 Erfolg
...................................... e T —
Rdr415 00415 2.2.11.53 12.0 9.0 28.04,2016 Fehischlag 17.06.2016 !
15:58 T1:58 4
Rdr279 00279 2.2.12.1 10.0 8.0 28.04.2016 Erfolg 25.04.20186 b
11-58 11:27
50 v KA Seitederl BBl 1-7der7
] I
| Druckfahiger Bericht | Als CSV-Datei speichemn
Details QK-Status Ki-Status Ereignisse
Reader-Name Rdrais Anmerkungen
Reader-SN o415
Reader-Firmware 2.2.11.3
Reader HW-Version 12090
Letzte EUK 35.04.2015 15:58
EQK-Ergebnis Fehischlag
Letzte Thermische 0S  17.06,2016 11:58
Ergebn. Thermische OS  grfolg
QKE-ablaufdatum
KU-Ablaufdatum
Aktualisieren

Die Registerkarte Ereignisse enthalt Verlaufsprotokolle verschiedener Aktivitaten im
Zusammenhang mit dem ausgewahlten epoc-Reader, z. B. Konfigurationsanderungen,
Softwareaktualisierungen, Anderungen an den Einstellungen usw.

Die Liste der epoc-Reader und der Verlauf fir jeden Reader kénnen als PDF-Datei gespeichert
werden, indem Sie auf Druckfahiger Bericht klicken oder Liste und Verlauf in eine CSV-
Datei exportieren.
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8.19 Lagerbestand — Testkarten-Chargen

Die Bestandsiibersicht fiir Kartenchargen erméglicht Benutzern eine Uberpriifung der
Informationen vorhandener Testkarten. Flir Nutzer, die den Empfang einer Charge und die
verbleibende Anzahl von Karten in jeder Charge nachverfolgen moéchten, sind vom Benutzer
editierbare Felder verfiigbar. Zum Offnen des Fensters mit den Einzelheiten unterhalb der
Liste klicken Sie auf eine Zeile mit der Kartencharge. Die Zusammenfassung der
Kartenchargeninformationen, wie sie in der Tabelle angezeigt wird, kann als PDF- oder als
CSV-Datei gespeichert werden. AuBerdem kdnnen Benutzer Kommentare hinzufiigen, indem
sie sie in das weiBe Feld unter Anmerkungen eingeben und auf Aktualisieren klicken.

Hinweis: Das dafiir vorgesehene Kommentarfeld kann zum Dokumentieren der
Qualitdtssicherungsverfahren verwendet werden, die mit einer Testkartencharge
durchgefihrt werden.

Lagerbestand - Testkarten-Chargen (2/3)

[ Einsch abgel, Charg,

Chargennummer Kartentyp Eingangsdatum Karten in Charge Verwendete Karten \erbl, Karten Ablaufdatum der Charge
06-16103-10 BGEM 17.06.2016 20 1 i 27.09.2015
e L T L B e L s
< >

0 v M o4 seite derl B Pl 1-2der2

| Druckfahiger Bericht | Als CSV-Datei speichemn

| Details |

Chargennummer 1p-15103-10 Anmerkungen

Kartentyp BGEM

Eingangsdatum
Karten in Charge
2
13

\erwendete Karten
\erbl. Karten

Ablaufdatum der Charge 27.09.2016

Aktualisieren

Aktualisieren
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8.20 Lagerbestand — Drucker

Verfigbare mobile Drucker kdénnen Uber Lagerbestand und Drucker verwaltet werden.
Benutzer kénnen Drucker hinzufligen bzw. d@ndern sowie einzelne Drucker Abteilungen
zuordnen.

Hinweis: Drucker kénnen auch auf der Seite Abteilungen zu Abteilungen zugeordnet werden.
Fir den Druckertyp stehen lber das Dropdown-Menu drei Optionen zur Verfigung: ,Zebra
ZQ110“, ,Martel LLP1880B-391“ oder ,Sonstige”. Wahlen Sie je nach verwendetem
Druckermodell eine der Optionen aus.

Lagerbestand - Drucker (3/3)
Berechnete Korrigierte Ergebnisse  Testinformationen
Name i Ergebnisse drucken? drucken? driicken? Blugtooth Hiickentyp
epoc 00:03:7A:38:65:D7 Ja Ja Ja Ja Zebra_ZQ110
epocl 00:03:7A:38:65:D8 Ja Ja Ja Ja Martel LLP1880B_391
i epoc3 00:03:7A:38:65:D9 Ja Ja Ja Ja Sonstige
50 | 4 4  seite dert b Ml 1-3der3
| Druckfahiger Bericht | Als CEV-Datel speichern
Details
Druckername |epoc3 | [ Abteilungen
¥ Defautt
Adresse
[00:03:74:35:65:08 | WlEr
Berechnete Ergebnisse =]
drucken?
Korrigierte Ergebnisse ]
drucken?
Testinformationen driicken? [
WLAN
Bluetooth (e
Druckertyp |Sonstige v |
Hinzufiigen | Aktualisieren | | Losch | | Abbrechen |

Die Zusammenfassung der Druckerinformationen, wie sie in der Tabelle angezeigt wird, kann
als PDF- oder als CSV-Datei gespeichert werden.
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8.21 Benutzer

Auf der Seite Benutzer kdénnen Hinzufiigungen und Anderungen an den Benutzerkonten fiir
den epoc-Host und den EDM vorgenommen werden. Die Seite ,Benutzer” kann Uber das
Hauptmend durch Auswahl der Optionen Einstellungen, Benutzereinstellungen und
schlieBlich Benutzer aufgerufen werden.

‘ Bluttesis = QS-Tests » Berichte » Lagerbestand ~ Einstellungen +

Einstellungen - Benutzereinstellungen - Benutzer |%instellunge“ » ’Benuﬁg:
Host-Einstellungen ¥ Gruppen

‘ Als CSV-Datei speichern ‘

g Abteilungen :l
| Druckfahiger Bericht | Konfigurationen :l
[ Deaktivierte Benutzerkonten anzeigen i| Q5-Zeitpline I
Gruppe |Alle W) EDM-einstellungen

Die Seite , Benutzer”:

‘ Bluttests ~ | QS-Tests~  Berichte~ Lagerbestand~ | Einstellungen -

Einstellungen - Benutzereinstellungen - Benutzer

| Als CSV-Dalet speichen |

Benutzer-1D ‘epocsysadoun Benutzername  Systemadministrator
| Druckfahiger Bericht |
[ peaktivierte Benutzerkonten anzeigen Kontostatus | Akbiviert e
Gruppe [Alle ~]

ID/Name | | Hinzufiigen Speichern | Abbrechen
: Suchen

a4/4 Gruppenngme Beracksichiliyen Aulgabeimanme Aklivierl
Benutzer-I1D Benutzername Kontostatus EDM-Systemadministration 7 BEnuizergruppe__erste!!en, bearbeiten, )
1111 Altiviert EDM-Systembenutzer Gru pLUeiC:::eigen 2
admilnli:tzrator Administrator ::::::: SRS Brnula kb cdelley bro bl
epocsysadmin Systemadministr... Aktiviert Konten anzeigen

Standorteinstellungen bearbeiten
Standorteinstellungen anzeigen
Bluttests anzeigen
Patienten-ID bearbeiten
ID2Z bearbeiten
Kommentare bearbeiten
Felder fir kntische Arbeitsschritte bearbeiten
Testberichte speichern (exportieren)

Ciruckfahigen Testbericht anzeigen

5 S I A S
£

Abgesegnete Tests bearbeiten, erneut

Kennwart 7uriicksstzen

Meues Kennwort | |
Kennwort bestatigen |

4 4 seite|1 |der1 Fk M

Zum Hinzufligen neuer Benutzer aktivieren Sie unter ,Gruppenname” die Kontrollkdstchen fir
die Gruppen, die der Berechtigung des Benutzers zur Durchflihrung verschiedener Aufgaben
entsprechen. Geben Sie die entsprechenden Informationen fir ,Benutzer-ID“,
.Benutzername”, ,Kennwort”, ,Kennwort bestatigen”, ,Kontostatus” und ,Konto-
Ablaufdatum” ein, und wahlen Sie die Optionen QS-Test zulassen und Host-Upgrade
durch Benutzer erlauben? flir Benutzer, die Mitglied der Gruppe Host-Betreiber sind. Es
kdnnen mehrere Gruppennamen ausgewahlt werden.
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Uber die Seite Benutzereinstellungen, Gruppen kdénnen individuelle Einstellungen fir
Gruppen vorgenommen werden (siehe nachster Abschnitt).

Benutzer-ID und Kennwort dienen zur Anmeldung sowohl beim epoc-Host als auch beim EDM.
Klicken Sie nach Eingabe aller Informationen auf die Schaltflache Hinzufligen. Sobald der
neue Benutzer angelegt wurde, wird er in der linken Tabelle angezeigt.

Zum Andern eines Benutzerkontos wéahlen Sie den betreffenden Benutzer in der linken Tabelle
aus. Daraufhin werden die Daten des Benutzers an den entsprechenden Stellen angezeigt;
die Schaltflache Speichern wird aktiviert, und die Schaltflache Hinzufiigen wird deaktiviert.

Klicken Sie nach der Vornahme von Anderungen am Benutzerkonto auf Speichern.

Klicken Sie auf Abbrechen, um den Anderungsmodus zu verlassen und zum Modus zum
Hinzufligen zurlickzukehren.

In der rechten Tabelle werden die Berechtigungen des jeweils ausgewahlten Benutzers
angezeigt.

Das Dropdown-Feld Gruppe ermdglicht das Filtern nach einer ausgewahlten Gruppe. Die
ausgewahlte Gruppe (oder ,Alle”) kann (bzw. kénnen) durch Klicken auf die Schaltflache Als
CSV-Datei speichern im CSV-Format exportiert werden.

Uber das Feld ID/Name kann nach
Benutzerkonten gesucht werden. Geben Sie

den Benutzernamen oder einen Teil davon ein,

ID/Name |11 |

und klicken Sie auf Suchen. In den 2/4

Suchergebnissen sind alle Ubereinstimmungen Banuaidlt | Panitrernams Erfoats

aus allen Gruppen enthalten. OPEY kit
1112 Aktiviert

Durch Markieren mehrerer Benutzer, Auswdahlen eines neuen Ablaufdatums und Drlicken auf
Speichern kénnen die Konto-Ablaufdaten fiir mehrere Benutzer gleichzeitig geandert
werden.

| Als CSV-Datei speichern |
Benutzer-ID Benutzername

| Druckfahiger Bericht |

I Deaktivierte Benutzerkonten anzeigen Kaonto lauft ab |P0.06.17 [
o 2 v 0
1D/ Name |11 | Hinzufiigen Speichern | | Abbrechen Mo Di i Do Fr Sa So

4

Suchen

Benutzer-ID Benutzername Kontostatus

i 11
2/4 Gruppenname Beriicksichtigen Aufgabenname

5
m
"
-~
o m

18

LRI
¢ R o W

25

n
ra
=]
[ S
I
P |
=R R R
o

W
w

1111 Aktiviert 26! 27| 28
1112 Aktiviert

Ein Benutzerkonto kann auch geléscht werden, wenn - allerdings nur wenn - Kkeine
Testaufzeichnungen mit der diesem Benutzerkonto zugewiesenen Benutzer-ID verkniipft sind.
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8.22 Gruppen

Auf der Seite Gruppen kénnen Berechtigungen fiir spezifische Aufgaben aktiviert und einer
Gruppe zugewiesen werden. Benutzer werden einer Gruppe zugewiesen, damit sie die
Berechtigungen der entsprechenden Gruppe wahrnehmen kdnnen.

Die Seite Gruppen wird (ber das Hauptmenl aufgerufen. Wahlen Sie hierzu die Optionen
Einstellungen, Benutzereinstellungen und schlieBlich Gruppen aus.

| Bluttests = | QS-Tests~= | Berichte~ | Lagerbestand - Einstellungen +
Einstellungen - Benutzereinstellungen - Gruppen Benutzereinstellungen | Benutzer
Host-Eil M Gr
Gruppenname Beschreibu Abteilungen Gru Dgenname
FNM-Systemadministration FOM-Administrat| Konfigurationen Beschreibung
EDM-Systembenutzer EDM ,Nur-Lese™-Bg QS-Zeitpline
Husl-Betreiler Husl-Betreiber ¥
LDM einstellungen
nutzergruppe

Die Seite ,,Gruppe”:

] Bluttesis~ @ QS-Tests~ Berichte = Lagerbestand » = Einstellungen ~

E!

gen - Benutzerel llungen - Gruppen

Gruppenname Beschreibung Gruppenname EDM Systemad

EDM-Systemadministration EDM-Administratorrechte Beschreiburg EDM-Adminis
EDM-Systembenutzer EDM . Mur-Lese"-Berechtigung
IHost-Detreiber lost-Detreiber-Rechte Aufgabenname Aktiviert

Benutzergruppe erstellen, bearbeiten, ldschen

<

Gruppen anzeigen
Renutzerkontn eratellen, hearheiten
Konten anzeigen
Standericinstellungen bearbeiten
Standorteinstellungen anzeigen
Bluttests anzeigen
Batienten-1N hearheiten
102 bearbeiten
Kommentarc bearbeiten
Felder fur kritische Arbeitsschritte bearbeiten
| ectberichte cpeichern (exportieren)
Druckfihigen Testbenicht anzeigen
Abgesegnete Tests bearbeiten, erneut senden
05-Tests anzeigen

Q5-Chargen-1D bearbeiten

TN RIARNRARNENS~NBRRBH M

Us-1D2 bearbeiten
Hinzufiigen Lischen Speichemn Abbrechen

Geben Sie den Gruppennamen und eine Beschreibung ein, um eine neue Gruppe
hinzuzufliigen. Aktivieren Sie die Kontrollkdstchen neben den zutreffenden Aufgabennamen fir
die Gruppe. Klicken Sie abschlieBend auf die Schaltflache Hinzufiigen. Nach dem Erstellen der
Gruppe werden Gruppenname und Beschreibung in der Tabelle links auf der Seite angezeigt.

Wahlen Sie eine Gruppe aus der Tabelle aus, um diese zu léschen oder zu bearbeiten.
Daraufhin werden der Gruppenname und die Beschreibung an den entsprechenden Stellen in
der Tabelle rechts auf der Seite zusammen mit den aktivierten zutreffenden Aufgabennamen
angezeigt. Die Schaltflaichen Loschen und Speichern sind jetzt aktiviert. Die Schaltflache
Hinzufligen ist jetzt deaktiviert. Durch Driicken auf Loschen wird eine Gruppe geléscht.
Nach dem Durchfiihren von Anderungen klicken Sie auf die Schaltfliche Speichern, um die
Anderungen zu ibernehmen.
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Driicken Sie auf Abbrechen, um den Lésch- oder Anderungsmodus zu verlassen und zum
Modus Hinzufiigen zuriickzukehren.

Die folgenden EDM-Aufgaben kdnnen aktiviert werden, um spezifische Berechtigungen
zuzuweisen:

Benutzergruppe erstellen, Felder fir kritische Analyteneinheiten anzeigen
bearbeiten, |6schen Arbeitsschritte bearbeiten
Gruppen anzeigen Testberichte speichern Analyteneinheiten bearbeiten
(exportieren)
Benutzerkonto erstellen, Druckféahigen Testbericht Software-Upgrade-Dateienliste
bearbeiten anzeigen anzeigen
Konten anzeigen Abgesegnete Tests bearbeiten, | Software-Upgrade-Dateien
erneut senden hochladen
Standorteinstellungen QS-Tests anzeigen Host-Konfiguration anzeigen
bearbeiten
Standorteinstellungen anzeigen | QS-Chargen-ID bearbeiten Host-Konfiguration bearbeiten
Bluttests anzeigen QS-ID2 bearbeiten EQS-Eintrage anzeigen
Patienten-ID bearbeiten QS-Kommentare bearbeiten EQS-Berichte drucken,
exportieren
ID2 bearbeiten Analytenbereiche anzeigen Statistiken anzeigen
Kommentare bearbeiten Analytenbereiche bearbeiten Nutzungsstatistik drucken,
exportieren
Thermische QS anzeigen Patientenliste anzeigen Berichte drucken, exportieren
Thermische QS-Berichte Bestand anzeigen Bestand bearbeiten

drucken, exportieren

8.23 Host-Einstellungen

Die epoc-Host-Konfigurationen werden auf den Seiten fiir die Host-Einstellungen verwaltet.
Es gibt unterschiedliche Seiten fiir das Festlegen von Einheiten und Bereichen und das Laden
von Software-Updates und eVADSt. Wurden diese Einstellungen konfiguriert, werden sie
automatisch bei jeder Synchronisation an den epoc-Host gesendet.

tDetails zum Abrufen und zur Verwendung von eVADs finden Sie in Anhang E
,Benutzerhandbuch: Erweiterte QS-Funktionen fiir das epoc-System” am Ende dieses
Handbuchs.

Die Seiten fir die Host-Einstellungen kénnen liber das Hauptmenu erreicht werden. Wahlen
Sie Einstellungen und Host-Einstellungen, dann Einheiten, Bereiche, Software-
Update oder eVAD-Aktual..

| Bluttests » | Q5-Tesis v Berichte » Lagerbestand ~ Elnstellungen +

Einstellungen - Host-Einstellungen - Einheiten Renutzereinstellungen * | -
|Host-Elnstellungen ’ Linheiten

eooc darstellbarer Messhersch | Benutzendef. Ia?rshell. Abteilungen Bereichew

niedrig . nie = % _ B

| S|

=i l:l EDM-einstellungen pies :

Aktual. =

5.0 e ra [RLLLLELRL"] — |

= T —

15 15 K+ [mmoi ] [ |
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8.24 Host-Einstellungen — Einheiten

Um die MaBeinheiten zu modifizieren, wahlen Sie die gewiinschten Einheiten aus der
Dropdown-Liste aus, und driicken Sie die Schaltfliche Anderungen speichern. Alle
Bereichswerte werden jetzt unter Verwendung der neuen Einheiten angezeigt.

Einige Einrichtungen des Gesundheitswesens bendétigen mdéglicherweise individualisierte
darstellbare Bereiche. Benutzerdefinierte darstellbare Bereiche dirfen nicht breiter als epoc-
Messbereiche sein. Die Tiefst- und Hochstwerte fir benutzerdefinierte darstellbare Bereiche
werden neben jedem Analyten angezeigt.

Einstellungen - Host-Einstellungen - Einheiten

epoc darstellbarer Messbereich  Benutzerdef. Darstell. R Benutzerdef, Darstell. epoc darstellbarer Messbereich
riedrig Ber. niedr Anaiyt Bl Ber, hoch hoch
6,500 pH [Keine V] [ s,000] 8,000
5,0 [ &9 pco2 [mmHg v] [ 250,0| 250,0
5,0 [ ap p02 mmHg o 750,0
85 Na+ [mmol/L v | 180 180
15 K+ [mmal/L v [ 12,0 12,0
65 cl- [mmal/L M | 140| 140
0,25 Cat+ [mmel/L V] | 4,00| 4,00
20 Glu [ma/dL M | 700| 700
0,30 Lac [mmol/L V] [ 20,00 20,00
0,30 Crea [ma/dL v| | 15,00 15,00
10 Het [% v | 75 75
3,3 [ 33 cHgb [ardL V] | 25,0| 25,0
1,0 cHCO3-  [mmol/L v| [ ss0 85,0
1,0 crco2  [mmol/L v] | 85,0 85,0
30,0 BE(ecf)  [mmol/L v] | 30,0 30,0
30,0 BE(b) [mmol/L v] | 30,0 30,0
0,0 502 [ v] [ 1000 100,0
-10 -10 AGapK  [mmol/L v| | 9| 99
-14 AGap [mmol/L v| | 95| 95
2 eGFR  [mUm/1.73m2 V| | 60| 60
2 eGFR-a  [mUm/173m2 V| | 60| 60
5,0 a mmHg [® 800,0
1,0 A-a mmHg [® 800,0
0,0 a/A [% v] [ 1000 100,0

Korrigieren Sie die hervorgehobenen Werte.

| Abbrechen

| Anderungen speichern

Hinweis: Wenn ein darstellbarer Bereich bearbeitet wurde, wird der gednderte Bereich zur
leichteren Erkennung in der Schriftfarbe Orange angezeigt. Wenn der gednderte darstellbare
Bereich groéBer ist als der entsprechende epoc-Messbereich, wird er rot hervorgehoben, und
die Anderungen werden nicht gespeichert.

8.25 Host-Einstellungen — Bereiche

Auf der Seite flir Bereiche werden Referenzbereiche und kritische Bereiche fir alle Analyten,
flir den ausgewahlten Test und den Probentyp angezeigt.
Um die Bereichswerte zu andern, treffen Sie eine Auswahl fiir Testtyp und Probentyp.

Tragen Sie die neuen Werte in die entsprechenden Felder ein, und dricken Sie auf
Anderungen speichern. Anderungen kénnen auf mehr als nur einen Probentyp angewendet
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werden, indem die gewlinschten Probentypen, die auf der rechten Seite der Tabelle mit den
Hauptbereichswerten angezeigt werden, aktiviert werden.

Regeln zum Modifizieren von Bereichswerten:

1. Es muss sich um numerische Werte handeln.

2. Jeder Wert muss mit der erwarteten Genauigkeit eingetragen werden (wie in der Tabelle
angezeigt).

3. Referenzbereichswerte dirfen nicht auBerhalb der darstellbaren Bereichswerte liegen.

Einstcllungen - Host-Einstellungen - Berciche

Darstelibarer
niedriger Wert

6,500

5,0

85

1,5

65

0,25

20

0,30

0,30

10

3,3

1.0

-30.0

-30,0

-10

-14

Testtyp [But V]
Rel.fFit nivd Anialyl
Ref | 7,350 i
wt [ =500 K
Ref 35,0
: pcn?
Krt 4,0]
Ref 83,0 >
Krt 40| po:
Ref 138
Na+
Krt 84!
Ref 3.5
1 K+
Krt 0,5
Ref 98|
1 cl-
Krt 64)
Ref 1,15]
Cat++
Krt 0,00|
Ref 74|
1 Glu
Krt 19|
Ref 0,56|
1 Lac
Kil 0,00|
Ref 0,51|
F——— Crea
Kkt | 0,00
Ref | 38
= Hct
Kt | il
Ref 12,0|
7 cHgb
Krt 2,3
Rel 21,0
1 cHCO3-
Krt 0,0]
Ref 22,0|
: cicuz
Krt 0,0
Ref 2,0 ;
1 BE(ecf)
Krt -31,0]
Ref -2.0|
BE(b)
Krt -31,0
Hef 94,0
. €502
Kt -1,0|
Ref 10|
3 AGapK
Krt -11
Ref | 7l
1 AGap
Krt -15}
Ref 1|
eGFR
Krt 1
Ref 1}
<GFR a
Krt 1|

P ¥p | Nicht spezifiziert v
5 ; ; Darstellbarer
Einfieil Rel.fEil huch hoher Wert
Ref 7,450|
Keine e 8,000
Krt 4,000
Ref 48,0
mmi 50,0
& Krt 251,0
Ref 108.0 7500
mm
Hg Krt 751,0| 2
Ret 146]
mmaol fL 180
Krt 131]
Ref 4,5]
mmol /L 12,0
Krt 13,0/
Ref 107
mmol/L 140
Krt i41)
Ref 1,33;
mmol /L 1 4,00
Krt 5,00{
i Ref 100}
Lt L i 700
9 kit [ 701
Ref 1,39
mmol /L ¥ 20,00
KL 21,00}
/a Ref 1,19
L L 1 15,00
i Krt 16,00} £
Rcf 51}
% 75
Kt £l |
i Ref 17,0
L 25,0
7 Krt 26,0 !
Rel 28,0/
nmmol /L ) 85,0
Krt 86,0|
Ref 29,0/
mmolfL 850
Krt R8,0|
Ref 3,0
mmol/L 30.0
Krt 31,0
Ref 3.0]
mmol /L 1 30,0
Krt 21,0
Hef Y8, U}
%o : 100,0
Krt 101,0]
Ref 20
mmol /L 99
Krt 100
Ref 16]
mmol /L 3 o5
Krt 96)
Ref Ant
mL/m/1.73m2 60
Krt 401}
Ref 401
mbL/m/1.73m2 &0
Krt 401

Korrigieren Sie die hervorgehobenen Werte.

Bereichswerte auf die folgenden
Probentypen anwenden

[ eluc:arteriel

[ Blut:Kapillar

[] Blut:Nabelschnur
Blut:Nabelschnur, arteriell
Blut:Nabelschnur, vends
Blut:Gemischt vends
Blut:Micht bekannt

Dlut: Nicht spezifiziert
Blut:venos

05:Standard

< O e |

| Abhrechen

| Enderuingen speichern
| !

Hinweis: Wenn ein darstellbarer Bereich bearbeitet wurde, wird der gednderte Bereich zur
leichteren Erkennung in der Schriftfarbe Orange angezeigt. Wenn ein Referenzbereich
auBerhalb des darstellbaren Wertebereichs liegt, wird er rot hervorgehoben, und die
Anderungen werden nicht gespeichert.
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8.26 Host-Einstellungen — Software-Update

Verwenden Sie die Seite flir Software-Updates, um Software-Updates fiir epoc-Host und

-Reader hochzuladen.

1. Dricken Sie auf die Schaltflache Browse (Durchsuchen), um die vom Epocal-Vertreter
zur Verfigung gestellte Upgrade-Datei auszuwahlen. Ist die Datei ausgewahlt, wird der
Dateipfad angezeigt.

2. Dricken Sie auf die Schaltflache Verifizieren, um die Datei auf den Server hochzuladen.
Wenn die Datei ein glltiges Software-Update enthalt, werden die Host- und Reader-
Update-Versionen unter der Schaltflache Verifizieren angezeigt.

3. Driicken Sie auf die Schaltflache Akzeptieren, um die Datei zu akzeptieren.

Das neue Software-Update ist nun verfligbar und kann auf jeden epoc-Host hochgeladen
werden. In Abschnitt 7 ,Verwaltung des epoc-Host” dieses Handbuchs finden Sie weitere
Einzelheiten zum Durchfiihren von Software-Upgrades flir den epoc-Host.

Durch Aktivieren der entsprechenden Kontrollkastchen auf der rechten Seite (siehe Abbildung

unten) kénnen Software-Upgrades bei der nachsten Synchronisierung automatisch auf den

epoc-Host heruntergeladen werden. Abteilungen kénnen einzeln flr das automatische

Upgrade konfiguriert werden.

Die Information Uber das Software-Upgrade-Paket enthalt kompatible Versionen des epoc-Host,

die auf die im ausgewahlten Update-Paket enthaltene Version aktualisiert werden kénnen.

Hat das Upgrade den epoc-Host erreicht, wird der Host automatisch nach dem nachsten

Abmelden aktualisiert.

Bluttests ~ | QS-Tests~ | Berichte ~ Lagerbestand ~ | Einstellungen ~

Einstellungen - Host-Einstellungen - Software-Update
1. Durchsuchen-Taste driicken, um Upgrade-Datei fir epoc-Host auszuwahlen. Abteilungen auswahlen, um automatische Upgrades zu erhalten

M:\Tech\epoc.3.23.5a.upg Browse...
= 2 Upagrade Abteilung
2. Verifizieren-Taste dricken, um Upgrade-Date: zu Gberprifen.

Default
Verifizieren W]
E‘ ER

Datei erstellt am:

Host SW-Version:

Reader-Firmware:
Senszor-Konfiguration:
Automatisches Upgrade zulassen:
Versionen mit aktualisierbarem Host:

3. Akzeptieren-Taste driicken, um den Hosts Upgrades zur Verfligung zu stellen.

Akzepbieren

Upgrade-Datei geladen am 17.06.2016 12:55 =
] alle auswahlen Speichern
23.04.2016 09:12

Datei erstellt am:
Host SW-Version:  3.23.5
Reader-Firmware: 2.2.12.1
Sensor-Konfiguration: 27.1
Automatisches Upgrade zulassen: Ja

Versionen mit aktualisierbarem Host: 12:3.22.4,3.22.5; 3.22.6, 3.22.7,
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8.27 Host-Einstellungen — eVAD-Aktualisierung

Elektronische Datenblatter zur Wertzuweisung (electronic Value Assignment Datasheets,
eVADs) stehen auf der Registerkarte alere-epoc.com, Customer Resource Center zur
Verfiigung. Nach dem Abrufen der eVAD-Datei und der Uberpriifung ihrer Version laden Sie
eVADS iber die Seite eVAD-Aktualisierung auf die epoc-Hosts hoch. Weitere Informationen
hierzu finden Sie in Anhang E , Benutzerhandbuch: Erweiterte QS-Funktionen fiir das epoc-
System” am Ende dieses Handbuchs.

8.28 Abteilungen

Konfigurationen und epoc-Hosts werden Abteilungen zugewiesen, damit die speziellen
Einstellungen der Konfiguration in einer bestimmten Abteilung verwendet werden kénnen.
Wahrend der Synchronisation wird die Konfiguration, die einer bestimmten Abteilung
zugewiesen ist, an jeden der Abteilung zugewiesenen epoc-Host gesendet. Zudem werden
Testergebnisse und QS-Informationen, die der epoc-Host wahrend der Synchronisation
empfangt, von der Abteilung sortiert und gefiltert, um verschiedene Berichte zu erzeugen.

Abteilungen kdénnen Uber das Hauptment erreicht werden. Wahlen Sie Einstellungen, dann
Abteilungen.

Bluttests » | QS-Tests~ Berichte = Lagerbestand ~ || Einstellungen +

Einstellungen - Abteilungen Benutzereinstellungen *

. . . Host-Einstellungen 4
Zurzeit definierte Abteilungen 2 .

|Abteilungen |
Name Standortname Konfiguration QS-Zeitplan Hosts| Konfigurationen !
_Standord  Standard | Standard  Standard | 05-Zaitpling i
ER Standard ER QA Schedule 1 1 EDM-einstellungen

Eine neue Abteilung kann hinzugefligt werden, indem Sie auf Hinzufiigen driicken, Name
und Beschreibung (optional) eingeben und Standort, Konfiguration und QS-Zeitplant
zuweisen (durch Auswahl aus der Dropdown-Liste). AnschlieBend legen Sie die Option
»~Druckername flr automatisches Drucken” fest und driicken auf Speichern.

t In Anhang E ,Benutzerhandbuch: Erweiterte QS-Funktionen fir das epoc-System” am Ende
dieses Handbuchs finden Sie weitere Informationen hierzu.

Hinweis: Orte midssen zuvor auf der Seite EDM-Einstellungen festgelegt werden,
Konfigurationen auf der Seite Konfigurationen und QS-Zeitpldne auf der Seite QS-Zeitplane.

Mobile Drucker kdénnen einer Abteilung durch Aktivieren des entsprechenden
Kontrollkdstchens zugewiesen werden. Die Drucker kénnen auf ahnliche Weise durch
Deaktivieren des entsprechenden Kontrollkastchens entfernt werden.
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Bluttests + | QS-Tests~ | Berichte~ | Lagerbestand~ | Einstellungen ~

e erall L
1 - A

=
e g

Zurzcit definicrte Abtcilungen

] Hostdrucker
. 4 MName |£R | E
Name Standortname Konfiguration QS-Zeitplan Hosts lepoc
Beschreibun k
Standard Standard Standard Standard 1 (max. 12; chh::g) Mepoct
ER Standard ER QA Schedule 1 1 E epoc3
Standort |Standar§ V|
Konfiguration |ER V|
Q5-Zeitplan |Qa Schedule 1 |
O Testaufzeichnung automatisch
drucken
Loschen Hinzufugen | Abbrechen | | Aktuslisiersn |

Synchromsieren Sie den Host mit EDM, bevor Sie ihn emeut zuweisen bzw. in von emner anderen Abtellung entfernen.

Alle Hosts [z1 Hosts zugewiesen an ER [1]
Hostname Host-5N Host SW-Version Abteilung Hostname Host-5N Host SW-Version
D05%AAF 0059AAF 3.23.5 Standard 11015521403217 11015521403217 3.23.10
11015521402217 11015521102217 2.23.10 ER
Hinzuhagen
<— Cnifemen

¥ Ableilungsdalen

Eine neue Abteilung kann hinzugefligt werden, indem Sie auf Hinzufiigen driicken, Name
und Beschreibung (optional) eingeben und Standort, Konfiguration und QS-Zeitplant
zuweisen (durch Auswahl aus der Dropdown-Liste). AnschlieBend legen Sie die Option
~Druckername flr automatisches Drucken” fest und driicken auf Speichern.

t In Anhang E ,Benutzerhandbuch: Erweiterte QS-Funktionen fiir das epoc-System” am Ende
dieses Handbuchs finden Sie weitere Informationen hierzu.

Hinweis: Orte missen zuvor auf der Seite EDM-Einstellungen festgelegt werden,
Konfigurationen auf der Seite Konfigurationen und QS-Zeitpldne auf der Seite QS-Zeitplane.

Mobile Drucker kdénnen einer Abteilung durch Aktivieren des entsprechenden
Kontrollkastchens zugewiesen werden. Die Drucker kénnen auf ahnliche Weise durch
Deaktivieren des entsprechenden Kontrollkastchens entfernt werden.

Wenn eine Abteilung durch Klicken auf die entsprechende Zeile in der Tabelle unter Zurzeit
definierte Abteilungen ausgewahlt wird, kdnnen die Felder auf der rechten Seite bearbeitet
werden. Driicken Sie auf Speichern, um die Anderungen zu speichern.

Verfiigbare Hosts und Hosts, die der ausgewahlten Abteilung zugewiesen sind, werden unter
Alle Hosts bzw. Abteilungs-Hosts angezeigt. Ein Host kann Uber die Schaltflachen
Hinzufligen> oder €Entfernen zu einer Abteilung hinzugefligt bzw. aus ihr entfernt
werden. Ein epoc-Host, der keiner bestimmten Abteilung zugewiesen ist, wird automatisch
der Standardabteilung zugewiesen.

Eine einmal ausgewahlte Abteilung kann nur Uber die Schaltflache Léschen geléscht werden,
wenn ihr keine Hosts zugewiesen sind.

Hinweis: Die Standardabteilung kann nicht geléscht oder bearbeitet werden und ist
permanent der Standardkonfiguration zugewiesen.
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Genaue Informationen zu den einzelnen Abteilungen kénnen angezeigt werden, indem Sie die
Abteilung auswahlen und anschlieBend auf die Leiste Abteilungsdaten klicken. Scrollen Sie
nach unten, um jeweils Abteilungsdaten, QS-Zeitpldane, Konfigurationseinstellungen,

Testauswahl, Aktivierte Probentypen und Strichcodeeinstellungen anzuzeigen.

* Abteilungsdaten

.Name
Beschreibung
Standortname
Konfiguration
Q5-Zeitpldne

Testaufzeichnung automatisch drucken

Qualitatskontrolle

Kalibrierung Uberprif.
Elektronische QK
Thermische Q5

Autorisieren, um Login/Test
auszufithren

Autorisieren, um Tests anzuzeigen
Abmeldung nach Ausschaltung?
Abmeldung nach Inakbivitat?
Feste Lange der Patienten-ID7
Temperatureinheiten
Hamodilution-KF anwenden
Probentypauswahl erforderlich?
Rohdaten speichern

Ausdruck nur hoch/niedrig?
Arbeitsschritt bei Testende

Hintergrundsynchronisierung
aktivieren?

Fertige Tests nach 15 Min. schlief.?
Behandlung des Kritischen erzwingen?
Zuséatzliche Dokumentation?
Patienten-1D zwischen Tests speichern?
Probentyp zwischen Tests speichern?
Ablehnen von Tests zulassen?
Datenwiederaufruf b. unvollst, Test?
Q5 Bereiche ausdrucken?

Q5-Info drucken?

Suche nach Pat.-ID aktivieren?

Gemessen

Berechnet

Abteilungsdaten

ER

Standard

ER

QA Schedule 1

Mein

Q5-Zeitpline

Sperren; Festgelegte Zeit; Jeden 8 Stunden; Toleranzzeitraum - 0 Stunden; Warnzeitraum - 0 Stunden; Minimum 1
Flussigkeitslevel

Deaktiviert

Sperren; Festgelegte Zeit; Jeden 8 Stunden

Deaktiviert

Konfi ati . 1l

Keine

Keine

Ja

Ja (5 Min.)
Nein

F
Auswahl erzwingen
Nein

Bei Fehler
Ja

Keine
Nein

Nein

Ja

Nein

Mein

Nein

Nein

Nein

Ja

Nein

Nein

Testauswahl

[ v | pcoz |[ poz [ wat [ k+ | [catt || slu [ Lec Het

[ cHab |[cHcos-|[ crcoz |[se(ech |[ BE) |[ 502 |
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8.29 Konfigurationen

Eine Reihe von Host-Einstellungen wird mdglicherweise einheitlich konfiguriert und an
bestimmte Hosts gesendet, die bestimmten Abteilungen zugewiesen sind. Diese Host-
Einstellungen sind in Konfigurationen zusammengefasst, die dann nach Bedarf zugewiesen

werden kénnen.

} Bluttests | QS-Tests~ | Berichte~ | Lagerbestand ~ || Einstellungen + |
= = = - - n = P o ctall »
Konfigurationen koénnen (ber |Einstellungen - Konfig - Host-Eir gen | Benutzer
o - 3 2 : Host-tinstellungen v
das Hauptmen( erreicht werden. | zumsitdefinierte Konfigurationen _
Abteilungen
Wahlen Sie Einstellungen, dann Name Abteilungen [ A P 15k
- = ey p s i sy '—'7“ — |lkd
Konfigurationen aus. Standard 1 | Qs-Zeitpldne ks
ER EDM-einstellungen
cu o
Unten sehen Sie die Seite Konfigurationen:
Einstellungen - Konfigurationen - Host-Einstellungen
Zurzeit definierte Konfigurationen
Name Ableilungen Mame |Steng 1l
g e e e e Beschreibung |Konfiguration {Standard)
Standard 1 {max. 128 Zeichen)
ER 1
Icu a
Abbrechien | Aklualisieren
Loschen Hinzufugen
Konfigurationsdetails ] Abbrechen | | Speichern
Host-Einstellungen Autorisieren, um Login/Test auszufihren |Keine V|
Teraavahl Autorisieren, um Tests ar |Ke£ne v|
Ahmeldung nach Ausschaltung? () pein @32
Probentypen
Abmeldung nach Inaktivitat? () pein ® 312 Verzégerung Min.
1DStrichcodes = =
Feste Lange der Patienten-I1D? (@ pain 133 = (10 M| Teich
2DStrichcodes
Temperatureinheiten [F |
Hamodilution-KF anwenden [Auswahl erzwingen v
Probentypauswah! erforderlich? @ pein (' 1a
Rohdaten speichern |Be.r Fehier v|
susdruck nur hoch/niedrig? ) jein @ 1a
Arbeitsschritt bei Testende |Keine ~|

Hintergrundsynchronisierung aktivieren? (@ pein

Fertige Tests nach 15 Min, schlieb.? @) pain )

Behandlung des Kritischen erzwingen? () Nein @
Zusitzliche Dokumentation? @ pein () 3a
Patienten-ID zwischen Tests speichern? {93 Mein ': Ja
Probentyp zwischen Tests speichern? (@) pein () 3a
Ablehnen von Tests zulassen? @ Nain () 1a
Datenwiederaufruf b. unvollst. Test? @ pein O 3a
Qs Bereiche ausdrucken? () pein @ 3a
Q5-Info drucken? ® yein (O 3a

Suche nach Pat.-ID aktivieren? ® pein () 1a
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Eine neue Konfiguration kann erstellt werden, indem Sie auf Hinzufligen klicken. Geben
Sie unter der Option Neue Konfiguration hinzufiigen den neuen Namen und (optional)
die Beschreibung ein, und driicken Sie auf Speichern.

Konfigurationen kénnen Sie dann zur Bearbeitung auswdhlen, indem Sie unter Zurzeit
definierte Konfigurationen auf die Zeile der entsprechenden Konfiguration in der Tabelle
klicken. Der Name und die Beschreibung kénnen in den bearbeitbaren Feldern auf der rechten
Seite gedndert werden. Driicken Sie auf Aktualisieren, um die Anderungen anzuwenden.
Die aktuellen Einstellungen fir die ausgewdahlte Konfiguration werden unter
Konfigurationsdetails angezeigt und kdénnen dort bearbeitet werden.

Die Konfigurationsdetails sind in folgenden Registerkarten angeordnet: Host-
Einstellungen, Testauswahl, Probentypen, 1D-Strichcodes und 2D-Strichcodes.
Offnen Sie die einzelnen Registerkarten, um auf die bearbeitbaren Felder zuzugreifen.
Driicken Sie auf die Schaltfliche Speichern, nachdem Sie die gewiinschten Anderungen
vorgenommen haben.

Hinweis: Zu den unterstlitzten Strichcodetypen gehéren 1D- und 2D-Strichcodes. 2D-Strichcodes
stehen jedoch nur fiir den Host? zur Verfligung.

8.30 QS-Zeitplane

Um QS-Zeitplane zu konfigurieren, 6ffnen Sie Einstellungen und QS-Zeitpldne. Weitere
Informationen zum Konfigurieren von QS-Zeitplanen finden Sie in Anhang E ,Benutzerhandbuch:
Erweiterte QS-Funktionen flr das epoc-System” am Ende dieses Handbuchs.

Nachdem ein QS-Zeitplan konfiguriert wurde, kann er Uber die Seite Abteilungen einer
Abteilung zugeordnet werden. Jede Abteilung kann liber einen eigenen QS-Zeitplan verfligen.
Dieser wird auf alle Hosts angewendet, die dieser Abteilung zugewiesen sind.

Hinweis: Vor dem Aktivieren eines QS-Zeitplans miissen alle erforderlichen QS-Tests
abgeschlossen sein.

8.31 EDM-Einstellungen

Der Zugriff auf die epoc Enterprise Data Manager-Einstellungen erfolgt tiber das Hauptmend.
Wahlen Sie nacheinander Einstellungen und EDM-Einstellungen.

Die Seite EDM-Einstellungen ist in folgende Registerkarten aufgegliedert: Name des
Krankenhauses, Standorte, Sprache, Zeitlimit, Nicht gespeicherte Testaufzeichnungen,
Einstellungen der EDM-Schnittstelle und Uber EDM (schreibgeschiitzt).

Bluttests ~ | QS-Tests~ | Berichte ~ Lagerbestand ~ || Einstellungen + |

Einstellungen - EDM-einstellungen Benutzereinstellungen *
_Ei 3
M des Name des Krankenhauses H°5t.E'“5te"”“gE“
= -
Krankenhauses Adresse des Krankenhauses Abteilungen

= " Konfigurationen
Qs-Zeitplane
Dt
fracns |EDM-einstellungen

|
Zeitlimit {"}_

M. gesp. Testaufz.

Einstellungen der
EDM-Schnittstelle

Uber EDM
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OIel Qualitatssicherung

9.1 Uberblick

In diesem Abschnitt werden die von Epocal empfohlenen Verfahren zur Qualitatskontrolle
beschrieben, die zur Uberpriifung der Leistung des epoc®-Systems dienen. Dariiber hinaus
werden weitere Qualitatskontrollverfahren erlautert, die zusatzlich verwendet werden kénnen.
Sowohl die empfohlenen als auch die zusatzlichen Verfahren umfassen interne
Qualitatskontrollen,  fliissige  Qualitdtskontrollen,  Uberprifung der  Kalibrierung,
Eignungsprifungen und Vollblut-Qualitatskontrollen. Die Grinde fiir die Qualitadtskontrolle des
epoc-Systems sind im Abschnitt ,Betriebsprinzipien® dieses epoc-Systemhandbuchs
beschrieben.

9.2 Empfohlene Qualitatskontrolle flr das epoc-System

Beachten Sie die flir Ihren Bundesstaat, Ihre Region oder Ihr Land festgelegten
A Anforderungen fur Qualitatskontrolluntersuchungen.

QK-Tests missen von dazu autorisierten Bedienern durchgefiihrt werden.
Informationen zum Einrichten eines Bedienerkontos mit Berechtigung zur
Durchfihrung von QS-Tests finden Sie in den Abschnitten ,Host-Verwaltung" und
~epoc Enterprise Data Manager".

Einzelheiten zur Verwendung des epoc-Systems flir die Durchfihrung von QK-Tests finden
Sie in den Abschnitten ,Betrieb des epoc-Systems"™ und , epoc-Host".

9.2.1 Uberpriifen von neu eingetroffenen Testkarten
A. Uberwachung der Kartentemperatur wihrend des Versands

Uberpriifen Sie anhand der Temperaturwéchter im Versandkarton, ob die Temperatur der
Testkarten wahrend des Versands den Vorgaben entspricht. Wenn Temperaturwachter
anzeigen, dass die eingegangenen Kartons auBerhalb des angegebenen Temperaturbereichs
gelagert wurden, sollten Sie diese zuriickhalten und die Testkarten nicht in den Gebrauch
bringen. Kontaktieren Sie den Kundendienst. Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt
,Testkarten™ im epoc-Systemhandbuch.

B. Uberpriifen der Kartenlieferung

Analysieren Sie aus jeder Charge jeder Kartenlieferung mindestens zwei (2)
Flissigkeitskontrollkonzentrationen zweimal mithilfe eines verifizierten  Readers.
(Informationen zum ordnungsgemaBen Umgang mit Flissigkeiten finden Sie in Abschnitt 9.4
~Umgang mit wassrigen Fllussigkeiten™ weiter unten.)

9.2.2 Uberpriifen der Leistung des Readers
A. Elektronische Qualitatskontrolle (elektronische QK)

Der epoc-Reader ist mit Verfahren zur automatischen internen Qualitdtskontrolle
ausgestattet. Diese werden elektronisch wahrend der Initialisierung des epoc-Readers
durchgeflihrt, sobald eine Verbindung mit einem epoc-Host hergestellt wird, und unmittelbar
vor jeder Testausflihrung. Die Tests sind automatisiert, sodass kein Eingreifen des Bedieners
erforderlich ist.
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B. Uberpriifen des thermischen Kontrollsystems (thermische QS)

Der epoc-Reader enthalt ein thermisches Kontrollsubsystem, das aus zwei (2) Heizblécken
besteht. Diese sind jeweils mit einem integrierten, werkseitig kalibrierten und chipbasierten
Prazisionstemperatursensor ausgestattet. Ein (1) kalibrierter Thermistor befindet sich an
anderer Stelle im Reader. Werden Messungen bei einer kontrollierten Temperatur
durchgefihrt, kontaktiert der Heizblock den Sensorbereich der Testkarte und halt die
Temperaturen der Sensoren und Flissigkeiten, die mit den Sensoren in Berihrung kommen,
auf der erforderlichen Temperatur: 37 °C £ 0,15 °C.

Die Uberpriifung des thermischen Kontrollsystems (thermische QS) sollte zweimal jéhrlich fiir
jeden Reader durchgefiihrt werden.

Um optimale Ergebnisse zu erzielen, bewahren Sie den Reader an einem Standort ohne
Luftstrom (z. B. in einem Behalter oder einem Schrank) in einem Zimmer auf, in dem
mindestens zwei (2) Stunden vor Durchfiihrung der thermischen QS keine Temperaturanderung
aufgetreten ist.

So liberpriifen Sie das thermische Kontrollsystem fiir einen Reader:

Schalten Sie den Reader ein. Fiihren Sie mit einem epoc-Host eine Erkennung durch, und
halten Sie dann das Reader-Symbol etwa eine (1) Sekunde lang gedriickt. Wahlen Sie aus
dem Dropdown-Meni Thermische-QS ausfiihren aus. Die Messungen flr die thermische
QS werden angezeigt, einschlieBlich ,Erfolg" oder ,Fehlschlag". Ziehen Sie bei Fehlschlagen
der thermischen QS den Abschnitt ,Fehlermeldungen und Stérungsbehebung" im epoc-
Systemhandbuch zu Rate.

9.2.3 Kontrollflissigkeiten

Wassrige Kontrollflissigkeiten flr Blutgas, Elektrolyt, Metabolit und/oder Hamatokrit sind zur
Uberprifung der Integritat von neu eingetroffenen Testkartenchargen im Handel erhaltlich.
Die empfohlenen Produkte sind in Tabelle 9-1 aufgeflhrt.

Verschiedene Konzentrationen von Kontrollflissigkeiten
Analytkonzentrationen formuliert.

Die Kontrolllésungen werden mit reinen Salzen in einer physiologisch gepufferten wassrigen
Lésung prapariert. Sie enthalten kein Humanserum oder Serumprodukte.

sind auf klinisch relevante

Hersteller Beschreibung Kt:-’:tziﬁ:- REF-Nr. Verwendung
oo™ | Sor R | | ivoniom | g
e | Chooieaes | 2| 17002010 | esuter
o™ | e ohsae | 3 | isooson | Neate
Eurl?lggcc)lle{'?acr;’dgde’ HématEoukrrci)Ell;zlntrolle A 195.002.010 Hamatokrit
Eurlc\)lggc)jlelr?acr}lcjgde’ H'amatEoukrr?;clzglntrolle B 195.004.010 Hamatokrit
Eurl?lggcc)lle{'?acr;’dgde’ HématEoukrrci)Ell;zlntrolle ¢ 195.003.010 Hamatokrit

Tabelle 9.1. Fir die Verifizierung von epoc-Testkarten empfohlene QK-Flissigkeiten.

& Einige Kontrollflissigkeiten sind u. U. nicht in allen Landern zum Verkauf zugelassen.

Weitere Informationen finden Sie zudem in den Datenblattern 9.4 Handhabung wassriger
FlGssigkeiten und 9.5 Wertzuweisung weiter unten in diesem Abschnitt.
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9.3 Zusatzliche Qualitatskontrolle fiir das epoc-System

9.3.1 Uberpriifung der Kalibrierung

Befolgen Sie das Verfahren zur Kalibrierungstberprifung, um die Genauigkeit der
Testergebnisse flr einen erweiterten Messbereich eines Tests zu verifizieren. Die Durchfiihrung
dieses Verfahrens in festgelegten Intervallen kann durch Genehmigungsbehdrden oder
Akkreditierungsstellen  vorgeschrieben sein. Wahrend handelsibliche Sets  zur
Kalibrierungsuberprifung funf (5) Konzentrationen enthalten, kann die Uberprifung des
Messbereichs mit den niedrigsten, hdchsten und mittleren Konzentrationen durchgefiihrt werden.

Finf (5) im Handel erhéltliche Sets zur Uberpriifung der Konzentrationskalibrierung kénnen
zur Verifizierung der Kalibrierung von epoc-Testkarten in den gesamten darstellbaren Bereichen
verwendet werden. Die empfohlenen Produkte sind in Tabelle 9-2 unten aufgefihrt.

Lésungen zur Kalibrierungsiberprifung enthalten kein Humanserum oder Serumprodukte,
aber Puffer und Konservierungsmittel.

. Konzen-
Hersteller Beschreibung tration REF-Nr. Verwendung
Eurotrol Inc., Eurotrol Flussigkeiten zur 1-5 190.000.005 Hamatokrit:
Ede, Niederlande | Hamatokrit-Uberprifung ) ) Kalibrierungstberprifung
Eurotrol Inc., Eurotrol Flussigkeit zur Alle auBer Hamatokrit-

1-5 183.000.005

Ede, Niederlande | Kalibrierungsiberprifung Kalibrierungsiberprifung

Tabelle 9.2. Fir die Verifizierung von epoc-Testkarten empfohlene Flissigkeiten zur
Kalibrierungstberprifung

Einige Flissigkeiten zur Kalibrierungsiberpriifung sind u. U. nicht in allen Landern
zum Verkauf zugelassen.

Weitere Informationen finden Sie zudem in den Datenbldttern 9.4 Handhabung wassriger
Flissigkeiten und 9.5 Wertzuweisung weiter unten in diesem Abschnitt.

9.3.2 Eignungsprufungen

Befolgen Sie das Eignungsprifungsverfahren, um die Genauigkeit und Prazision der
Testergebnisse des epoc-Systems fir mehrere Labors und/oder Standorte zu verifizieren.
Viele Labors haben die Mdoglichkeit, sich bei verschiedenen Organisationen fur
Eignungsprifungen zu registrieren.

Organisation Informationen
CAP 800-323-4040
WSLH 800-462-5261
API (800)-333-0958

Eignungsprifungsproben werden bei Verwendung des epoc-Systems als QS-Test getestet
(Ebenso wie Kontrollflissigkeiten und Flissigkeiten zur Kalibrierungstberprifung.) Weitere
Informationen dazu finden Sie in Abschnitt 9.4 ,,Umgang mit wassrigen Flissigkeiten™ weiter
unten.

Bitte beachten Sie, dass bei der Eignungsprifung einige Tests aufgrund der Matrixeffekte
u. U. fehlschlagen, bis eine geeignete Referenzgruppe flir das Testsystem festgelegt wird.
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CAP Linearitatsstudien:

Zur Erflallung der Anforderungen des CAP-Akkreditierungsprogramms mussen nicht unbedingt
CAP Linearitatsstudien verwendet werden. Epocal empfiehlt, dass Kunden anstelle der CAP
Linearitatsstudie die CAP AQ-Studie verwenden, wenn eine geeignete Referenzgruppe bereits
vorhanden ist.

9.3.3 Mit Vollblut ausgeflihrte Qualitatskontrolltests

Mit Vollblut ausgefiihrte Qualitatskontrolltests, z. B. Vollblut-Prazisionstests, werden beim
epoc-System im Modus Bluttest ausgefiihrt. Verwenden Sie stets den Modus ,Bluttest™ (nicht
QS-Test), wenn Sie Blutproben testen.

9.4 Handhabung wassriger Flussigkeiten

Entnehmen Sie die produktspezifischen Informationen stets den mit den
Kontrollfliissigkeiten gelieferten Anweisungen des Herstellers, bevor Sie dieses
Verfahren durchfiihren.

9.4.1 Lagerung

& Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers fiir die Lagerung.

9.4.2 Vor dem Gebrauch

Wenn Ampullen gekihlt gelagert wurden, lassen Sie diese zunachst Raumtemperatur (20-
25 °C) annehmen. Der Temperaturausgleich von QK-Flissigkeiten flir Blutgas dauert
mindestens vier (4) Stunden flr eine vollstédndige Packung und eine (1) Stunde fir einzelne,
nicht in der Verpackung befindliche Ampullen.

9.4.3 Handhabung von Ampullen mit Blutgas-QK-Flissigkeiten

Gehen Sie vorsichtig mit Fllissigkeiten um, um eine Verunreinigung durch Luft zu
A vermeiden. Luft enthadlt weniger als 1 mmHg pCO2 und ca. 150-180 mmHg pO-.

Die Gaskonzentrationen und der pH-Wert kénnen sich andern, wenn die Flissigkeit
Luft ausgesetzt und/oder in die Plastikspritze aufgezogen wird.

Qualitatskontrollfliissigkeiten enthalten geldste Gase, weshalb sie einige Zeit nach dem Offnen
der Ampulle sehr instabil werden kénnen. Die Fliissigkeit sollte sofort nach dem Offnen der
Ampulle analysiert werden. Mit einer (1) Ampulle kénnen nur dann mehrere Testkarten
getestet werden, wenn diese gleichzeitig mit mehreren Readern getestet werden. Verwenden
Sie nie die letzten 0,5 ml Kontrollflissigkeit in der Spritze. Verwenden Sie stets eine (1) neue
Ampulle fir jede getestete Testkarte, wenn Sie mehrere Testkarten mit einem einzigen epoc-
Reader testen.

9.4.4 Handhabung von Ampullen mit Hamatokrit-QK-Fllissigkeiten

Mit einer Ampulle kénnen eine oder auch mehrere Testkarten getestet werden. Die
Hamatokritkontrollflissigkeiten sind nicht gasempfindlich. Sie erfordern keine besonderen
VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung, um eine Verunreinigung durch Luft zu vermeiden.

51004824 Rev: 06 Qualitatssicherung 9-4



9.4.5 Temperaturkorrektur bei Blutgas-QK-Fllssigkeiten

A

Es ist bekannt, dass die Temperatur die pCO2- und pO2-Ergebnisse umgekehrt proportional
beeinflusst2. Die Zielwerte und Bereiche in den Wertzuweisungsdatenblattern kdnnen
anhand der Tabelle 9-3 angepasst werden, um die Auswirkungen der Umgebungstemperatur
zu bericksichtigen.

Wenn die Umgebungstemperatur im Labor beispielsweise 15-17 °C und der pO2-Bereich 135
bis 155 mmHg betragt, kann dieser Bereich durch Addieren von 9,5 mmHg zum oberen und
unteren Grenzwert angepasst werden, um einen angepassten Bereich von (135 + 9,5) bis
(155 + 9,5) = 144,5 bis 164,5 mmHg zu erhalten.

Die Gaskonzentrationen in Flussigkeiten &andern sich mit der Temperatur.
Abweichungen von der Raumtemperatur wirken sich direkt auf die Gaskonzentration in
einer FlUssigkeit aus. Gehen Sie stets vorsichtig mit Flissigkeiten um, um ein
Erwarmen oder Abklhlen zu vermeiden.

Parameter |Konzentration|15-17°C |18-20°C |21-23°C [24-26°C [27-28°C [29-30°C
pCO2 ~70 mmHg 1,6 0,8 0,0 -0,8 -1,5 -2,0

pO2 ~55 mmHg 4,0 2,0 0,0 -2,0 -3,6 -5,0

pO2 ~95 mmHg 6,9 3,5 0,0 -3,5 -6,3 -8,6

pO2 ~145 mmHg (9,5 4,8 0,0 -4,8 -8,7 -11,9
Parameter |Konzentration|15-17°C |18-20°C |21-23°C [24-26°C |27-28°C [29-30°C
pCO- ~9,33 kPa 0,22 0,11 0,00 -0,11 -0,20 -0,27
pO2 ~7,33 kPa 0,53 0,26 0,00 -0,26 -0,48 -0,66
pO2 ~12,66 kPa 0,92 0,46 0,00 -0,46 -0,84 -1,15

8]0 ) ~19,33 kPa 1,27 0,63 0,00 -0,63 -1,16 -1,59

Tabelle 9.3. Temperaturkorrektur fir die pCO2- und pO2-Zielwerte bei wassrigen
Kontrollflissigkeiten.

9.4.6 Verfahren

Bei Verwendung des epoc-Systems mussen alle wassrigen Kontrollflissigkeiten, einschlieBlich
Eignungstestproben, als QS-Test ausgefihrt werden (Siehe Abschnitt ,Betrieb des epoc-
Systems" im epoc-Systemhandbuch fiir weitere Informationen zur Auswahl des QS-Tests).

Die QS-Testfunktion weist folgende Merkmale auf:

e Die Symbole ,>" und ,<“ fur darstellbare Bereiche werden nicht zur Markierung der
Testergebnisse verwendet, die auBerhalb ihres darstellbaren Bereichs liegen, damit der
Benutzer Konzentrationen testen kann, die an der Grenze oder knapp auBerhalb der
darstellbaren Bereiche liegen. Siehe den Abschnitt zur Verwaltung des epoc-Host in diesem
Handbuch flir weitere Informationen zur individuellen Anpassung darstellbarer Bereiche.

e Das Hamatokritergebnis wird als ,nicht korrigiert® angezeigt, d. h. das Ergebnis
berlicksichtigt die Natriumkonzentration der Probe nicht. Dies ermdglicht eine vom
Natriumsensor unabhdngige Beurteilung des Hamatokritsensors. Hinweis: Die Leistung
des Natriumsensors wird separat tUberpruift.

e Anpassungen der Berechnungen flr die Flissigkeitsmatrix.

e Die QS-Testergebnisse werden getrennt von den Bluttestergebnissen in epoc Data Manager
gespeichert.

Schiitteln Sie die Ampulle unmittelbar vor dem Gebrauch mindestens flinfzehn Sekunden lang
kraftig, damit sich die Gase wieder gleichmaBig in der Lésung verteilen. Halten Sie die Ampulle
beim Schitteln zwischen Daumen und Zeigefinger, damit sich die Losung nicht erwarmen
kann.
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Drehen Sie die Ampulle vorsichtig, damit die Losung wieder nach unten in die Ampulle flieBt.
Lassen Sie Blasen zwischen dem Schitteln und Offnen der Ampulle nach oben aufsteigen.

Schitzen Sie Ihre Finger mit Gaze, einem Tuch oder Handschuhen.

Um die Gase in der Flissigkeit zu erhalten, flillen Sie die Flissigkeit umgehend aus der
Ampulle in eine leere Spritze um, indem Sie diese langsam durch eine Nadel mit groBer
Offnung oder stumpfer Spitze ansaugen.

Geben Sie die Flissigkeit umgehend in die Testkarte.

9.4.7 Ubertragen der Fliissigkeit mit einer Spritze

Zur Ubertragung der Kontrollfliissigkeiten aus einer Ampulle in die Testkarte empfiehlt Epocal
1-ml- oder 3-ml-Spritzen mit stumpfer 16- bis 20-G-Kanlle. Ziehen Sie 1 ml Fllissigkeit
vorsichtig aus dem Boden der Ampulle.

Beim Ziehen bleibt u. U. ein Lufteinschluss zwischen dem Spritzenkolben und der Flissigkeit.
Versuchen Sie unter keinen Umstanden, die Luft herauszudriicken. Diese Luft ist weit genug
entfernt und hat keinen Einfluss auf die Lésung nahe der Spritzenspitze. Doch eine Luftblase,
die durch die Probe wandert, wiirde diese kontaminieren.

Wenn ein Luftblasenstrom in die Spritze gezogen wird oder wenn sich eine Luftblase nahe der
Spritzenspitze einnistet, sollten Sie die Spritze und die Ampulle entsorgen und den Vorgang
mit einer neuen Spritze und Ampulle neu starten.

Vor dem Injizieren der Flissigkeit in die Testkarte sollten Sie einige Tropfen aus der Spritze
entweichen lassen.

Entfernen Sie die stumpfe Nadel, und stecken Sie den Spritzenansatz wie bei einem normalen
Bluttest in die Probeneingangso6ffnung der Testkarte.

9.5 Datenblatter zur Wertzuweisung

Wertzuweisungen sind chargen- und softwarespezifisch (Sensorkonfiguration). Es missen die
entsprechenden Datenblatter zur Wertzuweisung (Value Assignment Datasheets (VADs))
verwendet werden.

Die Datenbldtter zur Wertzuweisung enthalten die Zielwerte und Toleranzbereiche flr
wassrige Kontrollflissigkeiten und Flissigkeiten zur Kalibrierungsiiberprifung, die spezifisch
flir das epoc-System sind.

Druckbare Datenblatter zur Wertzuweisung (Printable Value Assignment Datasheets, VADSs)
sowie elektronische Datenblatter zur Wertzuweisung (electronic Value Assignment
Datasheets, eVADs) flr das epoc-System stehen auf der Registerkarte alere-epoc.com,
Customer Resource Center zur Verfigung. In Anhang E ,Benutzerhandbuch: Erweiterte QS-
Funktionen fir das epoc-System" am Ende des epoc-Systemhandbuchs finden Sie weitere
Informationen zum Abrufen und Verwenden von eVADs.

Verwenden Sie niemals die in der Packungsbeilage der Kontrollflissigkeiten
angegebenen Zielwerte oder Bereiche.

bestimmt. Die QC flir die berechneten Werte wird durch die QC der gemessenen Werte
erreicht. Diese werden verwendet, um die berechneten Werte zu bestimmen.

Verwenden Sie zum Drucken von Wertzuweisungsdatenblattern einen
hochauflésenden Drucker, damit die Strichcodes mit der Chargennummer der QS-
Flissigkeit (Code-128B) leichter gescannt werden kdénnen.

f Die Zielwerte und -bereiche werden flir die fiir das epoc-System gemessenen Werte

Auf jedem VAD sind der Name der Fllssigkeit, die Konzentration, die Chargennummer, die
Version der Sensorkonfiguration des epoc-Systems und die entsprechende eVAD-Version
angegeben. Die VADs andern sich mit jeder Anderung der Sensorkonfiguration und jeder
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Anderung an den Chargennummern der Kontrollfliissigkeiten. Priifen Sie, ob alle
Informationen korrekt sind, bevor Sie anhand eines VAD entscheiden, ob Ihre Ergebnisse
akzeptabel sind. Die Version der Sensorkonfiguration des epoc-Systems ist im Menil Hilfe,
Info des epoc-Host zu finden.

9.5.1 Zielwerte (Mittelwerte)

Die Zielwerte (Mittelwerte) werden durch werkseitiges Testen mehrerer Ampullen jeder
Konzentration bestimmt. Dabei werden mehrere Chargen von epoc-Testkarten und mehrere
Reader verwendet.

Zur Festlegung der Zielwerte werden die Proben nach dem Temperaturausgleich im
Temperaturbereich 21-23 °C analysiert. Die pCO2- und pO2-Werte andern sich umgekehrt
proportional zur Temperatur um etwa 1 % pro °C. Weitere Informationen zur Anderung der
pO2- und pCO2-Wertbereiche auBerhalb des Temperaturbereichs von 21-23 °C finden Sie
unter 9.4.5 , Temperaturkorrektur bei Blutgas-QK-Flussigkeiten™.

Zudem werden die Proben zur Festlegung der Zielwerte bei einem atmospharischen Druck
von ca. 760 mmHg analysiert. Die pCO:-Messwerte werden durch den Luftdruck (BP)
geringfligig beeintrachtigt. Die pO2-Messwerte verringern sich um (2 mmHg + 6 %) pro
100 mmHg Luftdruck unter 760 mmHg. Daher missen die pO2-Messwerte vor dem Vergleich
der Gasmesswerte mit den vero6ffentlichten Wertzuweisungen folgendermafBen korrigiert
werden:

pOgkorrigiert = pQyMesswert 1 (2 mmHg + 6 %-pOzMesswert).(760 mmHg-BP [mmHg])/100 mmHg

Zum Beispiel wirde, wenn der pO2-Messwert beispielsweise 150 mmHg ist und
BP = 630 mmHg, dann ware der korrigierte pO2-Messwert flir diese Héhe

pOkorrigiert = 150 + (2+ 6 % - 150)-(760 -630)/100 = 150 + (2+9) - 1,3 = 164,3 mmHg.

Die 0. g. Korrekturen wurden auf Basis der bekannten Auswirkungen des Luftdrucks auf den
Gaspartialdruck wassriger Lésungen sowie anderer bekannter Faktoren entwickelt, die
spezifisch flr das epoc-System sind.

Die Zielwerte sind spezifisch flir das epoc-System. Die mit den wassrigen Flissigkeiten
gewonnenen Ergebnisse koénnen bei Verwendung anderer Methoden aufgrund von
Probenmatrixeffekten anders ausfallen.

9.5.2 Bereiche

Die angezeigten Bereiche stellen die maximale Abweichung dar, die bei einwandfreiem
Funktionieren der FlUssigkeiten und Testkarten erwartet wird. Liegen die Ergebnisse
auBerhalb der angegebenen Bereiche, ziehen Sie den Abschnitt ,Fehlermeldungen und
Stérungsbehebung® im epoc-Systemhandbuch zu Rate.

Bereiche flr Kontrollflissigkeiten und Flissigkeiten zur Kalibrierungsiberprifung in
Wertzuweisungsdatenblattern werden flr einzelne Messwerte (n=1) bestimmt. Bereiche flr
Kalibrierungsuberprifungen fir durchschnittlich drei Messungen (n=3) sind auf Anfrage
erhaltlich.

9.5.3 Literaturhinweise

1. Maas A.H.V, ,Evaluation of ampouled tonometered buffer solutions as a quality control
system for pH, pCO2 and pO2 measurements®, Clin. Chem., 23(9), 1977, 1718-1725.

2. Battino R., Rettich T.R., Tominaga T., ,The solubility of oxygen and ozone in liquids", J.
of Phys. Chem. Ref. Data, 12(2), 1983, 163-178.

3. Burnett R. W. and Itano M., ,An interlaboratory study of blood gas analysis: dependence
of pO2 and pCO:2 results on atmospheric pressure®, Clin. Chem., 35(8), 1989, 1779-1781.
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10 Pflege und Wartung des epoc® Systems

10.1 Allgemeine Informationen

Treffen Sie bei der Handhabung des epoc-Reader, des epoc-Host und der epoc-

f(-)'\ Testkarten stets Sicherheitsvorkehrungen, um den Kontakt mit durch Blut
M2} Ubertragbaren Krankheitserregern zu vermeiden.

Versuchen Sie nie, das Innere des epoc-Reader zu reinigen oder zu

] Sie den Reader ausschalten und ihn in einen mit dem Symbol fir Biogefdhrdung

(-("')-3 dekontaminieren. Falls Blut in das Innere des epoc-Readers gelangt ist, mlssen
AL

versehenen Kunststoffbeutel stecken. Wenden Sie sich an Ihren Epocal-
Vertriebshdndler, um die Einsendung des Reader zur Reparatur in die Wege zu
leiten.

Infektionserregern finden Sie in den vom CLSI genehmigten Richtlinien mit dem

f Informationen zur guten Laborpraxis und zum Schutz vor den wichtigsten

10

Titel , Protection Of Laboratory Workers From Occupationally Acquired Infections"
(Schutz des Laborpersonals vor beruflich bedingten Infektionen).

.2 Pflege des epoc-Systems

Far

das epoc-Blutanalysesystem ist nur ein geringer Pflege- und Wartungsaufwand erforderlich.

Es werden die folgenden allgemeinen MaBnahmen empfohlen:

1.

2.

10

Schalten Sie den epoc-Reader und den epoc-Host aus, wenn diese nicht benutzt werden,
um die Batterie zu schonen.

Bewahren Sie den Reader und den Host an einem sicheren Ort auf, wenn diese nicht
benutzt werden.

Sorgen Sie flr eine trockene Umgebung wahrend des Betriebs und der Aufbewahrung
des Reader und des Host.

Uberpriifen Sie regelmé&Big den Zustand der Dréhte und Kabel des Netzteils auf
VerschleiB, um die Unversehrtheit der elektrischen Verbindungen sicherzustellen.

Sorgen Sie daflir, dass Bediener und Administrator jederzeit Zugriff auf das epoc-
Systemhandbuch haben.

Stellen Sie sicher, dass das epoc-Systemhandbuch vollstandig und stets aktuell ist.

.3 Reinigung

Abweichungen von diesen Arbeitsschritten kénnen zu irreparablen Schaden am

f Befolgen Sie bei der Pflege des epoc-Systems die Reinigungsanleitung.

Gerat fuhren.

A Halten Sie die elektrischen Kontakte von Reinigungsflissigkeiten fern.

510
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Tauchen Sie den epoc-Reader und epoc-Host niemals in Flissigkeiten ein.
Verhindern Sie das Ansammeln von Flissigkeit im Bereich des Scharnier-Fachs oder

A des Membranschalters.

Tragen Sie Flissigkeiten niemals direkt auf AuBen- oder Innenbereiche des epoc-
Host oder -Reader auf.

Versuchen Sie niemals:

1. das Innere des Karteneinschubs des Reader zu reinigen.
2. eine Testkarte zu reinigen.
3. einen Teil des epoc-Systems zu sterilisieren oder zu autoklavieren.

Allgemeine Reinigungsmethoden

Achten Sie darauf, dass keine Fllissigkeiten in den epoc-Reader oder epoc-Host eindringen
und mit elektronischen Bauteilen in Kontakt kommen.

Wischen Sie den epoc-Reader und den epoc-Host mit einem feuchten weichen Tuch oder
Gazetupfer unter Verwendung eines der folgenden Mittel ab:

¢ mildes Reinigungsmittel bzw. nichtscheuernder Reiniger
e Alkohol

e Wasser und Seife

e 10 %ige Haushaltsbleichmittell6sung

Verfahren zur Dekontamination

Dekontaminieren Sie den epoc-Reader oder den epoc-Host, falls Blut darauf verschittet
wurde, um den Kontakt mit durch Blut tibertragbaren Krankheitserregern zu vermeiden.

Tragen Sie bei der Durchfiihrung des folgenden Verfahrens geeignete Schutzhandschuhe:

1. Bereiten Sie eine 10 %ige Haushaltsbleichmittelldsung zu (neun (9) Teile Leitungswasser
mit einem (1) Teil Haushaltsbleiche). Es empfiehlt sich, die Lésung jeden Tag frisch
zuzubereiten.

2. Tauchen Sie mehrere Gazetupfer in die Bleichmittelldsung. Driicken Sie beim
Herausnehmen Uberschissige Flissigkeit aus den Tupfern, damit diese nicht tropfen.

3. Reiben Sie mit einem oder mehreren feuchten Tupfern vorsichtig Uber Stellen mit
angetrocknetem Blut, bis diese weich genug sind, um abgewischt werden zu kénnen.

4. Reinigen Sie nach dem Entfernen von Verunreinigungen alle Oberflachen zweimal mit
frischen, mit der Bleichmittelldsung getrankten Tupfern. Die Bleichmittellésung sollte
mindestens drei (3) Minuten lang mit der Oberflache in Berlihrung bleiben, bevor sie
abgewischt wird.

5. Tauchen Sie frische Tupfer in warmes Leitungswasser, und driicken Sie Uberschissige
Flissigkeit aus. Wischen Sie alle Flachen ab, und lassen Sie sie trocknen, bevor Sie
Komponenten des epoc-Systems einschalten.

6. Entsorgen Sie die gebrauchten Gazetupfer in Behaltern fir Abfalle mit Biogefahrdung.
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10.4 Wartung

Fir den epoc-Reader und den epoc-Host sind keine Wartungs- oder AnpassungsmafBnahmen
erforderlich. Wenden Sie sich im Falle eines Funktionsausfalls des Reader oder Host zwecks
Reparatur an Epocal.

Die wiederaufladbare Batterie des Host kann durch einen Benutzer ausgetauscht werden.
Anleitungen zum Herausnehmen der Host-Batterie finden Sie in der Kurzanleitung fur Ihren
epoc-Host.

Die wiederaufladbare Batterie des Reader und die Batteriefachabdeckung kénnen von einem
Benutzer ausgetauscht werden. Nahere Anweisungen finden Sie unten.

Die GummiftiBe des Host kdénnen durch einen Benutzer ausgetauscht werden Ndhere
Anweisungen finden Sie unten.

Austausch der epoc-Reader-Batterie

Schraube der
Batteriefachabdeckung 1) Entfernen Sie die Schraube, mit der die
Batteriefachabdeckung am Reader befestigt
ist, mit einem Philips Schlitzschraubendreher
Gr. 0 bzw. 3/16 Zoll (je nach Schraubentyp
am Reader).

2) Heben Sie die Batteriefachabdeckung vom
Reader.

3) Nehmen Sie die wiederaufladbare Batterie
vorsichtig aus dem Batteriefach, um Zugang
zum Kabelanschluss der wiederaufladbaren
Batterie am Reader zu erlangen.

Anschluss
Anschluss- von hier aus
Ausrichtungslasche herausziehen

4) Losen Sie die wiederaufladbare Batterie
vorsichtig aus dem Reader. Mit einer Pinzette
Iasst sich der Anschluss eventuell leichter
herausziehen.

5) SchlieBen Sie den neuen Batterieanschluss
am epoc-Reader an. Die Anschluss-
Ausrichtungslasche sollte wie abgebildet zu
erkennen sein.

6) Legen Sie die neue Batterie in das

Batteriefach. Verlegen Sie seine Drahte wie
abgebildet. Achten Sie darauf, dass die
wiederaufladbare Batterie flach liegt und dass
keine Drahte unter bzw. Uber der Batterie
liegen.
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Drahte in diesen Schlitz legen Darauf achten, dass keine Drahte
auf der wiederaufladbaren
Batterie liegen

7) Installieren Sie die Batteriefachabdeckung,

indem Sie das Scharnier in einem Winkel
von etwa 30° hinter der wiederaufladbaren
Batterie einsetzen. Auf den Rand der
Abdeckung muss leichter Druck ausgeibt
werden, damit das Scharnier einrastet.
Dann kann die Batteriefachabdeckung
geschlossen werden.

8) Befestigen Sie die Fachabdeckung, indem
Sie die zuvor entfernte Schraube mit einem
Philips Schlitzschraubendrehers Gr. 0 bzw.
3/16 Zoll hineindrehen. Ziehen Sie die

Schraube nicht zu fest an, damit der
Kunststoff nicht beschadigt wird.

Austausch der Batteriefachabdeckung des epoc-Reader

Einige Schritte dieses Verfahrens gleichen den oben beschriebenen Arbeitsschritten

flr den Austausch der wiederaufladbaren Batterie. In den Abbildungen oben finden Sie
die Schraube zur Befestigung der Batteriefachabdeckung am Reader sowie den Winkel,
in dem das Fachabdeckungsscharnier eingelegt wird.

1) Entfernen Sie die Schraube, mit der die Batteriefachabdeckung am Reader befestigt
ist, mit einem Philips Schlitzschraubendreher Gr. 0 bzw. 3/16 Zoll.

2) Heben Sie die Batteriefachabdeckung vom Reader.

3) Verschieben Sie die wiederaufladbare Batterie oder die Drahte nicht - diese sind
so installiert, dass sich die Batteriefachabdeckung leicht auswechseln lasst.

4) Installieren Sie die neue Batteriefachabdeckung, indem Sie das Scharnier der
Abdeckung in einem Winkel von circa 30° hinter der wiederaufladbaren Batterie
einlegen. Auf den Rand der Abdeckung muss leichter Druck ausgeilibt werden, damit
das Scharnier einrastet. Dann kann die Batteriefachabdeckung geschlossen werden.

5) Befestigen Sie die Fachabdeckung, indem Sie die mitgelieferte Schraube in der
Ersatzabdeckung mit einem Philips Schlitzschraubendrehers Gr. 0 bzw. 3/16 Zoll
hineindrehen. Ziehen Sie die Schraube nicht zu fest an, damit der Kunststoff nicht
beschadigt wird.
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Austausch der GummifuBe des epoc-Reader

An fanf Stellen des epoc-Reader befinden sich GummifiiBe.

Ein Austausch ist nur erforderlich, wenn eines dieser Teile vom epoc-Reader abfallt.

1) Reinigen Sie die Stellen, an denen sich die GummiftiBe befunden haben, mit Alkohol
und einem fusselfreien Tuch von Klebstoffriickstanden. Befeuchten Sie dazu ein Tuch
mit Alkohol, und driicken Sie Uberschiissige Flissigkeit aus, bevor Sie die Oberflache
des Reader damit berthren.

2) Lassen Sie den Alkohol vollstandig trocknen, bevor Sie die neuen GummifliBe
anbringen.

3) Lo6sen Sie den neuen GummifuBB von der Tragerfolie, und driicken Sie ihn auf die
zuvor gereinigte Stelle an der Unterseite des epoc-Reader. Es empfiehlt sich, bei
diesem Arbeitsschritt Handschuhe zu tragen, um eine Kontamination der Klebeflache
Zzu vermeiden.

51004824 Rev: 06 Pflege und Wartung des epoc-Systems 10-5



|l Betriebsprinzipien

11.1 epoc®-Host

Der epoc-Host ist ein mobiler Computer, auf dem die epoc-Host-Softwareanwendung
installiert ist. Der epoc-Host ist ausschlieBlich flir den Gebrauch mit dem epoc-
Blutanalysesystem vorgesehen. Die Nutzung anderer Softwareanwendungen auf dem epoc-
Host ist nicht gestattet.

Der epoc-Host kommuniziert direkt mit dem epoc-Reader und ruft dabei Folgendes ab:

e Daten zur Identifikation des Testkartentyps, der Chargennummer und des
Verfallsdatums (,,Verwendbar bis")

e Digitalisierte elektrische Rohsignale, die von den Testkartensensoren erzeugt
wurden

e Luftdrucksignal

e Drei (3) Temperatursignale

e Digitalisierte elektrische Rohsignale aus dem internen elektronischen QK-Test
Der epoc-Host Gbernimmt Folgendes:

e Senden von Anweisungen an den epoc-Reader

e Feststellen betriebsbedingter Fehler aus den QC-Rohsignalen

e Berechnen der Analytkonzentration aus den digitalen Rohdaten

e Anzeige der Testergebnisse in numerischer Form

e FuUhren der internen Uhr und des internen Kalenders

e Speichern aller Testergebnisse (auch Daten aus internen Qualitatskontrollen)

11.2 epoc-Reader

11.2.1 Sensorschnittstelle

Die Sensorschnittstellenplatine empfangt elektrische Signale vom Sensormodul auf der
Testkarte Uber den internen Anschluss des epoc-Readers. Der Sensorschnittstellen-
Schaltkreis verstarkt und bindelt die Rohsignale der Sensoren vor der Digitalisierung.

11.2.2 Mechanisches System

Der Karteneinschub des epoc-Readers enthélt zwei (2) Kontaktflachen, die die Testkarte nach
dem Einschieben in den epoc-Reader festhalten.

Beim Einschieben der Testkarte in den Karteneinschub lauft Folgendes ab:
e Der Strichcodeleser im Reader liest den Strichcode auf der Testkarte aus.

e Das Anschlussfeld im epoc-Reader stellt den Kontakt mit dem Modul her, auf dem sich die
Sensoren befinden.

e Zwei (2) Heizungsblocks im epoc-Reader stellen den Kontakt mit dem Sensorfeld auf und
unter der Testkarte her, so dass wdhrend des Tests eine Temperatur von 37 °C
aufrechterhalten bleibt.
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Nach dem Einschieben wird der Motor gestartet, wobei Folgendes ablauft:

e Der Ventilverschluss auf der Testkarte wird entfernt, und der versiegelte Behalter flr
Kalibrierungsflissigkeit auf der Testkarte wird geoffnet.

e Die Kalibrierungsflissigkeit wird aus dem Behalter in den Messbereich geleitet
(Flussigkeitskanal oberhalb des Sensormoduls auf der Testkarte).

11.2.3Bindelung und Analog-Digital-Wandlung

Der Analog-Digital-Wandler wandelt analoge Signale zunachst in ein digitales Format und
dann in ein drahtlos Ubertragbares Bluetooth-Format um.

Der epoc-Reader sendet die folgenden Signale an den epoc-Host:

e potenziometrische, amperometrische und konduktometrische Signale vom
Sensorschnittstellen-Schaltkreis

e Batteriespannung und Innentemperatur des Readers

e Signale der Heizungsstromversorgung und der Temperatursensoren von jedem
Heizungsblock, damit die Temperatur wahrend des Tests bei 37 °C gehalten wird

e Strichcodedaten von der Testkarte
e Messwert des Druckfihlers fir den Luftdruck

11.2.4 Analoge Kontrollsignale
Mit dem epoc-Reader werden zwei (2) Arten von Signalen an die Sensoren angelegt:

1. Ein Digital-Analog-Wandler erzeugt eine Spannung, die an die amperometrischen
Sensoren angelegt wird.

2. Der Wechselstrom-Leitfahigkeitsschaltkreis erzeugt eine Anregungswechselspannung,
die zwischen dem Leitféhigkeitssensor und der Erdung angelegt wird.

11.2.5Bediener-Schnittstelle

Sobald der Messvorgang am epoc-Host beginnt, kann der Benutzer den epoc-Reader allein
mithilfe von akustischen und optischen Hinweisen des epoc-Readers bedienen, ohne auf den
epoc-Host zurlickgreifen zu missen.

11.3 epoc-Testkarte

Die epoc-Testkarte umfasst die folgenden Hauptbestandteile:

e Das Kunststoff-Pressgehduse [1] mit Flissigkeitskandlen und Behaltern weist eine
Aussparung auf, in der das Sensormodul [2] so angebracht ist, dass die auBere
Kontaktflache des Moduls blindig mit der Kartenoberflache abschlieBt und die
Sensorinnenflache des Moduls zu den Flissigkeitskanalen auf der Karte weist.

e Das Sensormodul [2] ist eine Epoxidfolie mit einem Feld von Folienelektrodenkontakten
auf der AuBenseite und einem Feld von Sensormembranen auf der Innenseite. Durch die
Offnungen in der Epoxidfolie bilden die Sensormembranen den elektrischen Kontakt zu
den Elektrodenkontakten. Das Sensormodul wird in die Karte eingepasst und mit einem
UV-empfindlichen Klebstoff abgedichtet.

e Behalter mit Kalibrierungsflissigkeit; in Aussparung im Kartenkdérper, enthalt etwa 150 pl
wassrige  Kalibrierungsflissigkeit. Der Behalter ist mit zwei (2) Schichten
polyethylenbeschichteter Aluminiumfolie [6, 7] abgedeckt. Die Kalibrierungsfliissigkeit
wird bei der Kartenherstellung durch thermische Versiegelung der Folienschichten in der Karte
versiegelt.
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e Der Ventilverschluss [5] ist zwischen der oberen und unteren Folienschicht am
Ablaufkanal des Kalibrierungsflissigkeitsbehalters versiegelt. Der Motorantrieb wird
gestartet, sobald die Testkarte in den Reader eingeschoben wird, so dass der
Ventilverschluss die Versiegelung am Ablaufkanal punktiert.

e Das Etikett an der Oberseite [3] wird bei der Kartenherstellung laminiert und so auf
die Karte aufgebracht, dass es die Flissigkeitskandle abdeckt, die bereits als Rinnen in
der Karte ausgeformt sind.

e Ein Flussigkeitskanal auf der Karte verlauft vom Kalibrierungsflissigkeitsbehalter zum
Sensormodul und dann zum Abfallbehalter.

e Der zweite Flussigkeitskanal fiuhrt von der Probeneingangséffnung zum Sensormodul und
dann zum Abfallbehalter. Die Probeneingangsoéffnung ist mit einem
Probendffnungssiegel [4] ausgestattet, das die Spitze der Spritze beim Einflihren der
Probe abdichtet.

e Das weiBe Kunststoffetikett an der Unterseite [8] enthalt (gedruckte) Angaben zur
Testkarte.

Etikettander ( 3 )}
Oberseite

@ Probenéfinungssiegel

: Polyethylenbeschichtete

Aluminiumfolie

Ventilverschluss @

Kunststoff-

Pressgehause 7
ZUSAMMENGEBAUTE KARTE

Sensormodul

Etikett an der Unterseite

(Strichcode)
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11.4 Sensormodul

Merkmale des Sensormoduls:

e Speziell angepasstes Smartcard-Modul

e Laminierung aus Epoxidfolie auf einer Seite

e Goldbeschichtete Kupferfolie auf der anderen Seite

e Goldkupferfolie bildet Elektrodenfeld und Kontaktfeld

o Offnung in der Epoxidfolie liber jeder Elektrodenposition

ELEKTRODENKONTAKTFLACHE AM MODUL

o 14 Leitungen zwischen
Epoxidfolie 14 Goldkontakte Elektroden und Kontakten 14 Goldelektroden

i3t

SENSORFLACHE AM MODUL

L5

el

Mehrere Goldkontakte zum
Heizungsblock im Reader

. 14 Offnungen (iber den 14 Goldelektroden
Epoxidfolie an der Kontaktseite der Epoxidfolie

{

2 Awusrichtungséffnungen zum
Einbau des Moduls in die Karte
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14 Elektrodenpositionen im Sensormodul
Jede Elektrode befindet sich unter einer Offnung in der Epoxidfolie.

Isolierung der Elektroden voneinander durch Epoxidumfassung

Elektrochemisch aktive Sensormembranen in Aussparungen unter den einzelnen
Offnungen an den Elektrodenpositionen

AMNSICHT AM MODLILSENSORKANAL VOR DEM BEDRLUCKEN DER MEMERAN
Epoxid 14 Offnungen
_—-—-l-_-—-_-_-—-_-—-_-—-—-—_

|

14 Goldelekiraden

ANSICHT AM MODULSENSORKANAL MACH DEM BEDRUCKEN DER MEMBRAN

:

BB
BB
BB
BB
UBIGUIBY
BB
UBIUIBH
Bpug

UBIGUIBIY
UBIGUIBY
UBIGUIBY
UBIGUIBY
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11.5 Sensorelektroden

11.5.1 Messverfahren

Die Messungen werden an unverdinnten Proben vorgenommen. Messverfahren ohne
Verdinnung der Probe werden auch als direkte Verfahren bezeichnet, Messverfahren mit
Verdiinnung entsprechend als indirekte Verfahren.

Bei Elektrolyten messen die indirekten Verfahren die Analytkonzentration pro Volumeneinheit
Plasma. Direkte Verfahren messen die Konzentration freier Analyt-Ionen pro Volumeneinheit
Plasmawasser und kénnen ein bis zu 7 % hdheres Ergebnis als indirekte Verfahren liefern,
weil ein bestimmtes, ausgeschlossenes Volumen (Plasmaproteine und Lipide) bei direkten
Verfahren nicht berticksichtigt wird. Meist liegt das Ergebnis jedoch nur um etwa 3 % bis 5 %
hoéher, weil ein Teil des Analyts an Protein gebunden ist. Falls die Ergebnisse der Verfahren
voneinander abweichen, beispielsweise wenn der Patient abnorme Protein- oder Lipidwerte
hat, gilt dies in der Branche als Interferenz zuungunsten des indirekten Verfahrens; das
direkte Verfahren liefert in diesem Fall das klinisch richtige Ergebnis fiir Elektrolyte!. Bei
normalen Protein- und Lipidwerten konnen handelsibliche Direktmessgerate den
systematischen Offset zwischen den Verfahren im Allgemeinen korrigieren, so dass die
Normalbereiche flir alle Gerdte Ubereinstimmen. Die epoc-Sensoren werden ab Werk so
kalibriert, dass die Normalbereiche fir indirekte Referenzverfahren bei normalen Werten fir
Gesamtprotein und Gesamtlipiden lUbereinstimmen.

Das Ergebnis einer Direktmessung von Hamatokrit mit dem konduktometrischen Verfahren
steht im Zusammenhang mit dem nicht leitenden, ausgeschlossenen Volumenanteil der
Probenfllissigkeit. Das nicht leitende Volumen besteht lberwiegend aus dem Volumen der
roten Blutkdrperchen, doch auch Proteine, Lipide und weiBe Blutkdrperchen tragen dazu bei.
Bei abnorm hohen Werten dieser Bestandteile ist mit erhéhten Hamatokritwerten zu rechnen.
Niedrige Hamatokritwerte sind bei abnorm niedrigen Proteinwerten zu erwarten,
beispielsweise in verdinnten Proben von Patienten mit kardiopulmonalem Bypass. Ein
osmotisches Ungleichgewicht flihrt aufgrund von Abweichungen im mittleren korpuskuldren
Zellvolumen zu Nichtibereinstimmungen zwischen direkten Messwerten
(konduktometrisch/radial ermittelt) und indirekten Messwerte (Coulter-Messungen).

Die epoc-Testkarten nutzen drei (3) Arten von Sensormessungen: potenziometrisch,
amperometrisch und konduktometrisch.

Bei der Potenziometrie?* (fir Natrium, Kalium, Chlorid, ionisiertes Kalzium, pH und pCO>)
wird das Leerlaufpotenzial einer membranbeschichteten Sensorelektrode (die auf die
Konzentration des Analyts anspricht) im Vergleich zu einer Referenzelektrode gemessen (die
nahezu (berhaupt nicht anspricht). Die Messung wird mit einem hochohmigen
Funktionsverstarker im epoc-Reader vorgenommen, der mit den einzelnen Elektrodenpaaren
aus Sensorelektrode und Referenzelektrode verbunden ist.

Die Potenzialdifferenz V' zwischen dem Elektrodenpaar folgt der abgewandelten Nernst-
Gleichung (Nicolsky-Gleichung):

V =V, +sLOG(C + )
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Hierbei gilt: C ist die Konzentration des zu messenden Analyts, und S, die Steigung des
Elektrodenansprechverhaltens, betragt etwa 60 mV pro Konzentrationsanderungsdekade bei
monovalenten Analyten (pH, K, Na, pCO2) bzw. etwa 30 mV pro Dekade bei divalenten
Analyten (iCa). Vo ist eine Konstante. Der Term « = XKiCi modelliert die kombinierte Wirkung

von Interferenten des Typs / bei einer Konzentration Ci, wobei Ki den Interferenzkoeffizienten
darstellt. Wenn die Messung eine Kalibrierung umfasst, bei der die Elektroden zundchst in
einer Kalibrierungsflissigkeit mit der Konzentration Cca eingetaucht werden und dann in die
Probenflissigkeit mit unbekannter Konzentration Csmpi, ist das kalibrierte Sensorsignal die
Differenz AV zwischen der Potenzialdifferenz in der Probe und dem Kalibrator gemaf

Csmpl +a
AV =+sLOG ——
C+

In verfeinerter Form erhalt die obige Gleichung leicht reproduzierbare, gut ausgepragte mVv-
Offsets:

AVkorr=AVroh +ﬂ

Bei der Amperometrie? (fur pO2, Glucose, Laktat und Kreatinin) wird der Strom i gemessen,
der durch eine membranbeschichtete amperometrische Indikatorelektrode zur
Erdungselektrode flieBt, wobei die Indikatorelektrode mit einem festen Potenzial verglichen
mit der Referenzelektrode ausgestattet ist. Bei der amperometrischen Messung von
Gelbstsauerstoff reduziert die Elektrode selektiv die Analytart, die durch die Membran auf der
Elektrode diffundiert. Bei der amperometrischen Messung von Glucose, Laktat und Kreatinin
diffundiert das Analyt durch die obere Membran und wird dann enzymatisch zu
Wasserstoffperoxid umgewandelt, das wiederum mit einem niedrigen negativen Potenzial in
einer redoxmodulierten, mit Meerrettichperoxidase (HRP) katalysierten Reaktion weiter
reduziert wird. Die Grundgleichung fir einen idealen Sensor mit linearem Ansprechverhalten
(durch Membrandiffusion begrenzter Strom) lautet:

Hierbei gilt: r bezeichnet das Ansprechverhalten der Elektrode (Ampere pro Konzentrationseinheit
[Glucosesensor] bzw. Ampere pro Partialdruckeinheit [Sauerstoffsensor]). Wenn die Messung
eine Kalibrierung umfasst, ist das kalibrierte Sensorsignal D das Verhaltnis der Sensorstréme in
der Probe und im Kalibrator.

D= Ismpl
i

cal

Die Gleichung flr den idealen Sensor lautet daher:

Conol = Ceal D

smpl
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Hierbei gilt: ccar ist die Konzentration des Analyts in der Kalibrierungsflissigkeit und/oder der
Partialdruck von Sauerstoff im Kalibrator, also der Wert in luftgesattigter wassriger Flissigkeit
(korrigiert auf den Luftdruck auf Meereshéhe [101,32 kPa] durch die Messung des
tatsdchlichen Luftdrucks mithilfe eines Drucksensors im Karten-Reader). In der Realitat
weicht der Sensor mehr oder weniger stark von den Idealwerten ab. Aufgrund des
geringfligigen Nullstroms des Sensors verlauft das kalibrierte Sensorsignal bei einer
Konzentration und/oder einem Sauerstoffpartialdruck von Null nicht durch den Nullpunkt.
Dieser Aspekt wird mit einem Achsabschnitt a und einem Empfindlichkeitsfaktor s modelliert,
wodurch die folgende abgewandelte Sensorgleichung entsteht:

Csmpl = Ccal M
1-a)

Das kalibrierte Sensorsignal D ist bei extrem hohen Konzentrationen oder Partialdruckwerten

geringfligig nichtlinear, was als Potenzreihe mit Termen bis i modelliert wird. Das
abgewandelte kalibrierte Sensorsignal wird nunmehr durch die folgende Gleichung dargestellt:

. . 2 . 3
Ismpl + yllsmpl + yzlsmpl

D: . . 2 . 3
Ical + yllcal + yzlcal

In verfeinerter Form erhalt die obige Gleichung leicht reproduzierbare, gut ausgepragte
Offsets:

Dkorr=Dron(1+56)

Die Messung von Hamatokrit erfolgt mithilfe der Wechselstrom-Konduktometrie?. Hierzu
kommen zwei Elektroden in einem gewissen Abstand zueinander im Flusskanal zum Einsatz
(wodurch die Kontaktimpedanz und eventuelle Fehler beim Abscheiden der Blutkdrperchen
auf ein Minimum reduziert werden). Die nachgelagerte hochleitfahige Elektrode fungiert dabei
zusatzlich als Detektor fir die Zufuhr eines ausreichenden Probenvolumens. Bei der Messung
wird eine Spannungsquelle mit 8 kHz und einem doppelten Scheitelwert von 320 mV
verwendet. Das normalisierte Sensorsignal D ist das Verhaltnis zwischen dem spezifischen
Widerstand des Blutes und dem spezifischen Widerstand der Kalibrierungsfliissigkeit.

D= Roig _ Phi (I7A)
Rcal Peal (I / A)

D ist also gleich dem Verhaltnis des spezifischen Widerstands, weil die

geometrischen Konstanten der Blutkérperchen (Wirkfliche A und Weglénge /) in der
Probenmessung und im Kalibrator identisch sind.
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Die konduktometrische Hamatokritmessung beruht auf der Tatsache, dass rote
Blutkdrperchen von einer nicht leitenden Membran umgeben sind und der spezifische
Widerstand des Blutes daher im Zusammenhang mit dem Volumen steht, das von den nicht
leitenden roten Blutkérperchen belegt ist. Dieser Aspekt wird in der abgewandelten Maxwell-

Fricke-Gleichung® beschrieben, bei der der spezifische Widerstand des Blutes ppig im
Zusammenhang mit dem spezifischen Widerstand von Plasma ppism steht:

1+bH

Poid = Ppism m

Hierbei gilt: @ und b sind Konstanten; H bezeichnet den Hamatokrit (Volumenanteil der
Blutkdrperchen).

Der spezifische Widerstand des Plasmas lasst sich gemaB der folgenden Formel
naherungsweise aus dem spezifischen Widerstand der Kalibrierungsfllssigkeit und der in der
Probe gemessenen Natriumkonzentration Cna.smp/ relativ zum bekannten Natriumwert in der
Kalibrierungsfliissigkeit Cna.cal schatzen:

P plsm = Cpcal

Hierbei gilt: cist eine Funktion der Natriumkonzentration und der Gesamtprotein-
Konzentration (Volumenanteil) in normalem Blut. Daraus folgt:

Peal 1-aH

D= Lo _ c@+bH)

11.5.2 Bestandteile der Elektroden

1. pH-Elektrode

Der pH-Sensor besteht aus einer ionenselektiven Elektrode* mit plastifizierter PVC-Membran
und enthalt das pH-selektive Ionophor Tridodecylamin.

2. pCO:-Elektrode

Der pCOz-Sensor (abgewandelte Severinghaus-Elektrode?°) besteht aus einer Goldelektrode,
die an der Innenseite mit einer Schicht aus Quinhydron, Natriumbikarbonat und einem
Carboanhydrase-Katalysator und an der AuBenseite mit einer heterogenen
kohlendioxiddurchlassigen Membran beschichtet ist.

3. pO:-Elektrode

Der pO2-Sensor (abgewandelte Clarke-Elektrode?®) besteht aus einer Goldkathode, die mit
einer heterogenen sauerstoffdurchlassigen Membran beschichtet ist.

4. Natriumelektrode

Der Natriumsensor besteht aus einer ionenselektiven Elektrode* mit plastifizierter PVC-
Membran und enthalt das natriumselektive Salz Natriummethylmonensin.
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5. Kaliumelektrode

Der Kaliumsensor besteht aus einer ionenselektiven Elektrode* mit plastifizierter PVC-
Membran und enthalt das kaliumselektive Ionophor Valinomycin.

6. Elektrode fiir ionisiertes Kalzium

Der Sensor fur ionisiertes Kalzium besteht aus einer ionenselektiven Elektrode* mit
plastifizierter PVC-Membran und enthalt das fir ionisiertes Kalzium selektive Salz Kalzium-
tetra-methyl-butyl-phenyl-Phosphat.

7. Chloridelektrode

Der Chloridsensor besteht aus einer ionenselektiven Elektrode4 mit plastifizierter PVC-
Membran und enthalt das Chlorid-selektive Ionophor Tridodecylmethylammoniumchlorid.

8. Glucoseelektrode

Der Glucosesensor (Wasserstoffperoxidelektrode) besteht aus einer Goldkathode, die an der
Innenseite mit einer Schicht aus Glucoseoxidase?, Peroxidase (HRP) und einem
Redoxmediator (ABTS, also 2,2'-Azino-di-(3-ethylbenzthiazolin)-6-sulfonsaure) und an der
AuBenseite mit einer heterogenen sauerstoffdurchlassigen Membran beschichtet ist.

9. Laktatelektrode

Der Laktatsensor (Wasserstoffperoxidelektrode) besteht aus einer Goldkathode, die an der
Innenseite mit einer Schicht aus Laktatoxidase, Peroxidase (HRP) und einem Redoxmediator
(ABTS, also 2,2'-Azino-di-(3-ethylbenzthiazolin)-6-sulfonsdaure) und an der AuBenseite mit
einer heterogenen sauerstoffdurchlassigen Membran beschichtet ist.

10. Kreatininelektrode

Der Kreatininsensor ist eine Wasserstoffperoxid-Elektrode und besteht aus einer Goldkathode,
die an der Innenseite mit einer Schicht aus den Enzymen Kreatinin-Amidohydrolase, Kreatin-
Amidinohydrolase und Sarkosinoxidase, Peroxidase (HRP) und einem Redox, in der Mitte mit
einer Kreatinin abschirmenden Schicht aus den Enzymen Kreatinin-Amidinohydrolase,
Sarkosinoxidase und Katalase und an der AuBenseite mit einer heterogenen
sauerstoffdurchlassigen Membran beschichtet ist.

11. Hamatokritelektroden
Zwei Goldelektroden.

12. Referenzelektrode

Die Referenzelektrode (Ionenbindungsstrukturt) mit Redoxkupplung an der Elektrode, die mit
einer heterogenen wasserdampfdurchlassigen Membran mit Ionenbindungselektrolyt
beschichtet ist.
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11.6 Qualitatskontrolle und epoc-System

11.6.1 EinfUhrung

Fir moderne klinische Analysegerate sind zwei (2) Arten der Qualitatskontrolle nach den
CLIA-Richtlinien zuldssig: die herkdmmliche QK (gemaB der urspringlichen CLIA-Verordnung
von 1988°) sowie die gleichwertige QK (gemaB der CLIA-Aktualisierung von 20037).

/\ Die herkdmmliche QK ist kein Ersatz flir externe Qualitatskontrollen. Beachten Sie
die fir Ihren Bundesstaat, Ihre Region oder Ihr Land festgelegten Anforderungen
fur Qualitatskontrolluntersuchungen.

Bei der herkdmmlichen QK werden flissige (Pseudoproben-)Kontrollen intermittierend
(jedoch mit mindestens zwei [2] Konzentrationen taglich gemaB CLIA 88) zwischen
Patientenproben auf einem Analysegerat ausgeflihrt. Bei herkdmmlichen Analysegeraten
werden wiederverwendbare Komponenten (Reagenzien, Sensoren, Flissigkeitskanale,
Messkammern) flr das Testverfahren genutzt. Die Wiederverwendbarkeit macht diese
Komponenten anfallig flr eine Verschlechterung oder Kontaminierung im normalen Gebrauch.
Zu den Fehlermodi zahlen hier die chemische Kontaminierung durch eine Probe, die in
mehrere aufeinander folgende Laufe verschleppt wird, die Verstopfung von
Flissigkeitsleitungen oder Messkammern mit verschiedenen Folgeproblemen (z. B.
Blasenbildung in der Probe), die Fibrinbildung an den Fihlerelementen, die Alterung und der
Verlust der Ansprechkurve von Sensoren und dhnliche Fehler. Diese Problempunkte
verschwinden nicht wieder von selbst, sondern bleiben unverandert bestehen und kénnen
daher Fehler in mehreren nachfolgenden Assays auslésen, bis das Problem schlieBlich mit
einer QK-Pseudoprobe entdeckt und durch den Bediener behoben wird. Und genau weil die
Fehler bestehen bleiben, sind sie mit einer Pseudoproben-QK feststellbar. Sporadische Fehler,
also Fehler, die in einem einzigen Probenlauf auftreten, kdnnen mit der herkdmmlichen
Pseudoproben-QK nicht festgestellt werden.

Beim epoc-System kommen QK-Verfahren zum Einsatz, die speziell fir Gerdate mit Testkarten
fir den Einmalgebrauch konzipiert sind. Diese QK-Verfahren sind mittlerweile branchenweit
anerkannt und wurden durch die CLIA als gleichwertige QK zugelassen. In einer Point-of-
Care-Anwendung oder in einem Notfall-Labor, in dem sofortige MaBnahmen aus den
Testergebnissen ergriffen werden, muss ein Fehler sofort beim Auftreten erkannt werden.
Eine Pseudoproben-QK, bei der die Fehlererkennung vom Bestehenbleiben eines Fehlers
abhangt, ist ebenfalls nicht als primadres Fehlererkennungsverfahren angezeigt.

Da das epoc-System auf Testkarten fiir den Einmalgebrauch beruht, fehlen
konstruktionsbedingt die Bauteile herkbmmlicher Analysegerate, die am starksten anfallig fur
anhaltende Fehler sind. Dominante Fehlermodi in Geraten mit Material fir den
Einmalgebrauch (wie das epoc-System) treten nur sporadisch auf und beeintrachtigen nur die
jeweils eingeschobene Testkarte. Die gleichwertige QK im epoc-System baut auf einer Reihe
von internen Qualitatskontrolltests auf, die bei jedem Testlauf durchgefiihrt werden und die
die Ergebnisse unterdriicken, sobald ein Fehler erkannt wird. Bei jedem Test stehen neue
Sensoren und frische Kalibrierungsfliissigkeit bereit. Das ordnungsgemaBe Ansprechverhalten
der Sensorsignale auf die frische Kalibrierungsfllssigkeit ist in einer umfangreichen
Testdatenbank im Epocal-Werk eingehend charakterisiert. Falls das Sensorsignal aufgrund
von Fehlern bei der Herstellung, beim Gebrauch oder bei der Lagerung uncharakteristisch ist,
unterdrickt die Systemsoftware das Ergebnis.
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Bei Bauteilen, die bei mehreren Tests gemeinsam genutzt wurden, treten anhaltende
Fehlermodi weit weniger haufig auf. Hierzu gehéren Kontaminierungen des epoc-Readers, die
bei Nichtbeseitigung eine Reihe von Ergebnissen beeintrachtigen kénnen, sowie Defekte einer
ganzen Charge von Testkarten flir den Einmalgebrauch. Diese Fehlerbedingungen werden
effektiv im Rahmen der Testreihe erkannt, die flr die jeweils eingeschobene Karte
durchgefliihrt wird. Wahrend der Testlaufe werden auBerdem elektronische QK-Tests im epoc-
Reader vorgenommen, und zwar beim AnschlieBen an einen epoc-Host und dann jeweils vor
dem Bearbeiten der einzelnen Testkarten. Mit diesen Tests werden Kontaminierungen des
epoc-Readers erkannt, die unter Umstanden zu einer Fehlfunktion fiihren kdénnten. Als
weitere Sicherheit werden Verfahren zur Chargenannahme und
-Uberwachung empfohlen, um so anhaltende Fehlermodi in Testkarten erkennen zu kénnen,
die aufgrund von Fehlern bei der Herstellung, beim Versand oder bei der Lagerung defekt
sind.

11.6.2 Uberblick Gber die interne QK (iQK) beim epoc-System

Bei jedem Testkartenlauf werden mehrere Uberwachungstests im Hintergrund durchgefihrt,
mit denen die Qualitdt des Testverfahrens kontrolliert und fehlerhafte Tests markiert werden.

Das epoc-System umfasst drei (3) Phasen mit QK-Tests:

1. Initialisierung: Beim AnschlieBen des epoc-Readers an einen epoc-Host flihrt der Reader
eine Reihe von Tests mit zwei verschiedenen Konzentrationen im dynamischen Bereich
durch (elektronischer QK-Test des epoc-Readers). Darliber hinaus fiihrt der epoc-Reader
verschiedene QK-Tests flir die Karte und den Bedienvorgang durch, sobald die Karte
wahrend der Initialisierung eingeschoben wurde.

2. Wahrend der Kalibrierung: QK-Tests zur Beurteilung der ordnungsgemaBen Funktion
der Karte und der Sensoren wahrend der Kalibrierung, also bevor die Probe eingeflihrt
wird.

3. Wihrend der Probenmessung: QK-Tests zur Uberwachung der Bediener-
Arbeitsschritte und der Integritat der Probe wahrend und nach dem Einfihren der Probe.

Initialisierung Wahrend der Probe
Kalibrierung

epoc-Reader v v v
Karten und Tests v v v
Bediener- v v
Arbeitsschritte

Integritat der v
Probe
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In ihrer Gesamtheit bieten diese Tests einen breiten Schutz vor Fehlfunktionen des epoc-
Blutanalysesystems.

Einschrankungen des epoc-Systems: Das epoc-System ist nicht in der Lage,

ﬁ Probleme zu erkennen und zu markieren, die bei der Handhabung der Probe vor
Beginn der Analyse auftraten; das System misst also die Probe in dem Zustand, in
dem sie in das System eingefiihrt wird. Fehler vor der Analyse umfassen
beispielsweise die Hamolyse der Probe, die Verschlechterung der Probe durch
Alterung oder unsachgemafBe Antikoagulation, die Entgasung oder die Entwicklung
von Gasen in nicht anaerob verarbeiteten Proben sowie die Kontaminierung mit
Stérchemikalien aufgrund der unsachgemaBen Probengewinnung. Diese
Probenverarbeitungsfehler werden nicht erkannt. Zur Kontrolle und Minimierung
dieser Fehler ist daher eine eingehende Bedienerschulung erforderlich.

Die Fehlererkennung beim epoc-iQK-System beruht auf statistischen Daten und lauft im
Wesentlichen stets auf dieselbe Weise ab, unabhdngig von der iQK-Messkategorie. Aus der
umfangreichen Testergebnis-Datenbank im Werk wird Folgendes abgeleitet:

1. Ein Histogramm der ordnungsgemaBen Werte flr die iQK-Messung wird abgerufen.

2. Die Verteilung der iQK-Messwerte bei Abweichungen, die zu einem Analysefehler fiihren,
wird festgestellt.

3. Die Grenzwerte flr den iQK-Messwert werden festgelegt, die die Grundlage fir die
Entscheidung bilden, den Testlauf anzunehmen oder abzuweisen. Wenn eine iQK-Messung
in den zulassigen Bereich fallt, wird der Testlauf fortgesetzt, und ein Analysewert wird
zurlickgegeben. Bei Messungen auBerhalb des zuldssigen Bereichs wird kein
Analyseergebnis zurliickgegeben, und zwar entweder fiir einen einzelnen Test oder fir die
gesamte Testkarte, je nach Messtyp und Fehlerkategorie.
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11.6.3 Ausflhrliche Beschreibung des epoc-iQK-Systems

Die nachstehende Tabelle zeigt den Umfang der FehlererkennungsmaBnahmen beim epoc-

System.
Messungen Messpunkt Messart Messung Zeitpunkt Geprufte Gesuchte Aspekte
insgesamt Aspekte
Strichcode der Optisches S Kartentyp Karte aus abgelaufener
1 Karte Einscannen Bei Initialisierung und Charge
Integritat 9
Kontaminierung des
10 Jeder Isolierung der i Bei Initialisierun Integritat Readers: Anhaltende
Sensorkanal Reader-Kanale 9 | des Readers Fehler erfordern
KorrekturmaBnahmen
Bei Initialisierung, | Integritat Kontaminieruna der
10 Jeder Isolierung der i nach dem des Readers, Karte/ 9
Sensorkanal Karten-Kanale Einschieben der Integritat
Herstellungsfehler
Karte der Karte
. e OrdnungsgemaéaBe(r)
. . Bei Integritat
10 Jeder Sensor | Sensorrohsignal |v, i oder o Sensorkalibrierung | der Karte Herstellung/Versand/
Lagerung
. e OrdnungsgemaBe(r)
. . Bei Integritat
10 Jeder Sensor | Sensorrohsignal |dv(i,c)/dt Sensorkalibrierung | der Karte Herstellung/Versand/
Lagerung
. - OrdnungsgemaBe(r)
rms
10 Jeder Sensor | Sensorrohsignal . Bg' - Integritat Herstellung/Versand/
(v, i, o) | Sensorkalibrierung | der Karte L
agerung
2 Beide Thermotransiente T Bei Integritat | Abnormer Kontakt der
Heizungen Sensorkalibrierung | der Karte |[Karte zu einer Heizung
Beide . . Bei
2 Heizungen Leistungstransiente w Sensorkalibrierung
Flussig- Integritat der Bei Bediener- Bestdtigung der
1 . R, c I - ...| Kalibratorabgabe und
keitssensor Fllssigkeit Sensorkalibrierung |Arbeitsschritt e .
der Leitfahigkeit
10 Jeder Sensor | Sensorrohsignal +dv(i,c)/ | Bei Einflihrung der | Integritat Abwemhungenbelqer
dt Probe der Probe Sensoransprechzeit
. d?v(i,c)/ | Bei Einfihrung der | Integritat
10 Jeder Sensor | Sensorrohsignal de2 Probe der Probe Interferenz
2 Beide Thermotransiente T Bei Einfihrung der | Bediener- | Kalte Probe auBerhalb
Heizungen Probe Arbeitsschritt|/des zuldassigen Bereichs
Beide . . Bei EinfUhrung der | Bediener-
2 Heizungen Leistungstransiente w Probe Arbeitsschritt
Flussig- Leitfahigkeit des Bei Einflihrung der | Integritat .
1 keitssensor Luftsegments ° Probe der Probe Luftsegment in Probe
Zu rasche
Flussig- Breite des Bei EinfUhrung der | Bediener- Probenuuekhpn und
1 . Luftsegments t : ...| daraus resultierende
keitssensor 2 Probe Arbeitsschritt S
(niedrig) Flissig-
keitssegmentierung
1 Flussig- Lu?‘E:elzten'?eer?ts o Bei EinfUhrung der | Bediener- Zu Iaggfcar?'mgr?dieznlcht
keitssensor 9 Probe Arbeitsschritt 9angig
(hoch) Probeninjektion
. . Wahrend der Integritat | Abweichungen bei der
10 Jeder Sensor | Sensorrohsignal |dv(i,c)/dt Probenverarbeitung| der Probe Probe
. . Wahrend der Integritat | Abweichungen bei der
10 Jeder Sensor | Sensorrohsignal [rms(v,i,c) Probenverarbeitung| der Probe Probe
Beide ; Wahrend der
2 Heizungen Leistungspegel w Probenverarbeitung
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1. Initialisierungstests

Initialisierungstests werden beim AnschlieBen und beim Start des Testlaufs vor der
Sensorkalibrierung durchgefihrt.

2. Tests wahrend der Kalibrierung

iQK-Tests wahrend der Kalibrierung werden durchgefihrt, sobald der Kalibrator in das
Sensorfeld abgegeben wurde. Wahrend der Kalibrierung (150 bis 175 Sekunden, je nach
Umgebungstemperatur) werden die Sensoren auf 37 °C erwarmt. In den ersten etwa sechzig
Sekunden werden die im Lagerzustand trockenen Sensoren befeuchtet, wobei die vollstandige
Befeuchtung nach 60 bis 100 Sekunden erreicht ist.

Innerhalb der Karte ist die Funktion der Kalibrierungsflissigkeit nicht dieselbe wie bei einer
externen Qualitatskontrollflissigkeit mit zugewiesenem Mittelwert, Standardabweichung und
festgelegten ,Bestanden/Nicht bestanden™-Konzentrationen. Stattdessen dient sie bei jedem
Test als Einzelpunktkalibrierung. Das wahrend der Kalibrierung angewendete iQK-Verfahren
wird in diesem Abschnitt detailliert beschrieben.

3. Tests wahrend der Probenmessung

A. Bediener-Arbeitsschritte

Das epoc-System ist so konzipiert, dass es auch von Personen ohne laborwissenschaftliche
Ausbildung bedient werden kann, also von medizinischen Fachkraften am Point-of-Care. Die
Qualitatskontrolle lauft automatisch und fir den Bediener vollstandig unsichtbar ab. Fir
zuverlassige Ergebnisse sind keine Laborkenntnisse erforderlich. Das System ist in der Lage,
fehlerhafte Arbeitsschritte des Bedieners sofort zu erkennen.

Unter den folgenden Umstanden wird beispielsweise kein Testergebnis zuriickgegeben:
e Verwendung einer abgelaufenen Testkarte

e Erneute Verwendung einer gebrauchten Testkarte

e EinflUhren einer zu kleinen Probenmenge

e Zu rasches EinfUhren der Probe

e Zu langsames Einflihren der Probe

e Einflhren der Probe zum falschen Zeitpunkt

B. Tests der Integritit der Probe

Auch Abweichungen bei der eingeflihrten Probe werden erkannt, beispielsweise:
e Proben mit Luftblasen

e Proben mit Interferenten
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11.6.4 Validieren der Leistung des epoc-Systems und der iQK

Bis in jiungster Zeit verlangten die Vorschriften und die Normen zur Laborakkreditierungen
nach einem herkémmlichen Qualitétskontrollregime, zu dem auch die tagliche Verwendung
von flissigen ,Kontrollmaterialen™ gehorte.

Mit der Einfilhrung neuer Technologien wie dem epoc-System hat die Europdische
Gemeinschaft erkannt, welche Einschrankungen fir die herkémmlichen Regimes gelten. Als
Folge wurden verschiedene Regulierungsbehdérden und Akkreditierungsorganisationen
aufgefordert, ihre Normen entsprechend zu lberarbeiten.

Ein GroBteil der neu aufgesetzten Vorschriften und Akkreditierungsnormen tragt den Risiken
Rechnung, die sich daraus ergeben, wenn bestimmte Verfahren flir ein effizientes
Qualitatskontrollregime vorgeschrieben werden. Darlber hinaus kénnen einige Verfahren
nicht an  klnftige technologische Veranderungen angepasst werden. Viele
Regulierungsbehdérden und Akkreditierungsorganisationen andern daher ihre Standards
dahingehend ab, dass die Zustandigkeit flir das Einrichten und Validieren des
Qualitatssystems in einem Labor auf die Laborleitung Ubergeht.

Das Qualitatskontrollregime ist auf den Informationen vom Hersteller und in der einschlagigen
wissenschaftlichen Literatur aufzubauen.

Die Leistung des epoc-Systems und des empfohlenen Qualitatskontrollregimes ist zu
validieren, damit das Diagnostikum problemlos und ohne Sicherheitsbedenken in die Hande
von Personen ohne laborwissenschaftliche Ausbildung zu gegeben werden kann.

Verwenden Sie nach Mdéglichkeit geeignete handelsiibliche Qualitatskontrollmaterialien geman
den glltigen Vorschriften und Gesetzen fir Ihre Einrichtung.

11.7 Literaturhinweise

1. M. G. Scott, V. A. LeGrys und J. S. Klutts, Kapitel 27 in: Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics, 4. Auflage, C. A. Burtis, E. R. Ashwood und
D. E. Burns (Hrsg.), Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

2. P. D’Orazio, M. E. Meyerhoff, Kapitel 4 in: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and
Molecular Diagnostics, 4. Auflage, C. A. Burtis, E. R. Ashwood und D. E. Burns (Hrsg.),
Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

3. H. Fricke, A Mathematical Treatment of the Electric Conductivity and Capacity of Disperse
Systems, Physic. Rev., 24, S. 575-587, 1925.

4. Siehe z. B. W. E. Morf, The Principles of Ion-Selective Elektroden and of Membrane
Transport, Studies in Analytical Chemistry 2, Elsevier Publishing Co., Niederlande, 1981.

5. Siehe z. B. O. Siggard-Andersen, The Acid-Base Status of Blood, 4. Auflage, Williams and
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6. Clinical Laboratory Improvement Amendments aus dem Jahr 1988; endgliltige
Gesetzesfassung. Federal Register in den USA. 28. Febr. 1992.

7. Clinical Laboratory Improvement Amendments aus dem Jahr 1988; endgliltige
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12 Technische Daten der BGEM-Testkarten

12.1  Allgemeine technische Daten der BGEM-Testkarten

12.1.1 Indikationen - epoc®-System

Das epoc-Blutanalysesystem ist fiir den Einsatz von geschulten medizinischen
Fachkraften als In-vitro-Diagnostikum fiir quantitative Tests an Proben mit heparinisiertem
oder nicht antikoaguliertem arteriellem, venésem oder kapillarem Vollblut im Labor oder
am Point-of-Care vorgesehen.

Die Feldkonfiguration der BGEM-Testkarte (Blutgase, Elektrolyte und Metaboliten)
umfasst Sensoren fir pH, pCO2, pO2, Natrium, Kalium, ionisiertes Kalzium, Chlorid, Glucose,
Laktat, Kreatinin und Hamatokrit.

Die Messungen der pH-, pCO2- und pO2-Werte (Blutgase) mit dem epoc-
Blutanalysesystem werden bei der Diagnose und Behandlung von lebensbedrohlichen
Stérungen des Saure-Basen-Haushalts herangezogen.

Die Natrium- und Kalium-Messungen mit dem epoc-Blutanalysesystem werden bei der
Diagnose und Behandlung von Erkrankungen mit Elektrolytstérung herangezogen.

Die Messungen des ionisierten Kalziums mit dem epoc-Blutanalysesystem werden bei
der Diagnose und Behandlung von Erkrankungen der Schilddrise, verschiedenen
Knochenerkrankungen, chronischer Niereninsuffizienz und Tetanie herangezogen.

Die Chlorid-Messungen mit dem epoc-Blutanalysesystem werden bei der Diagnose und
Behandlung von Elektrolyt- und Stoffwechselstérungen herangezogen.

Die Glucose-Messungen mit dem epoc-Blutanalysesystem werden bei der Diagnose und
Behandlung von Stérungen des Kohlenhydratstoffwechsels (z. B. Diabetes mellitus,
idiopathische Hypoglykamie oder Pankreasinselzelltumore) herangezogen.

Die Laktat-Messungen mit dem epoc-Blutanalysesystem dienen zur Beurteilung des Saure-
Basen-Status und werden bei der Diagnose und Behandlung von Laktatazidose (ibermaBig
hohen Sauregehalten des Blutes) herangezogen.

Die Kreatinin-Messungen mit dem epoc-Blutanalysesystem werden bei der Diagnose und
Behandlung von bestimmten Nierenerkrankungen und beim Dialysemonitoring verwendet.

Die Hamatokrit-Messungen mit dem epoc-Blutanalysesystem tragen dazu bei, normale
und abnorme Zustande beim Blutvolumen zu erkennen, beispielsweise Anamie oder
Erythrozytose.
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12.2  Konfiguration und Verwendung der Testkarten

Die epoc-BGEM-Testkarte (Blutgase, Elektrolyte und Metaboliten) enthalt die folgenden
gemessenen und berechneten Testergebnisse.

Hinweis: Die epoc-BGEM-Testkarte CT-1006-00-00 unterscheidet sich vom
Vorgédngermodell, der epoc-BGEM-Testkarte CT-1004-00-00, lediglich darin, dass die epoc-
BGEM-Testkarte CT-1006-00-00 (ber Sensoren fir Kreatinin und Chlorid in den bisher
leeren Sensormulden verfiigt.

epoc BGEM epoc BGEM

CT-1004-00-00 CT-1006-00-00

pH pH

pCO2 pCO:2

p0O2 pO:2

Natrium Na+ Natrium Na+

Kalium K+ Kalium K+

Ionisiertes Kalzium Ca++ Ionisiertes Kalzium Ca++

Glucose Glu Chlorid Cl-

Laktat Lac Glucose Glu

Hamatokrit Hct Laktat Lac

*Bikarbonat cHCO3- Kreatinin Crea

*Gesamtkohlendioxid cTCO2 Hamatokrit Hct

*Basenluberschuss BE *Bikarbonat cHCO3-

*Sauerstoffsattigung cS0O2 *Gesamtkohlendioxid cTCO2

*Hamoglobin cHgb *Basenluberschuss BE

*Alveolarer Sauerstoff A *Sauerstoffsattigung cS02

*Alveolo-arterieller *Anionenlicke AGap, AGapK

Sauerstoff-Druckgradient A-a | *Geschatzte glomerulare Filtrationsrate eGFR, eGFR-a

*Sauerstoff-Partialdruck- *Hamoglobin cHgb

Quotient zwischen arteriellem | *Alveolarer Sauerstoff A

Blut und alveolarer Luft a/A *Alveolo-arterieller Sauerstoff-Druckgradient A-a
*Sauerstoff-Partialdruck-Quotient zwischen arteriellem
Blut und alveolarer Luft a/A

* Berechnete Werte * Berechnete Werte

Hinweis: Manche Tests sind nicht fiir alle Markte erhéltlich.
12.2.1 Lagerstabilitat

Die Testkarten sind im Folienbeutel bei Zimmertemperatur (15 °C bis 30 °C)
aufzubewahren. Die Lagerung im Kihlschrank oder Gefrierschrank ist nicht zulassig.

12.2.2 Zusatzliche Informationen

Ausflihrliche Anweisungen zur Probengewinnung und zur Durchflihrung eines Bluttests
finden Sie in Abschnitt 3 “epoc-Systembetrieb" dieses Handbuchs.

Die QK-Anforderungen finden Sie in Abschnitt 9 , Qualitatssicherung" dieses Handbuchs.

12.2.3 Zeitlicher Ablauf der Tests

Zu Beginn des Tests wird eine Kommunikationsverbindung zwischen dem Host und dem
Reader hergestellt. Nehmen Sie die Testkarte aus dem Folienbeutel heraus. Schieben Sie
die Karte sofort in den Reader ein. Wahrend der Kalibrierungsphase (etwa 165 Sekunden)
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entnehmen Sie die Blutprobe flir den Test. Sobald die Kalibrierung abgeschlossen ist, zeigen
der Reader und der epoc-Host an, dass die Testkarte gebrauchsfertig ist. Die Karte ist nun
vorbereitet. Sie kdnnen die Probe jederzeit wahrend der nachsten 450 Sekunden
(7,5 Minuten) in die Testkarte einfihren. Nach Ablauf dieses Zeitraums kann keine Probe
mehr mit der Testkarte verarbeitet werden. Etwa 30 Sekunden nach dem Einflihren der
Probe zeigt der Host die Testergebnisse. Entnehmen Sie die Karte aus dem Reader, und
entsorgen Sie sie in einem Behalter flr biologische Gefahrstoffe.

12.2.4 Probentyp

Frisches arterielles, vendses oder kapillares Vollblut wird mit einer Spritze oder mit einer
epoc-Care-Fill™-Kapillare in die Testkarte eingefihrt. Siehe ,Einzelheiten zur
Probengewinnung" unten flr die Zeitraume, in denen Blut als frisch und somit als zum
Testen geeignet betrachtet wird.

12.2.5 Probenvolumen
Mindestens 92[ Mikroliter.
Hinweis: Die Kapazitdt des epoc-Carefill-Kapillarréhrchens betrdgt 90 Mikroliter plus das

Volumen der Luft, die beim vollsténdigen Herunterdriicken des Kolbens hinter die Probe
gedriickt wird; das Gesamtvolumen betrédgt also mehr als 92 Mikroliter.

12.2.6 Probengewinnung

Das epoc-System ist fiir die Point-of-Care-Blutanalyse konzipiert. Testen Sie die
Proben unmittelbar nach dem Enthehmen, so dass die Ergebnisse den aktuellen
Zustand des Patienten so genau wie méglich widerspiegelin.

Bitte beachten Sie, dass alle epoc-Systemtests gemaB CLIA als maBig komplex (Non-
Waived-Status) eingestuft worden sind.

Flhren Sie die Probe stets mit einer Spritze ein, die den Anforderungen von
ISO 594-1 entspricht.

Das epoc-System ist ausschlieBlich fir frische Vollblutproben vorgesehen.
Verwenden Sie keinesfalls geronnene Proben.

Tragen Sie stets Schutzhandschuhe, wenn Sie mit Blutproben umgehen.

Gehen Sie bei der Enthahme und Verarbeitung der Probe fiir die Testkarte
sachgerecht vor, damit die Ergebnisse den aktuellen Zustand des Patienten
so genau wie madglich abbilden.

Die Blutproben sind gemaB den Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung
zu entnehmen. Beachten Sie im Zusammenhang mit den Angaben in diesem
Abschnitt stets auch die Anweisungen anderer Medizinproduktehersteller.

Wenn Antikoagulanzien erforderlich sind, ist ausschlieBlich Heparin zu
verwenden.

>B BB
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In der nachstehenden Tabelle finden Sie weiterfihrende Informationen zur Probengewinnung
bei spezifischen Tests.

Einzelheiten zur Probengewinnung
(siehe auch Literaturhinweise am Ende dieses Unterabschnitts)

Spritzen

1 oder 3 ml, Kunststoff
Ohne Antikoagulans,
muss innerhalb von

3 bis 5 Min. ausgefiihrt

Luftleere Rohrchen

Mit Li- oder Na-
Heparin

Ohne Antikoagulans,
muss sofort

Kapillarrohrchen

e Nur epoc-Care-
Fill™
Kapillarrohrchen

Test innerhalb von max.
30 Minuten durchfiihrent.2

Test
es werden ausgefiihrt werden. Es
e Mit Li- oder Na-Heparin ist zu beachten, dass
« Mit balanciertem in einigen .
Heparin Entnahmevorrich-
tungen
Gerinnselaktivatoren
vorhanden sein
konnen.
pO2 e Nicht geeiste Spritzent:? e Nicht empfohlen? e Testdurchfithrung

innerhalb von
maximal

5 Minuten
empfohlen

pH/pCO* | o

Test innerhalb von max.
30 Minuten durchfihrent.2

Test innerhalb von max.
30 Minuten
durchfiihrent.2

e Testdurchfihrung
innerhalb von
maximal
5 Minuten
empfohlen

Ionisiertes | o
Kalzium

Nur mit Li- oder Na-
Heparin, wenn

< 10 IU/ml3

Nur mit balanciertem
Heparin, wenn

< 70 IU/ml3

Test nach max.

30 Minuten durchfihren,
um Artefakte infolge
metabolischer Aktivitat zu
vermeiden!2:3

Nur mit Li- oder
Na-Heparin, wenn

<10 1U/mi3

Test nach max.

30 Minuten durchftihren,
um Artefakte infolge
metabolischer Aktivitat
zu vermeident2:3

e Care-Fill-Kapillaren
enthalten 65 1U/ml
kalziumbalanciertes
Lithium-Heparin

e Testdurchfiihrung
innerhalb von
maximal
5 Minuten
empfohlen

Glucose °

Test in weniger als

30 Minuten durchfihren,
um Glykolyseeffekte zu
vermeident!/12

Nur mit Li- oder
Na-Heparin (kein

NaF verwenden)

Test in weniger als

30 Minuten durchfihren,
um Glykolyseeffekte

zu vermeidenii12

e Testdurchfiihrung
innerhalb von
maximal
5 Minuten
empfohlen

Laktat °

Test in weniger als
5 Minuten durchfiihren,

Nur mit Li- oder
Na-Heparin (kein

e Testdurchfiihrung
innerhalb von

um Glykolyseeffekte zu NaF verwenden) maximal
vermeiden?t3 e Testin Weniger als 5 Minuten
5 Minuten durchfiihren, empfohlen
um Glykolyseeffekte zu
vermeideni3
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Einzelheiten zur Probengewinnung
(siehe auch Literaturhinweise am Ende dieses Unterabschnitts)

Spritzen Luftleere R6hrchen Kapillarrohrchen
e 1 oder 3 ml, Kunststoff | ¢« Mit Li- oder Na- e Nur epoc-Care-
e Ohne Antikoagulans, Heparin Fin™

muss innerhalb von o Ohne Antikoagulans, Kapillarré6hrchen

Test 3 bis 5 Min. ausgefiihrt muss sofort

werden ausgefiihrt werden. Es
e Mit Li- oder Na-Heparin ist zu beachten, dass
e Mit balanciertem In einigen .

Heparin Entnahmevorrich-

tungen

Gerinnselaktivatoren
vorhanden sein

kénnen.

Hamatokrit | ¢ Sofortige e Nur mit Li- oder Na- e Sofortige
Testdurchfiihrung Heparin (kein EDTA) Testdurchflihrung
empfohlen, um ein e Test in weniger als empfohlen, um ein
Abscheiden der 1 Stunde durchfiihren, Abscheiden der
Erythrozyten zu um Glykolyseeffekte und Erythrozyten zu
vermeiden. (Hinweis: Elektrolytverschiebungen vermeiden
Fir die Erythrozyten- zu vermeiden!4
Resuspension ist eine
relativ groBe Luftblase
erforderlich.#)

Alle e Test in weniger als e Mit Li- oder Na-Heparin™* | ¢ Testdurchflihrung
anderen 1 Stunde durchfiihren, um | o Test in weniger als innerhalb von
Tests Glykolyseeffekte und 1 Stunde durchfihren, maximal
Elektrolytverschiebungen um Glykolyseeffekte und 5 Minuten
zu vermeident4 Elektrolytverschie- empfohlen

bungen zu vermeiden'4

*Nicht geeiste Proben sind zu empfehlen. Geeiste Proben kénnen zu einem erhdhten pH-
Wert und somit zum Nichtbestehen der Qualitatskontrolle flihren.

** Die Verwendung evakuierter Probennahmerdhrchen, die Na-Heparin enthalten, kann zu
einem positiven Fehler bei den Natriumergebnissen fiihren.!> Siehe auch
Abschnitt 12.6.7 D.

12.2.7 Dauer der Analyse

Modus ,Bluttest™: Etwa 35 Sekunden nach Einflihren der Probe.

Modus ,,QS-Test": Etwa 44 Sekunden nach Einfihren der Probe.

Weitere Informationen hierzu finden Sie in Abschnitt 6 ,epoc-Host" dieses Handbuchs.

12.2.8 Interpretation der Ergebnisse

Wenn die Testergebnisse des Patienten nicht mit der klinischen Beurteilung vereinbar sind,
entnehmen Sie eine neue Patientenprobe, und testen Sie diese Probe auf einer neuen Karte.
Weitere Informationen zu den Faktoren, die die Ergebnisse verschiedener Sensoren
beeinflussen koénnen, finden Sie im weiteren Verlauf dieses Abschnitts. Bestimmte
Substanzen (z. B. Arzneimittel) kénnen sich auf die Testergebnisse auswirken®’.
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12.2.9 Messbereich (Werte ggf. gerundet)

Hinweis: Die nachstehenden Tabellen enthalten Daten fir die Referenzbereiche, wie sie in
der Literatur genannt werden (siehe Referenzen fiir Einzelheiten). Die Einrichtungen sollten
ihre eigenen Referenzbereiche festlegen.

Gemessene Parameter
Testbezeichnung |Akronym MaBeinheiten | Messbereich | Referenzbereichs1°
. . 7,35 - 7,45 arteriell
pH pH pH-Einheiten 6,5-8,0 732 = 7.43 vends
o mmHg 5 _ 950 35 -48 arter.l.ell
Kohlendioxid, pCO> 41 - 51 vends
Partialdruck KPa 07-333 4,7 - 6,4 arteriell
' ' 5,4 - 6,8 vends
Sauerstoff, mmHg 5-750 83 - 108 arteriell**
) pO:2 ;
Partialdruck kPa 0,7 - 100 11,1 - 14,4 arteriell**
Natrium Na+ mmol/l 85 - 180 138 - 146
mEgqg/I
Kalium K+ mmol/! 1,5 - 12,0 3,5-4,5
mEgqg/I
mmol/I 0,25 - 4,00 1,15-1,33
Ionisiertes Kalzium Ca++ mg/dl 1,0 - 16,0 4,6 -5,3
mEgqg/I 0,5-8,0 2,3-2,7
Chiorid cl- mmol/l 65 - 140 98 - 107
mEgqg/I
mmol/I 1,1 -38,5 4,1-5,5
Glucose* Glu mg/dl 20 - 700 74 - 100
g/l 0,20 - 7,00 0,74 - 1,00
mmol/I 0,30 - 20,00 0,56 - 1,39 vends
Laktat Lac mg/dl 2,7 - 180,2 5,0 - 12,5 vends
g/l 0,03 -1,80 0,05 - 0,12 venods
Kreatinin Krea mg/dl 0,30 - 15,00 0,51 -1,19
umol/I 27 - 1326 45 - 105
. . % Hk 10 -75 38 - 51
Hamatokrit Act I/l 0,10 - 0,75 0,38 - 0,51

* Manche Einheiten flir Glucose sind mdglicherweise nicht in allen Regionen verfligbar.

** GemaB CLSI C46-A2! werden flir die Blutgasanalyse arterielle Blutproben bevorzugt.
Daher kénnen Referenzbereiche flir Arterienblutgase nicht direkt auf vendse und kapillare

Blutgase angewendet werden. Beachten Sie, dass es widersprichliche Berichte!6-2!
beziiglich der Gultigkeit der mit arterialisierten Kapillarblutproben durchgefiihrtenpO2-
Analyse verglichen mit arteriellem pO2 gibt. Variabilitat sowohl beim kapillaren
Entnahmeprozess als auch im Kapillarblut selbst kann sich auf die Testergebnisse flir pHpO2,
pCO2 und die berechnete Sattigung (sO2) von kapillaren Blutproben auswirken.
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Berechnete Parameter
Testbezeichnung Akronym MaBeinheiten Messbereich | Referenzbereich®19:22
o mmol/I 1-85 21 - 28 arter.l.ell
Tatsachliches 22 - 29 vends
) cHCOs3- 5
Bicarbonat mEg/! 1-85 21 - 28 arteriell
a 22 - 29 venos
mmol/I 1-85 22 - 29 arter.l.ell
Gesamtkohlen- 23 - 30 vends
A CTCO2 5
dioxid mEq/l 1-85 22 - 29 arteriell
a 23 - 30 venos
Basenuberschuss mmol/I
der Extrazellular- BE(ecf) mEq/! -30 bis +30 -2 bis +3
flissigkeit q
Baseniberschuss mmol/I ) )
von Blut BE(b) mEq/| -30 bis +30 -2 bis +3
Sauerstoffsattigung cSO2 % 0-100 94 - 98 arteriell
. mmHg 5-800 T
Alveolarer Sauerstoff A kPa 0.67-106,64 T
Alveolo-arterieller mmHg 1-800 t
Sauerstoff- A-a
Druckgradient kPa 0,13'106,64 1T
Sauerstoff- o
Partialdruck- %o 0-100 +
Quotient zwischen a/A
arteriellem Blut und Anteil 0-1 t+
alveolarer Luft
I/l
Anionenliicke AGap mmol/ 14 - +95 7-16
mEq/I
I/l
Anionenliicke, K+ AGapK mmol/ 10 - +99 10 - 20
mEq/I
Geschatzte 2 - 60
glomerulare eGFR ml/min/1,73 m?2 T
. : oder >60%*
Filtrationsrate
Geschatzte
glomerulare eGFR-a | ml/min/1,73 m? 2 - 60 +
Filtrationsrate bei ! oder >60%*
Afroamerikanern
g/dl 3,3-25 12 -17
Hamoglobin cHgb mmol/I 2,0 -15,5 7,4-10,6
g/l 33 - 250 120 - 170

*Die Werte zwischen 2 und 60 ml/min/1,73 m? werden als Zahlenwerte angegeben.
Werte >60 werden als ,>60 ml/min/1,73 m?" angegeben. Dieser Bereich basiert auf den
spezifischen Empfehlungen des US-amerikanischen NKDEP (National Kidney Disease
Education Program) zur Angabe von eGFR-Werten.

Weitere Informationen finden Sie unter dem folgenden Link: http://nkdep.nih.gov/lab-
evaluation/gfr/reporting.shtml.

Ein eGFR-Wert >60 schlieBt eine leichte Nierenerkrankung nicht aus. Weitere
Laboruntersuchungen sind erforderlich, um eine normale Nierenfunktion von einer leichten
Nierenerkrankung zu unterscheiden.

T Es gibt keine allgemein akzeptierten Referenzbereiche. Die Einrichtungen sollten ihre
eigenen Referenzbereiche festlegen.
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12.3  pH

Der pH-Wert wird potentiometrisch mithilfe einer Elektrode mit pH-selektiver Membran
gemessen. Die Konzentration der Wasserstoff-Ionen wird nach der Nernst-Gleichung aus
dem gemessenen Potenzial ermittelt.

12.3.1 Indikationen

Der pH-Test ist Teil des epoc-Blutanalysesystems und ist flir den Einsatz von geschulten
medizinischen Fachkrdften als In-vitro-Diagnostikum flir quantitative Tests an Proben mit
heparinisiertem oder nicht antikoaguliertem arteriellem, venésem oder kapillarem Vollblut
im Labor oder am Point-of-Care vorgesehen.

Die Messungen der pH-, pCO2- und pO2-Werte (Blutgase) werden bei der Diagnose und
Behandlung von lebensbedrohlichen Stérungen des Saure-Basen-Haushalts herangezogen.

12.3.2 Inhalt

Jede Testkarte mit einem pH-Test enthdlt eine Wasserstoffelektrode mit einer
wasserstoffselektiven Membran, eine Referenzelektrode sowie eine Kalibratorflissigkeit mit
einer bekannten Konzentration an pH-Puffersalzen.

12.3.3 Ruckfuhrbarkeit

Die pH-Werte der Kontrollen und Kalibratorflissigkeiten sind auf die NIST-
Standardreferenzmaterial rlckfihrbar.

12.3.4 Probengewinnung

Siehe 12.2.6 ,Probengewinnung”.

12.3.5 Zusatzliche Informationen

Ausflhrliche Anweisungen zur Probengewinnung und zur Durchfiihrung eines Bluttests
finden Sie in Abschnitt 3 “epoc-Systembetrieb™ dieses Handbuchs.

Die QK-Anforderungen finden Sie in Abschnitt 9 , Qualitatssicherung™ dieses Handbuchs.

12.3.6 Messbereich

Referenzbereich?
Messbereich
Arteriell Venos
pH 6,5-8,0 7,35 -7,45 7,32 -7,43
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12.3.7 Temperaturkorrektur

Der pH-Wert ist temperaturabhdngig und wird bei 37 °C auf dem epoc-System gemessen.
Der pH-Wert kann auf die Korpertemperatur des Patienten korrigiert werden. Die
Patiententemperatur wird auf der Seite mit den Testinformationen auf der Registerkarte
~Reader am epoc-Host eingetragen (siehe Abschnitt 3 “epoc-Systembetrieb™ dieses
Handbuchs).

Der pH-Wert bei der Patiententemperatur (T in °C) wird wie folgt berechnet?:

pH(T) = pH - 0,0147(T - 37) + 0,0065(7,4 — pH) (T - 37)

12.3.8 Leistungsdaten

Die nachstehenden typischen Leistungsdaten wurden sowohl werksintern als auch vor Ort
in Gesundheitseinrichtungen durch medizinische Fachkrafte ermittelt, die im Gebrauch des
epoc-Systems geschult sind. Der Aufbau der Experimente entsprach den einschlagigen
CLSI-Richtlinien.

Anwendbare Normen: CLSI EP09-A23 fiir Methodenvergleichsstudien, CLSI EP07-A2* flr
Interferenzstudien sowie CLSI EP05-A210 fiir Prazisionsstudien.

A. Prazisionsdaten

In 20 verschiedenen Zentren wurden je zwanzig Einzelmessungen von im Handel erhaltlichen
Kontrollproben mit zwei Konzentrationen analysiert. Bei den einzelnen Prazisionsstudien
wurden jeweils zwei (2) bis acht (8) epoc-Reader pro Zentrum eingesetzt. In allen Zentren
wurden mehrere Chargen von epoc-Testkarten verwendet. Die gepoolte Standardabweichung
(SD) und die durchschnittlichen Mittelwerte werden im Folgenden dargestellt:

Wadssrige Kontrolle Einheiten Mittelwert | SD % VK
Hohe Konzentration pH-Einheiten 7,641 0,008 0,1
Niedrige Konzentration pH-Einheiten 7,045 0,010 0,1

Da die hier aufgefiihrten SD-Werte die gepoolten Durchschnittswerte mehrerer kundenseitiger
Uberpriifungen der Leistung darstellen, liegen die SD-Werte einer einzelnen Prézisionsstudie
mitunter erwartungsgemaB Uber oder unter diesen Durchschnittswerten. Jedes Zentrum muss
prifen, ob die Ergebnisse seiner Prazisionsstudie klinisch annehmbar sind. Alternativ kann ein
f-Test durchgefiihrt werden, um festzustellen, ob die Prazision statistisch aquivalent zu den
oben zusammengefassten, typischen Prazisionswerten ist.

B. Linearitatsdaten

Diese Studie wurde intern an mehreren Vollblutproben mit pH-Werten im gesamten
darstellbaren Bereich durchgefiihrt. Die Linearitat wird im Vergleich zu einem internen
standardmadBigen Verfahren mit pH-Elektrode wund Rickfihrbarkeit auf NIST-
Standardreferenzmaterial dargestellt.

Testbereich | Einheiten Steigung | Achsenabschnitt R
pH 6,4-79 pH-Einheiten 1,021 -0,15 0,999
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C. Methodenvergleichsdaten aus klinischen Zentren

Fir die Methodenvergleichsdaten wurde eine lineare Regressionsanalyse gemaf CLSI EP09-
A23 durchgefiihrt. In der Tabelle mit den Methodenvergleichsstatistiken gilt: N = Anzahl
der Patientenproben in der Datenmenge; Sxx und Syy = gepoolte paarweise Ungenauigkeit
der Vergleichsmethoden bzw. der epoc-Testmethoden;

Korrelationskoeffizient.

Syx =

Standardfehler; R =

Methodenvergleich 1 an klinischen Zentren: In einer Krankenhausstudie wurde das
epoc-System mit dem i-STAT 300° im Labor (zwei Testereignisse) und dann an drei Point-

of-Care-Stellen verglichen.

Methodenvergleichsparameter: Vollblut

X: i-STAT 300-Test

Y: epoc-Test
pH Lab.1 |Lab.2 | POC1 | POC2 | POC3 | Alle Alle*
N 34 24 35 27 22 142 149
Sxx 0,016 0,012 |o0,010 |O0,010 |0O,015 |0,013]|0,014
Syy 0,005 0,006 | 0,006 |0,006 |0,008 |0,006]|0,007
Achsenabschnitt 0,152 0,006 |0,448 |-0,772|-0,367 | 0,029 0,251
Steigung 0,978 0,999 |0,938 | 1,104 | 1,050 |0,995]| 0,966
Syx 0,019 0,021 | 0,013 |0,015 |0,024 |0,018]| 0,020
Xmin 6,991 7,085 |7,243 |7,223 |7,174 |6,991 6,770
Xmax 7,592 7,557 7,507 |7,522 |7,557 | 7,592 7,982
R 0,993 0,985 |0,961 |0,981 |0,985 |0,987|0,991
Mittlerer systematischer -0,007
Fehler (pH-Einheiten)

*Dieser Datensatz umfasst Patientenproben, die zur Erweiterung des Datenbereichs mit

NaOH versetzt wurden.

Methodenvergleich 2 an klinischen Zentren: In einer weiteren Krankenhausstudie
wurde das epoc-System mit dem Radiometer ABL 7357 im Labor verglichen.

Methodenvergleichsparameter: Vollblut

X: Radiometer ABL 735

Y: epoc-Test
pH N Sxx Syy Achsen- Stei- Syx Xmin Xmax R Mittlerer
abschnitt | gung systematischer
Fehler (pH-
Einheiten)
Lab | 77 | 0,011 | 0,010 0,366 0,952 | 0,017 7,175 7,542 | 0,975 0,011
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D. Einschrankungen und Interferenzen

Wird die Probe der Luft ausgesetzt, wirkt sich dies aufgrund der Aquilibrierung der Probe
mit den Gaskonzentrationen in der Luft auf die Ergebnisse fir pH, pCO2, pO2 und ionisiertes
Kalzium aus. Der pH-Wert wird hierbei durch die pCO2-Anderung beeinflusst® und der Wert
fur ionisiertes Kalzium wiederum durch die pH-Anderung®. Luft enthélt weniger als 1 mmHg
pCO2 und etwa 150-180 mmHg pO2. Lassen Sie keine Luftbldschen in die
Entnahmevorrichtungen eindringen. Falls Luftblaschen vorhanden sind, entfernen Sie diese
sofort nach der Entnahme.

Vollblutproben dlrfen nicht zu stark mit flissigen Antikoagulanzien oder anderen
Therapieldsungen verdiinnt werden, da dies die Ergebnisse verfalschen wirde. Siehe 12.2.6
~Probengewinnung®.

Die Interferenztests* wurden intern mit dem epoc pH-Sensor durchgeftihrt. In allen Tests
wurde eine Vollblutprobe in zwei Proben aliquotiert. Die Testprobe wurde mit einem
Interferenten versetzt, die Kontrollprobe mit dem Losungsmittel des Interferenten. Die
Abweichung der pH-Werte zwischen dem Mittelwert aus sechs (6) Einzelmessungen der
Kontrollprobe und sechs (6) Einzelmessungen der Testprobe mit zugegebenem Interferent
wurde berechnet.

Die folgenden Stdrsubstanzen waren klinisch signifikant:

e Proben, die mit Benzalkoniumsalzen aus der Beschichtung der Verweilschlauche
kontaminiert sind, kénnen zu niedrigeren pH-Ergebnissen fliihren?. Anweisungen zur
ordnungsgemé&Ben Spullung der Schlauche finden Sie in CLSI H11-A4>,

Die folgenden Konzentrationen von exogenen Interferenzen wurden getestet und als
klinisch nicht signifikant eingestuft: 447 mg/dl Ethanol, 1 mmol/l Natriumpentothal,
4,3 mmol/l Acetylsalicylat, 0,4 mmol/l Ascorbat, 4,3 mmol/l Salicylat, 1 mmol/l Jodid,
2,2 mmol/l Ibuprofen, 1,66 mmol/l Acetaminophen, 2 mmol/l Ammonium, 4 mmol/I
Lithium, 35 mmol/l Bromid, 2,64 mmol/l Propofol, 0,7 mmol/l Cefotaxim, 0,16 mmol/I
Ampicillin, 1 mmol/l Natriumperchlorat, 4,8 uM Zofran™, 2,5 mM N-Acetylcystein.

Die folgenden Konzentrationen von endogenen Interferenzen wurden getestet und als klinisch
nicht signifikant erkannt: 20 mmol/I NaCl, 8 mmol/I KCI, 3 mmol/lI CaClz, 10 bis 120 mmHg
pCO2, pH 6,9 bis 7,7, +20 mmol/I Bicarbonat, 10 mmol/I Laktat, +20 % PCV Hct, 3 % bis 11 %
Gesamtprotein, 0,8 g/dl Lipide, 9,1 mmol/I Cholesterin, 20 mmol/I
B-Hydroxybutyrat, 2 mmol/l (24mg/dl) L-Cystein, 0,26 mmol/I Bilirubin, +2 mmol/l Phosphat.

E. Referenzen

1. Referenzbereiche, Tabelle 56-1 in: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, 4. Auflage, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns Hrsg., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

2. CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; genehmigte Richtlinie,
CLSI C46-A2, Band 29, Nr. 8, Blood gas and pH analysis and related measurements -
genehmigte Richtlinie, 2. Auflage, Wayne, Pennsylvania, USA, 2009.

3. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; genehmigte
Richtlinie, 2. Auflage, CLSI-Dokument EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West
Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.

4. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; genehmigte Richtlinie, CLSI-
Dokument EP07-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400,
Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.
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i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ]
08520, ,i-STAT" ist eine eingetragene Marke der Abbott Laboratories.

Radiometer ABL 735, Radiometer Medical Aps, Akandevej 21, DK-2700 Brgnshgj,
Danemark; ,Radiometer™ und ,ABL" sind eingetragene Marken von Radiometer Medical
Aps.

D.B. Endres and R.K. Rude, Kapitel 49 (S. 1901) in: Tietz Textbook of Clinical Chemistry
and Molecular Diagnostics — 4. Auflage, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns Hrsg.,
Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

M.G. Scott, V.A. LeGrys and J1.S. Klutts, Kapitel 27 in: Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics, 4. Auflage, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E.
Bruns Hrsg., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; genehmigte Richtlinie,
2. Auflage, CLSI-Dokument EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley
Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2004.
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12.4 pCO2

pCO2 wird per Potentiometrie mithilfe einer membranbedeckten pH-Elektrode gemessen?:1°,
Die Elektrodenspannung ist proportional zur Konzentration des geldsten Kohlendioxids gemaf
der Nernst-Gleichung.

12.4.1 Indikationen

Der pCOz-Test ist Teil des epoc-Blutanalysesystems und ist fir den Einsatz von geschulten
medizinischen Fachkraften als In-vitro-Diagnostikum fiir quantitative Tests an Proben mit
heparinisiertem oder nicht antikoaguliertem arteriellem, venésem oder kapillarem Vollblut
im Labor oder am Point-of-Care vorgesehen.

Die Messungen der pH-, pCO2- und pO2-Werte (Blutgase) werden bei der Diagnose und
Behandlung von lebensbedrohlichen Stérungen des Saure-Basen-Haushalts herangezogen.

12.4.2 Inhalt

Jede Testkarte mit einem pCO2-Test enthalt eine pH-Elektrode mit einer bicarbonathaltigen
Membran, einer kohlendioxiddurchlassigen Membran, eine Referenzelektrode und eine
Kalibratorflissigkeit mit einer bekannten Konzentration an geléstem Kohlendioxid.

12.4.3 Ruckfuhrbarkeit

Die Werte der Konzentrationen an geléstem Kohlendioxid der Kontrollen und
Kalibratorflissigkeiten sind Uber handelsiibliche zertifizierte Gasstandardproben auf die
Referenzmaterialien von NIST rickfihrbar.

12.4.4 Probengewinnung

Siehe 12.2.6 ,Probengewinnung®.

12.4.5 Zusatzliche Informationen

Ausflihrliche Anweisungen zur Probengewinnung und zur Durchflihrung eines Bluttests
finden Sie in Abschnitt 3 “epoc-Systembetrieb™ dieses Handbuchs.

Die QK-Anforderungen finden Sie in Abschnitt 9 , Qualitatssicherung" dieses Handbuchs.

12.4.6 Messbereich

Referenzbereich?

Messbereich
Arteriell Venos

5-250 mmHg | 35 -48 mmHg | 41 - 51 mmHg
0,7-33,3kPa | 4,7 -6,4 kPa 5,4 - 6,8 kPa

pCO2

12.4.7 Temperaturkorrektur

Der pCO2-Wert ist temperaturabhéngig und wird bei 37 °C auf dem epoc-System gemessen.
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Der pCO2-Wert kann auf die Korpertemperatur des Patienten korrigiert werden. Die
Patiententemperatur wird auf der Seite mit den Testinformationen auf der Registerkarte
~Reader® am epoc-Host eingetragen (siehe Abschnitt 3 ,epoc-Systembetrieb™ dieses
Handbuchs).

Der pCO2-Wert bei der Patiententemperatur (T in °C) wird wie folgt berechnet:!
pCO2(T) = pCO2 x 100,019(T - 37)

12.4.8 Leistungsdaten

Die nachstehenden typischen Leistungsdaten wurden sowohl werksintern als auch vor Ort
in Gesundheitseinrichtungen durch medizinische Fachkrafte ermittelt, die im Gebrauch des
epoc-Systems geschult sind. Der Aufbau der Experimente entsprach den einschlagigen
CLSI-Richtlinien.

Anwendbare Normen: CLSI EP09-A24 flir Methodenvergleichsstudien, CLSI EP07-A27 fiur
Interferenzstudien sowie CLSI EP05-A2!! flr Prazisionsstudien.

A. Prazisionsdaten

In 20 verschiedenen Zentren wurden je zwanzig Einzelmessungen von im Handel
erhéltlichen Kontrollproben mit zwei Konzentrationen analysiert. Bei den einzelnen
Prazisionsstudien wurden jeweils zwei (2) bis acht (8) epoc-Reader pro Zentrum eingesetzt.
In allen Zentren wurden mehrere Chargen von epoc-Testkarten verwendet. Die gepoolte
Standardabweichung (SD) und die durchschnittlichen Mittelwerte werden im Folgenden
dargestellt:

Wassrige Kontrolle Einheiten | Mittelwert | SD % VK
Hohe Konzentration mmHg 67,9 2,5 3,7

Niedrige Konzentration | mmHg 20,8 0,7 3,4

Da die hier aufgefiihrten SD-Werte die gepoolten Durchschnittswerte mehrerer
kundenseitiger Uberpriifungen der Leistung darstellen, liegen die SD-Werte einer einzelnen
Prazisionsstudie mitunter erwartungsgemaB Uber oder unter diesen Durchschnittswerten.
Jedes Zentrum muss prifen, ob die Ergebnisse seiner Prazisionsstudie klinisch annehmbar
sind. Alternativ kann ein f-Test durchgeflihrt werden, um festzustellen, ob die Prazision
statistisch daquivalent zu den oben zusammengefassten, typischen Prazisionswerten ist.

B. Linearitatsdaten

Diese Studie wurde intern an mehreren Vollblutproben mit pCO2-Werten im gesamten
darstellbaren Bereich durchgefiihrt. Die Linearitat wird im Vergleich zu einem internen
standardmaBigen Blutgasverfahren mit Rickfuhrbarkeit auf NIST-
Standardreferenzmaterial dargestellt.

Testbereich | Einheiten | Steigung | Achsenabschnitt R
pCO2 | 10 - 230 mmHg 1,058 -3,6 0,999

C. Methodenvergleichsdaten aus klinischen Zentren

Fir die Methodenvergleichsdaten wurde eine lineare Regressionsanalyse gemaf CLSI EP09-
A2% durchgefiihrt. In der Tabelle mit den Methodenvergleichsstatistiken gilt: N = Anzahl
der Patientenproben in der Datenmenge; Sxx und Syy = gepoolte paarweise Ungenauigkeit
der Vergleichsmethoden bzw. der epoc-Testmethoden; Syx = Standardfehler; R =
Korrelationskoeffizient.

Methodenvergleich 1 an klinischen Zentren: In einer Krankenhausstudie wurde das
epoc-System mit dem i-STAT 300° im Labor (zwei unabhéngige Testreihen) und dann an
drei (3) Point-of-Care-Stellen verglichen.
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Methodenvergleichsparameter: Vollblut
X: i-STAT 300-Test

Y: epoc-Test
pCO: Lab.1 | Lab. 2 POC 1 POC 2 POC 3 Alle
N 34 24 35 28 22 143
Sxx 1,4 2,1 0,6 1,5 1,7 1,5
Syy 1,3 1,3 0,6 1,1 1,2 1,1
Achsenabschnitt -2,0 -1,2 -6,1 5,0 1,0 -0,9
Steigung 1,048 1,055 1,167 0,911 0,983 1,041
Syx 3,1 2,3 1,6 2,3 2,4 2,4
Xmin 19,7 26,7 35,6 29,1 23,6 19,7
Xmax 112,2 92,5 54,4 55,6 63,0 112,2
R 0,993 0,991 0,967 0,949 0,978 0,990
Mittlerer systematischer 0,8
Fehler (mmHg)

Methodenvergleich 2 an klinischen Zentren: In einer weiteren Krankenhausstudie
wurde das epoc-System mit dem Radiometer ABL 735° im Labor verglichen.

Methodenvergleichsparameter: Vollblut
X: Radiometer ABL 735

Y: epoc-Test
pCO2 | N | Sxx | Syy | Achsen- Stei- Syx | Xmin Xmax R Mittlerer
abschnitt | gung systematicscher
Fehler (mmHg)
Lab | 77| 1,5 | 0,8 1,6 0,924 1,97 27,6 101,5 0,987 -1,445

D. Einschrankungen und Interferenzen

Wird die Probe der Luft ausgesetzt, wirkt sich dies aufgrund der Aquilibrierung der Probe
mit den Gaskonzentrationen in der Luft auf die Ergebnisse flr pH, pCOz, pO2 und ionisiertes
Kalzium aus. Der pH-Wert wird hierbei durch die pCO2-Anderung beeinflusst® und der Wert
fur ionisiertes Kalzium wiederum durch die pH-Anderung?®. Luft enthalt weniger als 1 mmHg
pCO2 und etwa 150-180 mmHg pO2. Lassen Sie keine Luftbldaschen in die
Entnahmevorrichtungen eindringen. Falls Luftblaschen vorhanden sind, entfernen Sie diese
sofort nach der Entnahme.

Vollblutproben dlrfen nicht zu stark mit flissigen Antikoagulanzien oder anderen
Therapieldsungen verdinnt werden, da dies die Ergebnisse verfalschen wirde. Siehe 12.2.6
~Probengewinnung®.

Die Interferenztests’ wurden intern mit dem epoc-pCOz-Sensor durchgefihrt. In allen Tests
wurde eine Vollblutprobe in zwei Proben aliquotiert. Die Testprobe wurde mit einem
Interferenten versetzt, die Kontrollprobe mit dem Ldsungsmittel des Interferenten. Die
Abweichung der pCO2-Werte zwischen dem Mittelwert aus sechs (6) Einzelmessungen der
Kontrollprobe und sechs (6) Einzelmessungen der Testprobe mit zugegebenem Interferent
wurde berechnet.

Die folgenden Stdrsubstanzen waren klinisch signifikant:
e Bromid erhéht pCO2 um 0,19 mmHg/ mM Bromid

Die folgenden Konzentrationen von exogenen Interferenzen wurden getestet und als klinisch
nicht signifikant eingestuft: 447 mg/dl Ethanol, 1 mmol/l Natriumpentothal, 4,3 mmol/I
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Acetylsalicylat, 0,4 mmol/l Ascorbat, 4,3 mmol/l Salicylat, 2,2 mmol/l Ibuprofen,
1,66 mmol/l Acetaminophen, 2 mmol/l Ammonium, 4 mmol/l Lithium, 0,4 mmol/l Jodid,
2,64 mmol/l  Propofol, 0,7 mmol/l Cefotaxim, 0,16 mmol/l Ampicillin, 1 mmol/I
Natriumperchlorat, 4,8 uM Zofran™, 2,5 mM N-Acetylcystein, 0,7 mM Metronidazol.

Die folgenden Konzentrationen von endogenen Interferenzen wurden getestet und als
klinisch nicht signifikant eingestuft: 20 mmol/l NaCl, 8 mmol/I KCI, 3 mmol/I CaClz, pH 6,9
bis 7,7, +20 mmol/l Bicarbonat, 10 mmol/l Laktat, +20 % PCV Hct, 3 % bis 11 %
Gesamtprotein, 0,8 g/dl Lipide, 9,1 mmol/l Cholesterin, 20 mmol/l B-Hydroxybutyrat,
2 mmol/l (24 mg/dl) L-Cystein, 0,26 mmol/I Bilirubin, +2 mmol/l Phosphat.
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Diagnostics, 4. Auflage, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns Hrsg., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.
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08520, ,i-STAT" ist eine eingetragene Marke der Abbott Laboratories.
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Medical Aps.
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C.A. Burtis and E.R. Ashwood eds., Elsevier Saunders, Philadelphia, 1994.
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125 pO2

Der pO2-Wert wird amperometrisch mithilfe einer membranbedeckten, sauerstoffmessenden
Kathodenelektrode bestimmt. Der Sauerstoffreduktionsstrom ist proportional zur
Konzentration des geldsten Sauerstoffs®.

12.5.1 Indikationen

Der pO2-Test ist Teil des epoc-Blutanalysesystems und ist flir den Einsatz von geschulten
medizinischen Fachkraften als In-vitro-Diagnostikum flir quantitative Tests an Proben mit
heparinisiertem oder nicht antikoaguliertem arteriellem, venésem oder kapillarem Vollblut
im Labor oder am Point-of-Care vorgesehen.

Die Messungen der pH-, pCO2- und pO2-Werte (Blutgase) werden bei der Diagnose und
Behandlung von lebensbedrohlichen Stérungen des Saure-Basen-Haushalts herangezogen.

12.5.2 Inhalt

Jede Testkarte mit einem pO2-Test enthalt eine Elektrode mit einer sauerstoffdurchlassigen
Membran, eine Referenzelektrode, eine Gegenelektrode sowie eine Kalibratorflissigkeit mit
einer bekannten Konzentration an geléstem Sauerstoff.

12.5.3 Ruckfuhrbarkeit

Die Werte der Konzentrationen an geléstem Sauerstoff der Kontrollen und
Kalibratorflissigkeiten sind Uber handelsiibliche zertifizierte Gasstandardproben auf die
Referenzmaterialien von NIST rickfihrbar.

12.5.4 Probengewinnung

Siehe 12.2.6 ,Probengewinnung"®.

12.5.5 Zusatzliche Informationen

Ausflihrliche Anweisungen zur Probengewinnung und zur Durchflihrung eines Bluttests
finden Sie in Abschnitt 3 “epoc-Systembetrieb™ dieses Handbuchs.

Die QK-Anforderungen finden Sie in Abschnitt 9 , Qualitatssicherung®™ dieses Handbuchs.

12.5.6 Messbereich

Messbereich Referenzbereich3
arteriell

pO2 | 5-750 mmHg | 83 - 108 mmHg
0,7 - 100 kPa | 11,1 - 14,4 kPa

Siehe die Abschnitte 5.2.2, 5.2.3 und 5.2.4 der CLSI C46-A2! flir weitere Informationen
zu Probentypen.
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12.5.7 Temperaturkorrektur

Der pO2-Wert ist temperaturabhéngig und wird bei 37 °C auf dem epoc-System gemessen.
Der pO2-Wert kann auf die Korpertemperatur des Patienten korrigiert werden. Die
Patiententemperatur wird auf der Seite mit den Testinformationen auf der Registerkarte
~Reader® am epoc-Host eingetragen (siehe Abschnitt 3 “epoc-Systembetrieb™ dieses
Handbuchs).

Der pO-Wert bei der Patiententemperatur (T in °C) wird wie folgt berechnet::
5,49x10 ™ p0,** 40,071,

pO2 (T) = pO2 x10 9,71x10°° p0,>* +2,30 (T-37)

12.5.8 Leistungsdaten

Die nachstehenden typischen Leistungsdaten wurden sowohl werksintern als auch vor Ort
in Gesundheitseinrichtungen durch medizinische Fachkrafte ermittelt, die im Gebrauch des
epoc-Systems geschult sind. Der Aufbau der Experimente entsprach den einschlagigen
CLSI-Richtlinien.

Anwendbare Normen: CLSI EP09-A2% fir Methodenvergleichsstudien, CLSI EP07-A27 fur
Interferenzstudien sowie CLSI EP05-A21° flr Prazisionsstudien.

A. Prazisionsdaten

In 20 verschiedenen Zentren wurden je zwanzig Einzelmessungen von im Handel
erhaltlichen Kontrollproben mit zwei Konzentrationen analysiert. Bei den einzelnen
Prazisionsstudien wurden jeweils zwei (2) bis acht (8) epoc-Reader pro Zentrum eingesetzt.
In allen Zentren wurden mehrere Chargen von epoc-Testkarten verwendet. Die gepoolte
Standardabweichung (SD) und die durchschnittlichen Mittelwerte werden im Folgenden
dargestellt:

Wadssrige Kontrolle Einheiten | Mittelwert SD % VK
Hohe Konzentration mmHg 181,7 6,2 3,4
Niedrige Konzentration mmHg 63,8 4,1 6,4

Da die hier aufgefihrten SD-Werte die gepoolten Durchschnittswerte mehrerer
kundenseitiger Uberpriifungen der Leistung darstellen, liegen die SD-Werte einer einzelnen
Prazisionsstudie mitunter erwartungsgemaB Uber oder unter diesen Durchschnittswerten.
Jedes Zentrum muss prifen, ob die Ergebnisse seiner Prazisionsstudie klinisch annehmbar
sind. Alternativ kann ein f-Test durchgefiihrt werden, um festzustellen, ob die Prazision
statistisch aquivalent zu den oben zusammengefassten, typischen Prazisionswerten ist.

B. Linearitatsdaten

Diese Studie wurde intern an mehreren Vollblutproben mit pO2-Werten im gesamten
darstellbaren Bereich durchgefiihrt. Die Linearitat wird im Vergleich zu einem internen
standardmaBigen Blutgasverfahren mit Rulckfihrbarkeit auf NIST-Standardreferenzmaterial
dargestellt.

Testbereich | Einheiten | Steigung | Achsenabschnitt R
pO2 10 - 750 mmHg 1,022 -3,9 0,9995
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C. Methodenvergleichsdaten aus klinischen Zentren

Fir die Methodenvergleichsdaten wurde eine lineare Regressionsanalyse gemaf CLSI EP09-
A2% durchgefiihrt. In der Tabelle mit den Methodenvergleichsstatistiken gilt: N = Anzahl
der Patientenproben in der Datenmenge; Sxx und Syy = gepoolte paarweise Ungenauigkeit
der Vergleichsmethoden bzw. der epoc-Testmethoden; Syx = Standardfehler; R =
Korrelationskoeffizient.

Methodenvergleich 1 an klinischen Zentren: In einer Krankenhausstudie wurde das
epoc-System mit dem i-STAT 300° im Labor (zwei unabhéngige Testreihen) und dann an
drei Point-of-Care-Stellen verglichen.

Methodenvergleichsparameter: Vollblut
X: i-STAT 300-Test

Y: epoc-Test
pO2 Lab. 1 Lab.2 | POC1 POC2 |POC3 |Alle
N 34 23 35 28 22 142
Sxx 2,6 4,3 3,2 6,2 2,7 4,6
Syy 1,7 3,5 3,0 2,9 2,6 2,7
Achsenabschnitt -6,5 -3,1 -1,3 0,3 -3,9 -1,7
Steigung 1,142 1,006 1,083 1,041 1,090 1,053
Syx 8,5 4,5 4,5 4,9 4,2 6,6
Xmin 26,0 35,0 43,5 36,0 35,5 26,0
Xmax 174,5 226,5 185,0 187,5 166,0 226,5
R 0,977 0,995 0,995 0,990 0,994 0,978
Mittlerer systematischer 12
Fehler (mmHg) !

Methodenvergleich 2 an klinischen Zentren: In einer weiteren Krankenhausstudie
wurde das epoc-System mit dem Radiometer ABL 735° im Labor verglichen.

Methodenvergleichsparameter: Vollblut
X: Radiometer ABL 735
Y: epoc-Test

Mittlerer
Syx | Xmin | Xmax R systematischer
Fehler (mmHg)

Achsen- Stei-

POz | N | Sxx | SYY | Jpechnitt | gung

Lab | 77 34 | 3,7 -0,8 1,117 51 10,2 278,5 0,997 5,0

D. Einschrankungen und Interferenzen

Wird die Probe der Luft ausgesetzt, wirkt sich dies aufgrund der Aquilibrierung der Probe
mit den Gaskonzentrationen in der Luft auf die Ergebnisse fir pH, pCO2, pO2 und ionisiertes
Kalzium aus. Der pH-Wert wird hierbei durch die pCO2-Anderung beeinflusst! und der Wert
fur ionisiertes Kalzium wiederum durch die pH-Anderung®. Luft enthélt weniger als 1 mmHg
pCO2 und etwa 150-180 mmHg pO2. Lassen Sie keine Luftbldschen in die
Entnahmevorrichtungen eindringen. Falls Luftbldschen vorhanden sind, entfernen Sie diese
sofort nach der Entnahme.
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Vollblutproben dlrfen nicht zu stark mit flissigen Antikoagulanzien oder anderen
Therapielésungen verdinnt werden, da dies die Ergebnisse verfalschen wirde. Siehe 12.2.6
~Probengewinnung®.

Die Interferenztests’ wurden intern mit dem epoc-pO2-Sensor durchgefiihrt. In allen Tests
wurde eine Vollblutprobe in zwei Proben aliquotiert. Die Testprobe wurde mit einem
Interferenten versetzt, die Kontrollprobe mit dem Lésungsmittel des Interferenten. Die
Abweichung der pO2-Werte zwischen dem Mittelwert aus sechs (6) Einzelmessungen der
Kontrollprobe und sechs (6) Einzelmessungen der Testprobe mit zugegebenem Interferent
wurde berechnet.

Die folgenden Stérsubstanzen waren klinisch signifikant:

e Metronidazol verursacht einen durchschnittlichen systematischen Fehler von
+4 mmHg/100 uM Metronidazol. Beachten Sie, dass nach CLSI EP07-A27der
therapeutische Bereich von Metronidazol zwischen 35 und 234 uM liegt.

Die folgenden Konzentrationen von exogenen Interferenzen wurden getestet und als klinisch
nicht signifikant eingestuft: 447 mg/dl Ethanol, 1 mmol/I Natriumpentothal, 4,3 mmol/I
Acetylsalicylat, 0,4 mmol/l Ascorbat, 4,3 mmol/l Salicylat, 1 mmol/l Jodid, 2,2 mmol/I
Ibuprofen, 1,66 mmol/l Acetaminophen, 2 mmol/l Ammonium, 4 mmol/I Lithium, 37,5 mmol/I
Bromid, 2,7 % Halothan, 2,64 mmol/I Propofol, 0,7 mmol/l Cefotaxim, 0,16 mmol/lI Ampicillin,
1 mmol/I Natriumperchlorat, 4,8 uM Zofran™, 2,5 mM N-Acetylcystein.

Die folgenden Konzentrationen von endogenen Interferenzen wurden getestet und als
klinisch nicht signifikant erkannt: 20 mmol/I NaCl, 8 mmol/l KCI, 3 mmol/l CaClz, 10 bis
120 mmHg pCO2, pH 6,9 bis 7,7, +20 mmol/l Bicarbonat, 10 mmol/l Laktat, +20 % PCV
Hct, 3 % bis 11 % Gesamtprotein, 0,8 g/dl Lipide, 9,1 mmol/l Cholesterin, 20 mmol/I
B-Hydroxybutyrat, 1 mmol/l L-Cystein, 0,26 mmol/| Bilirubin, +2 mmol/l Phosphat.

E. Referenzen

1. CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; genehmigte Richtlinie,
CLSI C46-A2, Band 29, Nr. 8, Blood gas and pH analysis and related measurements -
genehmigte Richtlinie, 2. Auflage, Wayne, Pennsylvania, USA, 2009.

2. M.G. Scott, V.A. LeGrys and J1.S. Klutts, Kapitel 27 in: Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics, 4. Auflage, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E.
Bruns Hrsg., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

3. Referenzbereiche, Tabelle 56-1 in: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, 4. Auflage, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns Hrsg., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

4. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; genehmigte
Richtlinie, 2. Auflage, CLSI-Dokument EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West
Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.

5. i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ
08520, ,i-STAT" ist eine eingetragene Marke der Abbott Laboratories.

6. Radiometer ABL 735, Radiometer Medical Aps, Akandevej 21, DK-2700 Brgnshgj, Danemark;
»~Radiometer" und ,ABL" sind eingetragene Marken von Radiometer Medical Aps.

7. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; genehmigte Richtlinie, CLSI-
Dokument EP07-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400,
Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.

8. D.B. Endres and R.K. Rude, Kapitel 49 (S. 1901) in: Tietz Textbook of Clinical Chemistry
and Molecular Diagnostics - 4. Auflage, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns Hrsg.,
Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

9. L.C. Clark Jr., Monitor and Control of Blood and Tissue Oxygen Tensions, Tr. AM. Soc.
for Art. Int. Organs, 2:41, 1956

10. CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; genehmigte Richtlinie,
2. Auflage, CLSI-Dokument EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley
Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2004.
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12.6  Natrium (Na+)

Natrium wird potentiometrisch mithilfe einer Elektrode mit ionenselektiver Membran
gemessen. Die Konzentration der Natrium-Ionen wird nach der Nernst-Gleichung aus dem
gemessenen Potenzial ermittelt. Beim epoc-System erfolgt die Messung des Natriums mit
einem Messverfahren ohne Verdinnung (direktes Verfahren). Die Werte kénnen von den
Werten aus Messverfahren mit Verdinnung (indirekte Verfahren) abweichen.?

12.6.1 Indikationen

Der Natrium-Test ist Teil des epoc-Blutanalysesystems und ist flir den Einsatz von
geschulten medizinischen Fachkraften als In-vitro-Diagnostikum fir quantitative Tests an
Proben mit heparinisiertem oder nicht antikoaguliertem arteriellem, vendsem oder
kapillarem Vollblut im Labor oder am Point-of-Care vorgesehen.

Die Natrium-Messungen werden bei der Diagnose und Behandlung von Erkrankungen mit
Elektrolytstéorung herangezogen.

12.6.2 Inhalt

Jede Testkarte mit einem Natriumtest enthalt eine Natriumelektrode mit einer
natriumselektiven Membran, eine Referenzelektrode sowie eine Kalibratorflissigkeit mit
einer bekannten Konzentration an Natriumsalzen.

12.6.3 Ruckfuhrbarkeit

Die Werte der Natrium-Ionenkonzentrationen der Kontrollen und Kalibratorflissigkeiten
sind auf die NIST-Standardreferenzmaterial rtckfihrbar.

12.6.4 Probengewinnung

Siehe 12.2.6 ,Probengewinnung"®.

12.6.5 Zusatzliche Informationen

Ausfihrliche Anweisungen zur Probengewinnung und zur Durchfihrung eines Bluttests
finden Sie in Abschnitt 3 “epoc-Systembetrieb™ dieses Handbuchs.

Die QK-Anforderungen finden Sie in Abschnitt 9 , Qualitatssicherung™ dieses Handbuchs.

12.6.6 Messbereich

Messbereich Referenzbereich?3
Na+ | 85 - 180 mmol/I 138 - 146 mmol
85 - 180 mEq/I 138 - 146 mEq/I
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12.6.7 Leistungsdaten

Die nachstehenden typischen Leistungsdaten wurden sowohl werksintern als auch vor Ort
in Gesundheitseinrichtungen durch medizinische Fachkrafte ermittelt, die im Gebrauch des
epoc-Systems geschult sind. Der Aufbau der Experimente entsprach den einschlagigen
CLSI-Richtlinien.

Anwendbare Normen: CLSI EP09-A2* fiir Methodenvergleichsstudien, CLSI EP07-A2> fir
Interferenzstudien sowie CLSI EP05-A2'? flr Prazisionsstudien.

A. Prazisionsdaten

In 20 verschiedenen Zentren wurden je zwanzig Einzelmessungen von im Handel
erhéltlichen Kontrollproben mit zwei Konzentrationen analysiert. Bei den einzelnen
Prazisionsstudien wurden jeweils zwei (2) bis acht (8) epoc-Reader pro Zentrum eingesetzt.
In allen Zentren wurden mehrere Chargen von epoc-Testkarten verwendet. Die gepoolte
Standardabweichung (SD) und die durchschnittlichen Mittelwerte werden im Folgenden
dargestellt:

Wassrige Kontrolle Einheiten Mittelwert SD % VK
Hohe Konzentration mmol/I 164,3 0,98 0,6
Niedrige Konzentration mmol/I 112,5 0,76 0,7

Da die hier aufgefiihrten SD-Werte die gepoolten Durchschnittswerte mehrerer
kundenseitiger Uberpriifungen der Leistung darstellen, liegen die SD-Werte einer einzelnen
Prazisionsstudie mitunter erwartungsgemaB Uber oder unter diesen Durchschnittswerten.
Jedes Zentrum muss priifen, ob die Ergebnisse seiner Prazisionsstudie klinisch annehmbar
sind. Alternativ kann ein f-Test durchgeflihrt werden, um festzustellen, ob die Prazision
statistisch aquivalent zu den oben zusammengefassten, typischen Prazisionswerten ist.

B. Linearitatsdaten

Diese Studie wurde intern an mehreren Vollblutproben mit Natriumkonzentrationen im
gesamten darstellbaren Bereich durchgefiihrt. Die Linearitat wird im Vergleich zu einem
internen standardmaBigen Verfahren mit ionenselektiver Elektrode und Rickflihrbarkeit auf
NIST-Standardreferenzmaterial dargestellt.

Achsenabschnitt R
0,9995

Testbereich Einheiten

80 - 190

Steigung
0,973 3,8

Na+

mmol/I

C. Methodenvergleichsdaten aus klinischen Zentren

Fir die Methodenvergleichsdaten wurde eine lineare Regressionsanalyse gemafi CLSI EP09-
A2% durchgefiihrt. In der Tabelle mit den Methodenvergleichsstatistiken gilt: N = Anzahl
der Patientenproben in der Datenmenge; Sxx und Syy = gepoolte paarweise Ungenauigkeit
der Vergleichsmethoden bzw. der epoc-Testmethoden; Syx = Standardfehler; R =
Korrelationskoeffizient.

Methodenvergleich 1 an klinischen Zentren: In einer (1) Krankenhausstudie wurde das
epoc-System mit dem i-STAT 300° im Labor (2 unabhéngige Testreihen) und dann an drei
(3) Point-of-Care-Stellen verglichen:

Methodenvergleichsparameter: Vollblut
X: i-STAT 300-Test
Y: epoc-Test
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Na+ Lab.1 |Lab.2 |POC1 |POC2 POC3 | Alle | Alle*
N 34 24 35 27 22 142 156
Sxx 0,79 0,61 0,48 0,62 0,45 0,61 |0,62
Syy 0,77 0,82 0,84 0,89 0,66 0,80 |0,88
Achsenabschnitt | 22,2 8,4 5,3 27,9 28,9 8,8 -9,6
Steigung 0,839 | 0,944 0,963 0,812 0,803 0,941 | 1,077
Syx 2,18 2,07 1,67 1,38 2,46 2,05 |2,22
Xmin 125 123 130 135 130 123 123
Xmax 143 145 143 146 146 146 179
R 0,822 | 0,914 0,888 0,847 0,813 0,880 | 0,953
Mittlerer 0,77
systematischer

Fehler (mM)

*Dieser Datensatz umfasst Patientenproben, die zur Erweiterung des Datenbereichs mit
NaCl versetzt wurden.

Methodenvergleich 2 an klinischen Zentren: In einer weiteren Krankenhausstudie
wurde das epoc-System mit dem Radiometer ABL 7357 im Labor verglichen.

Methodenvergleichsparameter: Vollblut
X: Radiometer ABL 735

Y: epoc-Test
Na+ | N | Sxx | Syy | Achsen- Stei- | Syx | Xmin | Xmax R Mittlerer
abschnitt | gung systematischer
Fehler (mM)
Lab | 77 | 0,78 | 0,79 19,1 0,881 1,81 131 160 0,924 2,67

D. Einschrankungen und Interferenzen

Ahnlich wie bei anderen Trockenreagenzmethoden fiihrt eine Abnahme (Zunahme) des
Gesamtproteins zu einer Zunahme (Abnahme) des Na+-Werts um 1,3 mM/(g/dl) im
Vergleich zum direkten Verfahren. Das epoc-Ergebnis flir Na+ verfolgt die Messergebnisse
eines indirekten Verfahrens (mit Verdiinnung)'8°,

In Ubereinstimmung mit direkten Verfahren wirkt sich eine Hyperlipiddmie nicht negativ
auf die Na+-Messung aus®°®. Die Wirkung von Intralipid wurde bei bis zu 5 %
(Lipidvolumen)/(Plasmavolumen) getestet und als klinisch nicht signifikant erkannt.

Vollblutproben dlrfen nicht zu stark mit flissigen Antikoagulanzien oder anderen
Therapielésungen verdlinnt werden, da dies die Ergebnisse verfalschen wirde. Siehe 12.2.6
~Probengewinnung".

Die Interferenztests® wurden intern mit dem epoc-Natriumsensor durchgefihrt. In allen
Tests wurde eine Vollblutprobe in zwei (2) Proben aliquotiert. Die Testprobe wurde mit
einem Interferenten versetzt, die Kontrollprobe mit dem Lésungsmittel des Interferenten.
Die Abweichung der Natriumwerte zwischen dem Mittelwert aus sechs (6) Einzelmessungen
der Kontrollprobe und sechs (6) Einzelmessungen der Testprobe mit zugegebenem
Interferent wurde berechnet.
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Die folgenden Stdrsubstanzen waren klinisch signifikant:

e Die Verwendung evakuierter Probennahmerdhrchen, die Na-Heparin enthalten,
kann zu falschen hohen Natriumergebnissen fihren. Die Auswirkung des
Natriumheparin in diesen Rohrchen ist die Erhdhung des Natriumergebnisses um
circa 1-2 mmol/I3

e 20 mmol/Il B-Hydroxybutyrat senkt Na+ um 3 mmol/I.
e 16 mmol/lI Bromid erhéht Na+ um 5 mmol/I.

e Proben, die mit Benzalkoniumsalzen aus der Beschichtung der Verweilschlauche
kontaminiert sind, kénnen zu einer signifikanten Erhéhung der Natriumergebnisse
fuhren'®, Anweisungen zur ordnungsgemaBen Spulung der Schlduche finden Sie in
CLSI H111t,

Systematische Fehler bei Natriummessungen kénnen bei einer Hdmodilution des Plasmas
von Uber 20 % auftreten, wenn mit Losungen, die nicht den ionischen Eigenschaften des
Plasmas entsprechen, verdinnt wird, wie z.B. bei Verwendung von isotonischer
Kochsalzlésung, Ringerlésung (Baxter Healthcare Corporation) oder 10 %iger
Dextroselésung (Baxter Healthcare Corporation).

Hamodilution steht im Zusammenhang mit der Auffullung von Herzlungenmaschinen,
Plasmavolumenexpansion oder anderen Therapien mit Flissigkeitszufuhr.

Solche Fehler kénnen durch die Verwendung von intravendsen, physiologisch eingestellten
Multi-Elektrolytlésungen mit Anionen mit niedriger Mobilitdt vermieden werden, die den
ionischen Eigenschaften des Plasmas entsprechen. Dazu gehoren z. B. Plasma-Lyte™-A
(Baxter Healthcare Corporation), Ringer-Laktat-Losung (Baxter Healthcare Corporation),
Ringer-Laktat-Lésung + Injektion von 5 % Dextrose (Baxter Healthcare Corporation),
Plasbumin™-5 (Telacris Biotherapeutics), Pentaspan™ (Bristol-Myers Squibb) und Voluven™
(Fresenius Kabi).

Die folgenden Konzentrationen von exogenen Interferenzen wurden getestet und als
klinisch nicht signifikant eingestuft: 447 mg/dl Ethanol, 1 mmol/l Natriumpentothal,
4,3 mmol/l Acetylsalicylat, 0,4 mmol/l Ascorbat, 4,3 mmol/l Salicylat, 0,7 mmol Jodid,
2,2 mmol/l Ibuprofen, 1,66 mmol/l Acetaminophen, 2 mmol/l Ammonium, 4 mmol/I
Lithium, 3 pmol/l Dobutamin , 2,5 mmol/l Tolbutamid, 2,64 mmol/I Propofol, 0,7 mmol/I
Cefotaxim, 0,16 mmol/I Ampicillin, 1 mmol/l Natriumperchlorat, 4,8 yM Zofran™, 2,5 mM
N-Acetylcystein, 0,7 mM Metronidazol.

Die folgenden Konzentrationen von endogenen Interferenzen wurden getestet und als
klinisch nicht signifikant erkannt: 8 mmol/I KCI, 3 mmol/l CaClz, 10 bis 120 mmHg pCO2,
pH 6,9 bis 7,7, +20 mmol/Il Bicarbonat, +20 % PCV Hct, 9,1 mmol/l Cholesterin, 2 mmol/I
(24 mg/dl) L-Cystein, 0,26 mmol/I Bilirubin, +2 mmol/l Phosphat.

E. Referenzen

1. M.G. Scott, V.A. LeGrys and J.S. Klutts, Kapitel 27 in: Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics, 4. Auflage, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E.
Bruns Hrsg., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

2. Referenzbereiche, Tabelle 56-1 in: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, 4. Auflage, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns Hrsg., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

3. B.E. Statland, Clinical Decision Levels for Lab Tests, Medical Economic Books, Oradell,
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12.7 Kalium (K+)

Kalium wird potentiometrisch mithilfe einer Elektrode mit ionenselektiver Membran
gemessen. Die Konzentration der Kalium-Ionen wird nach der Nernst-Gleichung aus dem
gemessenen Potenzial ermittelt. Beim epoc-System erfolgt die Messung des Kaliums mit
einem Messverfahren ohne Verdinnung (direktes Verfahren). Die Werte kénnen von den
Werten aus Messverfahren mit Verdinnung (indirekte Verfahren) abweichen.?

12.7.1 Indikationen

Der Kalium-Test ist Teil des epoc-Blutanalysesystems und ist flir den Einsatz von geschulten
medizinischen Fachkrdften als In-vitro-Diagnostikum flir quantitative Tests an Proben mit
heparinisiertem oder nicht antikoaguliertem arteriellem, venésem oder kapillarem Vollblut
im Labor oder am Point-of-Care vorgesehen.

Die Kalium-Messungen werden bei der Diagnose und Behandlung von Erkrankungen mit
Elektrolytstdrung herangezogen.

12.7.2 Inhalt

Jede Testkarte mit einem Kaliumtest enthalt eine Kaliumelektrode mit einer
kaliumselektiven Membran, eine Referenzelektrode sowie eine Kalibratorflissigkeit mit
einer bekannten Konzentration an Kaliumsalzen.

12.7.3 Ruckfuhrbarkeit

Die Werte der Kalium-Ionenkonzentrationen der Kontrollen und Kalibratorfliissigkeiten sind
auf die NIST-Standardreferenzmaterial rickfthrbar.

12.7.4 Probengewinnung
Siehe 12.2.6 ,Probengewinnung®.

12.7.5 Zusatzliche Informationen

Ausfihrliche Anweisungen zur Probengewinnung und zur Durchfiihrung eines Bluttests
finden Sie in Abschnitt 3 “epoc-Systembetrieb" dieses Handbuchs.

Die QK-Anforderungen finden Sie in Abschnitt 9 , Qualitatssicherung" dieses Handbuchs.

12.7.6 Messbereich

Messbereich Referenzbereich?
K 1,5-12,0 mmol/I 3,5 -4,5 mmol/l
+
1,5 - 12,0 mEgq/! 3,5 - 4,5 mEq/|

Wenn der Kalium-Wert héher ausfallt als der klinische Status vermuten lasst, sollte die
Blutprobe herunterzentrifugiert werden und entweder visuell oder an einem
Laboranalysegerat auf Hamolyse Gberprift werden.
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12.7.7 Leistungsdaten

Die nachstehenden typischen Leistungsdaten wurden sowohl werksintern als auch vor Ort
in Gesundheitseinrichtungen durch medizinische Fachkrafte ermittelt, die im Gebrauch des
epoc-Systems geschult sind. Der Aufbau der Experimente entsprach den einschlagigen
CLSI-Richtlinien.

Anwendbare Normen: CLSI EP09-A23 fiir Methodenvergleichsstudien, CLSI EP07-A2* flr
Interferenzstudien sowie CLSI EP05-A2° fur Prazisionsstudien.

A. Prazisionsdaten

In 20 verschiedenen Zentren wurden je zwanzig Einzelmessungen von im Handel
erhéltlichen Kontrollproben mit zwei Konzentrationen analysiert. Bei den einzelnen
Prazisionsstudien wurden jeweils zwei (2) bis acht (8) epoc-Reader pro Zentrum eingesetzt.
In allen Zentren wurden mehrere Chargen von epoc-Testkarten verwendet. Die gepoolte
Standardabweichung (SD) und die durchschnittlichen Mittelwerte werden im Folgenden
dargestellt:

Wadssrige Kontrolle | Einheiten | Mittelwert | SD % VK
Hohe Konzentration mmol/I 6,09 0,06 1,0
Niedrige

Konzentration mmol/l 21 0,04 1,9

Da die hier aufgefihrten SD-Werte die gepoolten Durchschnittswerte mehrerer
kundenseitiger Uberpriifungen der Leistung darstellen, liegen die SD-Werte einer einzelnen
Prazisionsstudie mitunter erwartungsgemaB Uber oder unter diesen Durchschnittswerten.
Jedes Zentrum muss priifen, ob die Ergebnisse seiner Prazisionsstudie klinisch annehmbar
sind. Alternativ kann ein f-Test durchgefiihrt werden, um festzustellen, ob die Prazision
statistisch aquivalent zu den oben zusammengefassten, typischen Prazisionswerten ist.

B. Linearitatsdaten

Diese Studie wurde intern an mehreren Vollblutproben mit Kaliumkonzentrationen im
gesamten darstellbaren Bereich durchgefiihrt. Die Linearitdt wird im Vergleich zu einem
internen standardmaBigen Verfahren mit ionenselektiver Elektrode und Rickflhrbarkeit auf
NIST-Standardreferenzmaterial dargestellt.

Testbereich | Einheiten | Steigung | Achsenabschnitt | R
K+ |15-12,0 mmol/I 1,006 0,03 0,9995

C. Methodenvergleichsdaten aus klinischen Zentren

Fir die Methodenvergleichsdaten wurde eine lineare Regressionsanalyse gemaf CLSI EP09-
A23 durchgefiihrt. In der Tabelle mit den Methodenvergleichsstatistiken gilt: N = Anzahl
der Patientenproben in der Datenmenge; Sxx und Syy = gepoolte paarweise Ungenauigkeit
der Vergleichsmethoden bzw. der epoc-Testmethoden; Syx = Standardfehler; R =
Korrelationskoeffizient.

Methodenvergleich 1 an klinischen Zentren: In einer Krankenhausstudie wurde das
epoc-System mit dem i-STAT 300° im Labor (zwei unabhéngige Testreihen) und dann an
drei (3) Point-of-Care-Stellen verglichen.

Methodenvergleichsparameter: Vollblut
X: i-STAT 300-Test
Y: epoc-Test
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K+ Lab. 1 Lab.2 | POC1 | POC2 | POC3 | Alle | Alle*
N 34 24 35 27 22 142 146
Sxx 0,040 0,061 0,040 | 0,061 | 0,030 | 0,047 | 0,048
Syy 0,043 0,052 0,045 0,045 | 0,045 | 0,046 | 0,049
Achsenabschnitt -0,164 -0,144 | -0,171 | -0,134 | 0,134 - -
0,044 | 0,018
Steigung 1,056 1,042 1,051 | 1,057 | 0,971 | 1,021 | 1,013
Syx 0,088 0,114 0,057 | 0,077 | 0,114 | 0,094 | 0,094
Xmin 2,5 3,0 2,6 2,9 3,3 2,5 2,5
Xmax 6,1 4,8 5,1 4,9 6,7 6,7 7,8
R 0,991 0,979 0,993 0,993 | 0,988 | 0,989 | 0,993
Mittlerer
systematischer 0,04
Fehler (mM)

*Dieser Datensatz umfasst Patientenproben, die zur Erweiterung des Datenbereichs mit
KCI versetzt wurden.

Methodenvergleich 2 an klinischen Zentren: In einer weiteren Krankenhausstudie
wurde das epoc-System mit dem Radiometer ABL 735° im Labor verglichen.

Methodenvergleichsparameter: Vollblut
X: Radiometer ABL 735

Y: epoc-Test
K+ N Sxx Syy Achsen- Stei- Syx Xmin | Xmax R Mittlerer
abschnitt | gung systematischer
Fehler (mM)
Lab | 77 | 0,057 | 0,044 -0,073 1,026 | 0,090 2,4 7,1 0,996 0,05

D. Einschrankungen und Interferenzen

Bei der Hamolyse der Probe entstehen erhéhte Kaliumwerte. Ein unsachgemaBes Verfahren
zur Probengewinnung kann zu Abweichungen der Kaliumwerte aufgrund der Hamolyse
fihren?.

Vollblutproben dlrfen nicht zu stark mit flissigen Antikoagulanzien oder anderen
Therapieldsungen verdiinnt werden, da dies die Ergebnisse verfalschen wirde. Siehe 12.2.6
~Probengewinnung®.

Die Interferenztests* wurden intern mit dem epoc-Kaliumsensor durchgefiihrt. In allen
Tests wurde eine Vollblutprobe in zwei Proben aliquotiert. Die Testprobe wurde mit einem
Interferenten versetzt, die Kontrollprobe mit dem Losungsmittel des Interferenten. Die
Abweichung der Kaliumwerte zwischen dem Mittelwert aus sechs (6) Einzelmessungen der
Kontrollprobe und sechs (6) Einzelmessungen der Testprobe mit zugegebenem Interferent
wurde berechnet.

Die folgenden Stdrsubstanzen waren klinisch signifikant:

e Proben, die mit Benzalkoniumsalzen aus der Beschichtung der Verweilschlauche
kontaminiert sind, kénnen zu einer signifikanten Erhéhung der Kaliumergebnisse
fihren’. Anweisungen zur ordnungsgemaBen Splilung der Schlduche finden Sie in
CLSI H11-A48,
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Die folgenden Konzentrationen von exogenen Interferenzen wurden getestet und als
klinisch nicht signifikant eingestuft: 447 mg/dl Ethanol, 1 mmol/I Natriumpentothal,
4,3 mmol/l Acetylsalicylat, 0,4 mmol/l Ascorbat, 4,3 mmol/l Salicylat, 0,7 mmol/l Jodid,
2,2 mmol/l Ibuprofen, 1,66 mmol/l Acetaminophen, 2 mmol/l Ammonium, 4 mmol/I
Lithium, 38 mmol/l Bromid, 3 pmol/l Dobutamin, 2,5 mmol/l Tolbutamid, 2,64 mmol/I
Propofol, 0,7 mmol/l Cefotaxim, 0,16 mmol/l Ampicillin, 1 mmol/l Natriumperchlorat,
4,8 uM Zofran™, 2,5 mM N-Acetylcystein, 0,7 mM Metronidazol.

Die folgenden Konzentrationen von endogenen Interferenzen wurden getestet und als
klinisch nicht signifikant erkannt: 20 mmol/I NaCl, 3 mmol/I CaClz, 10 bis 120 mmHg pCOz,
pH 6,9 bis 7,7, +20 mmol/l Bicarbonat, 10 mmol/Il Laktat, +20 % PCV Hct, 3 % bis 11 %
Gesamtprotein, 0,8 g/dl Lipide, 9,1 mmol/I Cholesterin, 20 mmol/I
B-Hydroxybutyrat, 2 mmol/l (24mg/dl) L-Cystein, 0,26 mmol/l Bilirubin, +2 mmol/I
Phosphat.
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Bruns Hrsg., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

2. Referenzbereiche, Tabelle 56-1 in: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, 4. Auflage, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns Hrsg., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.
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6. Radiometer ABL 735, Radiometer Medical Aps, Akandevej21, DK-2700 Brgnshgij,
Danemark; ,Radiometer™ und ,ABL" sind eingetragene Marken von Radiometer Medical
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7. CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; genehmigte Richtlinie,
CLSI C46-A2, Band 29, Nr. 8, Blood gas and pH analysis and related measurements -
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9. CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; genehmigte Richtlinie,
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12.8 lonisiertes Kalzium (Ca++)

Hinweis: Die Analyt-Akronyme Ca++ und iCa stehen beide fiir ionisiertes Kalzium.

Ionisiertes Kalzium wird potentiometrisch mithilfe einer Elektrode mit ionenselektiver
Membran gemessen. Die Konzentration der Kalzium-Ionen wird nach der Nernst-Gleichung
aus dem gemessenen Potenzial ermittelt.

12.8.1 Indikationen

Der Test auf ionisiertes Kalzium ist Teil des epoc-Blutanalysesystems und ist flir den Einsatz
von geschulten medizinischen Fachkraften als In-vitro-Diagnostikum flir quantitative Tests
an Proben mit heparinisiertem oder nicht antikoaguliertem arteriellem, vendsem oder
kapillarem Vollblut im Labor oder am Point-of-Care vorgesehen.

Die Messungen des ionisierten Kalziums werden bei der Diagnose und Behandlung von
Erkrankungen der Nebenschilddrise, verschiedenen Knochenerkrankungen, chronischer
Niereninsuffizienz und Tetanie herangezogen.

12.8.2 Inhalt

Jede Testkarte mit einem Test auf ionisiertes Kalzium enthalt eine Kalziumelektrode mit
einer kalziumselektiven Membran, eine Referenzelektrode sowie eine Kalibratorflissigkeit
mit einer bekannten Konzentration an Kalziumsalzen.

12.8.3 Ruckfuhrbarkeit

Die Werte der Kalzium-Ionenkonzentrationen der Kontrollen und Kalibratorfllissigkeiten
sind auf die NIST-Standardreferenzmaterial rlckfihrbar.

12.8.4 Probengewinnung

Siehe 12.2.6 ,Probengewinnung"®.

12.8.5 Zusatzliche Informationen

Ausfuhrliche Anweisungen zur Probengewinnung und zur Durchfiihrung eines Bluttests finden
Sie in Abschnitt 3 “epoc-Systembetrieb™ dieses Handbuchs.

Die QK-Anforderungen finden Sie in Abschnitt 9 ,Qualitatssicherung" dieses Handbuchs.

12.8.6 Messbereich

Messbereich Referenzbereich?
0,25 - 4,00 mmol/l | 1,15 - 1,33 mmol/I
Ca++ | 1,0 - 16,0 mg/dl 4,6 - 5,3 mg/dl
0,5 - 8,0 mEg/I 2,3 - 2,7 mEqg/I

12.8.7 Leistungsdaten

Die nachstehenden typischen Leistungsdaten wurden sowohl werksintern als auch vor Ort
in Gesundheitseinrichtungen durch medizinische Fachkrafte ermittelt, die im Gebrauch des
epoc-Systems geschult sind. Der Aufbau der Experimente entsprach den einschlagigen
CLSI-Richtlinien.

Anwendbare Normen: CLSI EP09-A2? fiir Methodenvergleichsstudien, CLSI EP07-A23 flr
Interferenzstudien und CLSI EP05-A2!! flr Prazisionsstudien.
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A. Prazisionsdaten

In 20 verschiedenen Zentren wurden je zwanzig Einzelmessungen von im Handel
erhaltlichen Kontrollproben mit zwei Konzentrationen analysiert. Bei den einzelnen
Prazisionsstudien wurden jeweils zwei (2) bis acht (8) epoc-Reader pro Zentrum eingesetzt.
In allen Zentren wurden mehrere Chargen von epoc-Testkarten verwendet. Die gepoolte
Standardabweichung (SD) und die durchschnittlichen Mittelwerte werden im Folgenden
dargestellt:

Wadssrige Kontrolle Einheiten | Mittelwert | SD % VK
Hohe Konzentration mmol/I 1,56 0,018 1,2
Niedrige Konzentration | mmol/I 0,66 0,011 1,7

Da die hier aufgefihrten SD-Werte die gepoolten Durchschnittswerte mehrerer
kundenseitiger Uberpriifungen der Leistung darstellen, liegen die SD-Werte einer einzelnen
Prazisionsstudie mitunter erwartungsgemaB Uber oder unter diesen Durchschnittswerten.
Jedes Zentrum muss priifen, ob die Ergebnisse seiner Prazisionsstudie klinisch annehmbar
sind. Alternativ kann ein f-Test durchgefiihrt werden, um festzustellen, ob die Prazision
statistisch daquivalent zu den oben zusammengefassten, typischen Prazisionswerten ist.

B. Linearitatsdaten

Diese Studie wurde intern an mehreren Vollblutproben mit Konzentrationen an ionisiertem
Kalzium im gesamten darstellbaren Bereich durchgefihrt. Die Linearitat wird im Vergleich
zu einem internen standardmaBigen Verfahren mit ionenselektiver Elektrode und
Rickfuhrbarkeit auf NIST-Standardreferenzmaterial dargestellt.

Achsenabschnitt R
-0,01 0,999

Testbereich | Einheiten

0,6 - 3,7

Steigung
1,017

Ca++ mmol/I

C. Methodenvergleichsdaten aus klinischen Zentren

Fir die Methodenvergleichsdaten wurde eine lineare Regressionsanalyse gemaf CLSI EP09-
A2? durchgefuhrt. In der Tabelle mit den Methodenvergleichsstatistiken gilt: N = Anzahl
der Patientenproben in der Datenmenge; Sxx und Syy = gepoolte paarweise Ungenauigkeit
der Vergleichsmethoden bzw. der epoc-Testmethoden; Syx = Standardfehler; R =
Korrelationskoeffizient.

Methodenvergleich 1 an klinischen Zentren: In einer Krankenhausstudie wurde das
epoc-System mit dem i-STAT 300% im Labor (zwei unabhéngige Testreihen) und dann an
drei Point-of-Care-Stellen verglichen.

Methodenvergleichsparameter: Vollblut
X: i-STAT 300-Test
Y: epoc-Test
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Ca++ Lab.1 |Lab.2 |POC1 |POC2 |POC3 |Alle Alle*
N 34 24 35 28 22 143 156
Sxx 0,016 0,019 0,014 0,017 | 0,015 0,016 | 0,016
Syy 0,011 0,014 0,017 0,014 | 0,015 0,014 | 0,015
Achsenabschnitt 0,003 0,050 0,157 0,106 | 0,103 0,102 | -0,026
Steigung 0,980 0,953 0,851 0,925 | 0,923 0,908 | 1,021
Syx 0,025 0,033 0,020 0,016 | 0,024 0,029 | 0,031
Xmin 0,8 0,9 1,1 1,0 1,0 0,8 0,80
Xmax 1,4 1,6 1,3 1,3 1,3 1,6 2,20
R 0,974 0,961 0,891 0,978 | 0,939 0,943 | 0,985
Mittlerer

systematischer 0,014
Fehler (mM)

*Dieser Datensatz umfasst Patientenproben, die zur Erweiterung des Datenbereichs mit
CaClz versetzt wurden.

Methodenvergleich 2 an klinischen Zentren: In einer weiteren Krankenhausstudie
wurde das epoc-System mit dem Radiometer ABL 735° im Labor verglichen.

Methodenvergleichsparameter: Vollblut
X: Radiometer ABL 735

Y: epoc-Test
. Mittlerer
Ca++ | N Sxx Syy a?:csllf\enl:;t Sf::- Syx | Xmin | Xmax R systematicscher
gung Fehler (mM)
Lab 77 0,023 | 0,016 -0,045 1,025 | 0,040 0,34 1,52 0,981 -0,013

D. Einschrankungen und Interferenzen

Die Auswahl der Proben, das Gewinnungsverfahren, die Art und Konzentration des
Antikoagulanz sowie die Probenverarbeitung wirken sich auf die Konzentration des
ionisierten Kalziums aus®.

Wird die Probe der Luft ausgesetzt, wirkt sich dies aufgrund der Aquilibrierung der Probe
mit den Gaskonzentrationen in der Luft auf die Ergebnisse fir pH, pCO2, pO2 und ionisiertes
Kalzium aus. Der pH-Wert wird hierbei durch die pCO2-Anderung beeinflusst” und der Wert
fur ionisiertes Kalzium wiederum durch die pH-Anderung®. Luft enthélt weniger als 1 mmHg
pCO2 und etwa 150-180 mmHg pO2. Lassen Sie keine Luftbldschen in die
Entnahmevorrichtungen eindringen. Falls Luftbldschen vorhanden sind, entfernen Sie diese
sofort nach der Entnahme.

Vollblutproben dlrfen nicht zu stark mit flissigen Antikoagulanzien oder anderen
Therapieldsungen verdiinnt werden, da dies die Ergebnisse verfalschen wirde. Siehe 12.2.6
~Probengewinnung®.

Die Interferenztests® wurden intern mit dem epoc-Sensor flir ionisiertes Kalzium
durchgefiihrt. In allen Tests wurde eine Vollblutprobe in zwei Proben aliquotiert. Die
Testprobe wurde mit einem Interferenten versetzt, die Kontrollprobe mit dem
Loésungsmittel des Interferenten. Die Abweichung der Werte fir ionisiertes Kalzium
zwischen dem Mittelwert aus sechs (6) Einzelmessungen der Kontrollprobe und sechs (6)
Einzelmessungen der Testprobe mit zugegebenem Interferent wurde berechnet.
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Die folgenden Stdrsubstanzen waren klinisch signifikant:
e 20 mmol/I B-Hydroxybutyrat senken Ca++ um 0,038 mmol/I.

e 4,3 mmol/l Salicylat oder Acetylsalicylat senken Ca++ um 0,06 mmol/l.
Der Therapiebereich flr Salicylat ist 0,1 mM bis 2 mM (1,4 mg/dl bis 27,4 mg/dl)*3,

e 10 mmol/l Bromid erhdhen Ca++ um 0,05 mmol/I.
e 1 mmol/l Natriumperchlorat senkt Ca++ um 0,23 mmol/I.

Der therapeutische Bereich von Perchlorat liegt bei 100-1000 mg/dl. Bei Personen, die
0,5 mg/dl oder weniger ausgesetzt werden, wurde bisher kein Effekt beobachtet!?.

Proben, die mit Benzalkoniumsalzen aus der Beschichtung der Verweilschlauche
kontaminiert sind, kédnnen zu einer signifikanten Erhéhung der Ergebnisse flr ionisiertes
Kalzium fuhren®. Anweisungen zur ordnungsgeméBen Spilung der Schlauche finden Sie in
CLSI H1110,

Stark heparinisierte Proben senken iCa®; es werden Entnahmeschlduche/Spritzen mit
balanciertem Heparin oder mit niedrigem Heparingehalt empfohlen.

Systematische Fehler bei Natriummessungen kdénnen bei einer Hamodilution des Plasmas
von Uber 20 % auftreten, wenn mit Losungen, die nicht den ionischen Eigenschaften des
Plasmas entsprechen, verdinnt wird, wie z.B. bei Verwendung von isotonischer
Kochsalzlésung, Ringerlésung (Baxter Healthcare Corporation) oder 10 %iger
Dextroselésung (Baxter Healthcare Corporation).

Hamodilution steht im Zusammenhang mit der Auffullung von Herzlungenmaschinen,
Plasmavolumenexpansion oder anderen Therapien mit Flissigkeitszufuhr.

Solche Fehler kénnen durch die Verwendung von intravendsen, physiologisch eingestellten
Multi-Elektrolytlésungen mit Anionen mit niedriger Mobilitat vermieden werden, die den
ionischen Eigenschaften des Plasmas entsprechen. Dazu gehoren z. B. Plasma-Lyte™-A
(Baxter Healthcare Corporation), Ringer-Laktat-Losung (Baxter Healthcare Corporation),
Ringer-Laktat-Lésung + Injektion von 5 % Dextrose (Baxter Healthcare Corporation),
Plasbumin™-5 (Telacris Biotherapeutics), Pentaspan™ (Bristol-Myers Squibb) und Voluven™
(Fresenius Kabi).

Die folgenden Konzentrationen von exogenen Interferenzen wurden getestet und als
klinisch nicht signifikant eingestuft: 447 mg/dl Ethanol, 1 mmol/l Natriumpentothal,
0,4 mmol/I Ascorbat, 1 mmol/I Jodid, 2,2 mmol/l Ibuprofen, 1,66 mmol/l Acetaminophen,
2 mmol/l Ammonium, 4 mmol/l Lithium, 3 pmol/l Dobutamin, 2,5 mmol/l Tolbutamid,
1,34 mmol/l Propofol, 0,7 mmol/l Cefotaxim, 0,16 mmol/l Ampicillin, 4,8 uM Zofran™,
2,5 mM N-Acetylcystein, 0,7 mM Metronidazol.

Die folgenden Konzentrationen von endogenen Interferenzen wurden getestet und als
klinisch nicht signifikant eingestuft: 20 mmol/I NaCl, 8 mmol/I KCI, 10 bis 120 mmHg pCO2,
pH 6,9 bis 7,7, +20 mmol/l Bicarbonat, +20 % PCV Hct, 0,8 g/dl Lipide, 9,1 mmol/I
Cholesterin, 2 mmol/I (24 mg/dl) L-Cystein, 0,26 mmol/I Bilirubin, +2 mmol/l Phosphat.

E. Referenzen

1. Referenzbereiche, Tabelle 56-1 in: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, 4. Auflage, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns Hrsg., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

2. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; genehmigte
Richtlinie, 2. Auflage, CLSI-Dokument EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West
Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.

3. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; genehmigte Richtlinie, CLSI-
Dokument EP07-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400,
Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.
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10

11.

12.

13.

i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ]
08520, ,i-STAT" ist eine eingetragene Marke der Abbott Laboratories.

Radiometer ABL 735, Radiometer Medical Aps, Akandevej 21, DK-2700 Brgnshgj,
Danemark; ,Radiometer" und ,ABL" sind eingetragene Marken von Radiometer Medical
Aps.

CLSI. Ionized Calcium Determinations: Pre-collection Variables, Specimen Choice,
Collection and Handling. Genehmigte Richtlinie, CLSI-Dokument C31-A2 (ISBN 1-
56238-436-8), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-
1898 USA, 2001.

M.G. Scott, V.A. LeGrys and J.S. Klutts, Kapitel 27 in: Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics, 4. Auflage, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E.
Bruns Hrsg., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

D.B. Endres and R.K. Rude, Kapitel 49 (S. 1901) in: Tietz Textbook of Clinical Chemistry

and Molecular Diagnostics - 4. Auflage, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns Hrsg.,
Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; genehmigte Richtlinie,
CLSI C46-A2, Band 29, Nr. 8, Blood gas and pH analysis and related measurements -
genehmigte Richtlinie, 2. Auflage, Wayne, Pennsylvania, USA, 2009.

.CLSI. Procedures for the Collection of Arterial Blood Specimens; genehmigte Norm,

CLSI-Dokument H11-A4 (ISBN 1-56238-545-3), CLSI, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2004.

CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; genehmigte Richtlinie,
2. Auflage, CLSI-Dokument EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley
Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2004.

C. Goebel, M.B. Kruse, A. Engel, S.H. Lamm, ,,On the use of human data in assessing
effects on human health: the case of perchlorate.” Annals of Epidemiology, Band 14,
8. Auflage , S. 607, September 2004.

Borthwick, G. et al., ,Therapeutic levels of aspirin and salicylate directly inhibit a model
of angiogenesis through a Cox-independent mechanism”, FASEB J. 20, 2006, S. 2009
- 2016
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12.9  Chlorid (Cl-)

Chlorid wird potentiometrisch mithilfe einer Elektrode mit ionenselektiver Membran
gemessen. Die Konzentration der Chloridionen wird nach der Nernst-Gleichung aus dem
gemessenen Potenzial ermittelt.

12.9.1 Indikationen

Der Chlorid-Test ist Teil des epoc-Blutanalysesystems und ist fiir den Einsatz von
geschulten medizinischen Fachkraften als In-vitro-Diagnostikum flir quantitative Tests an
Proben mit heparinisiertem oder nicht antikoaguliertem arteriellem, vendsem oder
kapillarem Vollblut im Labor oder am Point-of-Care vorgesehen.

Die Chlorid-Messungen mit dem epoc-Blutanalysesystem werden bei der Diagnose und
Behandlung von Elektrolyt- und Stoffwechselstérungen herangezogen.

12.9.2 Inhalt

Jede Testkarte mit einem Chloridtest enthalt eine Elektrode mit einer Chlorid-Ionen-
selektiven Membran, eine Referenzelektrode sowie eine Kalibratorflissigkeit mit einer
bekannten Konzentration an Chloridsalzen.

12.9.3 Ruckfuhrbarkeit

Die Werte der Chlorid-Ionenkonzentrationen der Kontrollen und Kalibratorfllissigkeiten sind
auf die NIST-Referenzmaterialien rtckfihrbar.

12.9.4 Probengewinnung

Siehe 12.2.6 ,Probengewinnung"®.

12.9.5 Zusatzliche Informationen

Ausfihrliche Anweisungen zur Probengewinnung und zur Durchfiihrung eines Bluttests
finden Sie in Abschnitt 3 “epoc-Systembetrieb" dieses Handbuchs.

Die QK-Anforderungen finden Sie in Abschnitt 9 , Qualitatssicherung® dieses Handbuchs.

12.9.6 Messbereich

Messbereich Referenzbereich!

65 — 140 mmol/l | 98 — 107 mmol/I
Cl-

65 - 140 mEq/I 98 - 107 mEqg/I

12.9.7 Leistungsdaten

Die nachstehenden typischen Leistungsdaten wurden sowohl werksintern als auch vor Ort
in Gesundheitseinrichtungen durch medizinische Fachkrafte ermittelt, die im Gebrauch des
epoc-Systems geschult sind. Der Aufbau der Experimente entsprach den einschlagigen
CLSI-Richtlinien.

Anwendbare Normen: CLSI EP09-A2? flir Methodenvergleichsstudien, CLSI EP07-A23 fur
Interferenzstudien, CLSI EP05-A2* fir Prazisionsstudien sowie CLSI EP06-A8 flr
Linearitatsstudien.
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A. Prazisionsdaten

Prdzision (CLSI EP05-A2%): Von jeder Fllssigkeit wurden Uber 20 Tage zweimal taglich
Parallelmessungen mit drei Testkartenchargen und mindestens 25 verschiedenen epoc-
Readern durchgeflihrt. In den nachstehenden Tabellen mit Prazisionsdaten bezeichnet
SDwp die Standardabweichung an einem bestimmten Tag (Within-Day Standard Deviation),
SDop die Standardabweichung tGber mehrere Tage hinweg (Day-to-Day Standard Deviation)
und SDt die Gesamt-Standardabweichung (Total Standard Deviation).

Wadssrige Einheiten | N | Mittelwert | SDwp | SDop | sp; | WD%VK | Gesamt-
Kontrolle VK (%)
. mM 240 125,0 0,61 | 0,61 |0,86| 0,5% 0,7 %
Konzentration
Niedrige mM 240 76,9 0,35 | 0,18 |0,39| 0,5% 0,5 %
Konzentration

Gepoolte Vollblut-Prézisionsdaten: Einhundertfinfundvierzig Patientenproben wurden
anhand von Doppelproben untersucht, wobei der Anteil der venésen, arteriellen und
kapillaren Proben an der Gesamtanzahl ungefahr gleich war. Die gepoolte, paarweise
Prazision wurde fur drei Konzentrationsbereiche ermittelt.

Bereich <90 [(90-112 | =112
N 20 98 27
Durchschnittlicher Messwert, mM | 78 105 123
Paarprazision (SD), mM 0,4 0,7 1,2

% VK 0,5% | 0,6 % 1,0 %

B. Linearitatsdaten

Vollblut-Linearitédtsstudie (CLSI EP06-8): Diese Studie wurde intern an mehreren
Vollblutproben mit Chloridwerten im gesamten darstellbaren Bereich durchgefiuhrt. Die
Linearitat wird im Vergleich zu den theoretischen Chloridwerten auf der Grundlage
gravimetrischer Mischungen von Proben mit hoher und niedriger Chloridkonzentration
dargestellt (gemessen mit einer internen Standardmethode). In dieser Studie wurden sechs
Testkartenchargen verwendet.

Testbereich Steigung Achsenabschnitt | R
65 - 144 mM | 0,968 3,08 0,9995

C. Methodenvergleichsdaten aus klinischen Zentren

Fir die Methodenvergleichsdaten wurde eine lineare Regressionsanalyse gemafB CLSI EP09-
A2? durchgefuhrt. In der Tabelle mit den Methodenvergleichsstatistiken gilt: N = Anzahl
der Patientenproben im Datensatz; Sxx und Syy = gepoolte paarweise Ungenauigkeit der
Vergleichsmethoden bzw. der epoc-Testmethoden; Syx = Standardfehler; R =
Korrelationskoeffizient.

Methodenvergleichsstudien wurden in zwei Krankenhdausern durchgeftihrt. Vendse Proben
wurden mit 2 Nicht-Point-of-Care-Systemen verglichen (2 Serummethoden). Vendse,
arterielle und kapillare Patientenproben wurden mit einem Point-of-Care-System flr
Vollblut verglichen.
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cl- Nicht-POC-Systeme*| ¢\ 200
N 95 155
Sxx 0,6 0,9
Syy 0,7 0,8
Steigung 0,90 0,99
Achsenabschnitt 9,62 0,07
Syx 2,2 1,9
Xmin 71 69
Xmax 142 139
R 0,97 0,99
Mittlerer systematischer Fehler bei 14 10
112 mM ! !

*Gepoolte vendse Probendaten. Ungefahr gleiche Anzahl im Vergleich zu Roche Cobas 60009,
Siemens Advia’

tUngefahr gleiche Anzahl an vendsen, arteriellen und kapillaren Patientenproben im
Vergleich zu i-STAT 300°

D. Einschrankungen und Interferenzen

Die Interferenztests® wurden intern mit dem epoc-Chloridsensor durchgefiihrt. In allen
Tests wurde eine gepoolte Humanserumprobe in zwei (2) Proben aliquotiert. Die Testprobe
wurde mit einem Interferenten versetzt, die Kontrollprobe mit dem L&sungsmittel des
Interferenten. Die systematische Abweichung der Chloridwerte zwischen den Mittelwerten
aus je sechs (6) Einzelmessungen der Kontrollprobe und der Testprobe mit zugegebener
Storsubstanz wurde berechnet.

Ein nicht akzeptabler systematischer Fehler durch Interferenz wurde definiert als Auftreten
eines signifikanten Fehlers in mehr als 5 % der Félle. Die Konzentration einer Stérsubstanz,
bei der diese Substanz keine klinisch signifikante Interferenz aufweist, wird als
systematischer Fehler (Unterschied zwischen dem Test und der Kontrollprobe) definiert und
liegt bei <3,5% fir Chloridkonzentrationen <125mM und <5,9% flr
Chloridkonzentrationen >125 mM.

Die folgenden Stérsubstanzen waren klinisch signifikant:

e B-Hydroxybutyrat wirkt sich bis zu einer Menge von 8,27 mM (85,2 mg/dl) nicht
signifikant aus. Ab dieser Menge erhdéht B-Hydroxybutyrat den Chloridwert um
bis zu 0,37 mM/mM B-Hydroxybutyrat.

e Bromid wirkt sich bis zu einer Menge von 1,63 mM (13,1 mg/dl) nicht signifikant
aus. Ab dieser Menge erhéht Bromid den Chloridwert um bis zu 2,75 mM/mM
Bromid.

e Citrat wirkt sich bis zu einer Menge von 2,79 mM (52,7 mg/dl) nicht signifikant aus.
Ab dieser Menge erhoht Citrat den Chloridwert um bis zu 1,13 mM/mM Citrat.

e N-Acetylcystein wirkt sich bis zu einer Menge von 5,55 mM (90,5 mg/dl) nicht
signifikant aus. Ab dieser Menge erhéht N-Acetylcystein den Chloridwert um bis
zu 0,79 mM/mM N-Acetylcystein. Es wurde festgestellt, dass 1 mM N-
Acetylcystein therapeutisch im Plasma nicht erreichbar ist®. Die therapeutische
Konzentration von N-Acetylcystein betragt 0,3 mM10,

e Salicylsaure wirkt sich bis zu einer Menge von 1,67 mM (22,9 mg/dl) nicht
signifikant aus. Ab dieser Menge erhdht Salicylsaure den Chloridwert um bis zu
2,94 mM/mM Salicylsaure. Der Therapiebereich flir Salicylat ist 0,1 mM bis 2 mM
(1,4 mg/dl bis 27,4 mg/dl)*.

e Thiocyanat wirkt sich bis zu einer Menge von 0,89 mM (5,2 mg/dl) nicht
signifikant aus. Ab dieser Menge erhdht Thiocyanat den Chloridwert um bis zu
5,62 mM/mM Thiocyanat.
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Die folgenden Konzentrationen von exogenen Interferenzen wurden getestet und als
klinisch nicht signifikant eingestuft: 1,324 mmol/l (20 mg/dl) Acetaminophen, 3,62 mmol/I
(65,2 mg/dl) Acetylsalicylsaure, 342 pmol/l (6,8 mg/dl) Natriumascorbat, 3,4 umol/I
(0,1 mg/dl) EDTA, 71 umol/l (1,7 mg/dl) Methyldopa, 2,55 mmol/l (156 mg/dl) oxidiertes
Glutathion, 2,55 mmol (78 mg/dl) reduziertes Glutathion, 920 pmol/l (6,96 mg/dl)
Hydroxyurea, 282 pmol/l (4 mg/dl) Isoniazid (Nydrazid), 0,8% (800 mg/dl) Intralipid,
3 umol/l (0,1 mg/dl) Dobutamin, 5,87 pmol/l (0,1 mg/dl) Dopamin, 86,8 mmol/I
(400 mg/dl) Ethanol, 105 umol/l (0,44 mg/dl) Fluorid, 133 umol/l (0,4 mg/dl)
Formaldehyd, 55 mmol/l (990 mg/dl) Glucose, 0,4 mmol/l (5 mg/dl) Guajacol, 3000 U/I
Heparin, 2,43 mmol/l (50 mg/dl) Ibuprofen, 0,1 mmol/l (2,0 mg/dl) L-Dopa, 51,2 pmol/I
(1,2 mg/dl) Lidocain, 248 umol/I (6 mg/dl) Thiopental, 2,37 mmol/I (64 mg/dl) Tolbutamid,
2,99 mmol/l (38 mg/dl) Jodid, 2,643 mmol/I (120 mg/dl) Cefazolin, 1,46 mmol/l (81 mg/dl)
Ceftriaxon.

Die folgenden Konzentrationen von exogenen Interferenzen wurden getestet und als
klinisch nicht signifikant eingestuft:+342 pmol/l (+20,1 mg/dl) unkonjugiertes Bilirubin,
+342 umol/l (+28,8 mg/dl) konjugiertes Bilirubin, +382 pmol/l (+5,0 mg/dl) Kreatin,
109 mmHg COz2, 15 mmHg CO02, +40 mmol/l (+244 mg/dl) Bicarbonat, pH > 8,0, pH < 6,8,
+20 % Hamatokrit, -20 % Hamatokrit, < 6 % Protein, > 9 % Protein, 1,4 mmol/I
(23,5 mg/dl) Harnsaure. 6,6 mmol/l (74 mg/dl) Laktat, 131 mmHg Oz, 22 mmHg Og,
0,25 mmol/l (2,9 mg/dl) Prolin, 1 pmol/l (0,01 mg/dl) Sarkosin, 42,9 mmol/l (258 mg/dl)
Harnstoff.

E. Referenzen

1. Referenzbereiche, Tabelle 56-1 in: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, 4. Auflage, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns Hrsg., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

2. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; genehmigte
Richtlinie, 2. Auflage, CLSI-Dokument EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West
Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.

3. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; genehmigte Richtlinie, CLSI-
Dokument EP07-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400,
Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.

4. CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; genehmigte Richtlinie,
2. Auflage, CLSI-Dokument EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley
Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2004.

5. i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ
08520, ,i-STAT" ist eine eingetragene Marke der Abbott Laboratories.

6. Roche Cobas, F. Hoffmann-La Roche Ltd, CH-4070 Basel, Schweiz

7. Siemens Advia, Siemens Healthcare Diagnostics, 1717 Deerfield Road, Deerfield, IL
60015-0778

8. CLSI. Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures; genehmigte
Richtlinie, CLSI-Dokument EP6-A (ISBN 1-56238-498-8), CLSI, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2003.

9. S. Whillier, J.E. Raftos, B. Chapman, P.W. Kuchel, ,Role of N-acetylcysteine and cystine
in glutathione synthesis in human erythrocytes." Redox Report: Communications In
Free Radical Research, 2009, Band 14, Auflage 3, S. 115.

10.P. Ventura, R. Panini, M. C. Pasini, G. Scarpetta, G. Salvioli, "N-Acetyl-Cysteine Reduces
Homocysteine Plasma Levels After Single Intravenous Adminstration by Increasing
Thiols Urinary Excretion.” Pharmacological Research. Band 40, Auflage 4, Oktober 1999,
P. 345-350.

11. Borthwick, G. et al., ,Therapeutic levels of aspirin and salicylate directly inhibit a model
of angiogenesis through a Cox-independent mechanism”, FASEB J]. 20, 2006, S. 2009
- 2016
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12.10 Glucose (Glu)

Glucose wird per Amperometrie gemessen!. Der Sensor enthélt ein immobilisiertes Enzym
als erste Schicht auf einer Goldelektrode des Elektrodenmoduls und eine Diffusionssperre
als zweite Schicht. Mit dem Enzym Glucoseoxidase wird Glucose in Wasserstoffperoxid
umgewandelt:

Glucoseoxidase
B-D-Glucose + 02 + H20 > D-Gluconsaure + H202 (1)

AnschlieBend wird das enzymatisch erzeugte Wasserstoffperoxid mit einem amperometrischen
Sensor gemessen. Die Peroxiderkennung erfolgt in einer redoxmodulierten (ABTS-

Diammoniumsalz, also 2,2’-Azino-di-(3-ethylbenzothiazolin)-6-sulfonsaure), mit
Meerrettichperoxidase (HRP) katalysierten Reduktion an einer Goldelektrode.

H>02 + HRP™d > HRP (2)

HRP> + Red & Ox + HRP"d (3)

Ox + e > Red (4)

Der Reduktionsstrom ist proportional zur Glucosekonzentration in der Testfllssigkeit.
Das epoc-Glucose-Ergebnis wird als Plasma-Aquivalent2-Glucosekonzentration berichtet.

12.10.1 Indikationen

Der Glucose-Test ist Teil des epoc-Blutanalysesystems und ist fir den Einsatz von
geschulten medizinischen Fachkraften als In-vitro-Diagnostikum flir quantitative Tests an
Proben mit heparinisiertem oder nicht antikoaguliertem arteriellem, vendsem oder
kapillarem Vollblut im Labor oder am Point-of-Care vorgesehen.

Die Glucose-Messungen werden bei der Diagnose und Behandlung von Stdérungen des
Kohlenhydratstoffwechsels (z. B. Diabetes mellitus, idiopathische Hypoglykdmie oder
Pankreasinselzelltumore) herangezogen.

12.10.2 Inhalt

Jede Testkarte mit einem Glucose-Test enthdlt eine Elektrode mit einer redoxmodulierten
enzymatischen Membran mit  sauerstoffdurchlassiger Diffusionsschicht, eine
Referenzelektrode, eine Gegenelektrode sowie eine Kalibratorfllissigkeit mit einer
bekannten Glucosekonzentration.

12.10.3 Ruckfuhrbarkeit

Die Werte der Glucosekonzentrationen der Kontrollen und Kalibratorflissigkeiten sind auf
die NIST-Standardreferenzmaterial rickfiihrbar.

12.10.4 Probengewinnung
Siehe 12.2.6 ,Probengewinnung"®.

Nach Tietz'?® sind die Glucosekonzentrationen im Kapillarblut héher als im vendsen Blut,
und zwar um 2-5mg/dl bei nlchternen Patienten und um 20 % bis 25% im
Glucosetoleranztest.

Nach der Probenentnahme fallt der Glucosespiegel im Blut infolge Glykolyse um circa 6 %
pro Stunde!3. Es kdénnen auch bis zu 13 % pro Stunde erreicht werden'4,

Die Tests sind immer unverziglich und unter Verwendung von Li- oder Na-Heparin als
Antikoagulanz oder ohne Antikoagulanz durchzufthren.

Kein NaF- oder Kaliumoxalat als Konservierungsmittel verwenden.
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12.10.5 Zusatzliche Informationen

Ausflihrliche Anweisungen zur Probengewinnung und zur Durchflihrung eines Bluttests
finden Sie in Abschnitt 3 “epoc-Systembetrieb™ dieses Handbuchs.

Die QK-Anforderungen finden Sie in Abschnitt 9 , Qualitatssicherung® dieses Handbuchs.

12.10.6 Messbereich

Messbereich Referenzbereich?

20 - 700 mg/dl 74 - 100 mg/dl
Glucose 1,1 - 38,5 mmol/I 4,1 - 5,5 mmol/l

0,20 - 7,00 g/I 0,74 - 1,00 g/I

12.10.7 Leistungsdaten

Die nachstehenden typischen Leistungsdaten wurden sowohl werksintern als auch vor Ort
in Gesundheitseinrichtungen durch medizinische Fachkrafte ermittelt, die im Gebrauch des
epoc-Systems geschult sind. Der Aufbau der Experimente entsprach den einschlagigen
CLSI-Richtlinien.

Anwendbare Normen: CLSI EP09-A24 flir Methodenvergleichsstudien, CLSI EP07-A2> fiur
Interferenzstudien sowie CLSI EP05-A2° fur Prazisionsstudien.

A. Prazisionsdaten

In 20 verschiedenen Zentren wurden je zwanzig Einzelmessungen von im Handel
erhéltlichen Kontrollproben mit zwei Konzentrationen analysiert. Bei den einzelnen
Prazisionsstudien wurden jeweils zwei (2) bis acht (8) epoc-Reader pro Zentrum eingesetzt.
In allen Zentren wurden mehrere Chargen von epoc-Testkarten verwendet. Die gepoolte
Standardabweichung (SD) und die durchschnittlichen Mittelwerte werden im Folgenden
dargestellt:

Wassrige Kontrolle Einheiten | Mittelwert | SD %VK
Hohe Konzentration mg/dl 263,9 7,5 2,8
Niedrige Konzentration | mg/dl 44,2 1,5 3,4

Da die hier aufgefiihrten SD-Werte die gepoolten Durchschnittswerte mehrerer
kundenseitiger Uberpriifungen der Leistung darstellen, liegen die SD-Werte einer einzelnen
Prazisionsstudie mitunter erwartungsgemaB Uber oder unter diesen Durchschnittswerten.
Jedes Zentrum muss priifen, ob die Ergebnisse seiner Prazisionsstudie klinisch annehmbar
sind. Alternativ kann ein f-Test durchgeflihrt werden, um festzustellen, ob die Prazision
statistisch daquivalent zu den oben zusammengefassten, typischen Prazisionswerten ist.
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B. Linearitatsdaten

Diese Studie wurde intern an mehreren Vollblutproben mit G/lucose-Werten im gesamten
darstellbaren Bereich durchgefiihrt. Es wurden drei Probenarten beriicksichtigt: normaler
Hamatokrit/vendses Blut mit normalem pO2; normaler Hamatokrit/hypoxische Blutprobe;
erhdhter Hamatokrit/vendses Blut mit normalem pO.. Die Linearitat wird im Vergleich zu
zwei internen standardmagBigen Vollblut-Glucoseverfahren mit Rickflihrbarkeit auf NIST-
Standardreferenzmaterial dargestellt.

Art der Blutprobe | Testbereich | Einheiten | Steigung | Achsenabschnitt R
43 % Hct, 20 - 700 mg/dl 1,022 -3,32 0,9999
30 mmHg pO:2
62% Hct, 20 - 700 mg/dl 1,018 -4,04 0,9998
30 mmHg pO2
43 % Hct, 20 - 700 mg/dl 0,955 +0,33 0,9998
<20 mmHg pO:2

C. Methodenvergleichsdaten aus klinischen Zentren

Fir die Methodenvergleichsdaten wurde eine lineare Regressionsanalyse gemafi CLSI EP09-
A2% durchgefiihrt. In der Tabelle mit den Methodenvergleichsstatistiken gilt: N = Anzahl
der Patientenproben in der Datenmenge; Sxx und Syy = gepoolte paarweise Ungenauigkeit
der Vergleichsmethoden bzw. der epoc-Testmethoden; Syx = Standardfehler; R =
Korrelationskoeffizient.

Methodenvergleich 1 an klinischen Zentren: In einer Krankenhausstudie wurde das
epoc-System mit dem i-STAT 3007 im Labor und an einer Point-of-Care-Stelle verglichen.

Methodenvergleichsparameter: Vollblut
X: i-Stat 300-Test mit CG8-Kassetten
Y: epoc-Test

Glu | N | Sxx | Syy | Achsenabschnitt | Steigung | Syx | Xmin | Xmax R
Alle | 80 | 0,93 | 3,4 -2,2 1,031 56 | 20,0 | 605,5 | 0,9995

Die Prazision bei Vollblut wurde auf der Grundlage der gepoolten Daten innerhalb der
Methodenpaare in den Methodenvergleichsdaten gepriift. Siehe nachstehende Tabelle.

Glucose [mg/dl]
Bereich 20-70 70 - 200 200 - 700
N 10 59 11
Durchschnittswert 44,8 116,4 383,8
Paarprazision (SD) 0,80 2,44 7,08
% VK 1,8 % 2,1 % 1,8 %

Methodenvergleich 2 an klinischen Zentren: In einer weiteren Krankenhausstudie wurde
das epoc-System gleichzeitig mit dem Radiometer Roche-Hitachi® im Labor und mit dem i-Stat
3007 verglichen. Die nachfolgenden Tabellen enthalten die Zusammenfassungen.
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Methodenvergleichsparameter: Vollblut
X: Test mit dem Roche-Hitachi P800-D2400

Y: epoc-Test
Glu N Sxx | Syy Achsen- Stei- Syx | Xmin | Xmax R Mittl.
abschnitt | gung systematischer
Fehler (%)
Alle | 73 - 3,6 -0,2 0,971 3,0 23,0 546,0 | 0,998 -3,14

Methodenvergleichsparameter: Vollblut
X: i-Stat 300-Test mit G-Kassetten

Y: epoc-Test
Glu N Sxx | Syy Achsen- Stei- Syx | Xmin | Xmax R Mittl.
abschnitt | gung systematischer
Fehler (%)
Alle | 80 | 3,25 | 4,25 -1,33 1,003 | 4,45 | 22,5 517,5 | 0,999 -2,23 %

Die Prazision bei Vollblut wurde auf der Grundlage der gepoolten Daten innerhalb der
Methodenpaare in den Methodenvergleichsdaten gepriift. Siehe nachstehende Tabelle.

Glucose [mg/dl]
Bereich 20-70 70 - 200 200 - 700
N 16 53 11
Durchschnittswert 53,5 113,4 299,0
Paarprazision (SD) 1,32 3,18 8,73
% VK 2,47 % 2,81 % 2,92 %

D. Konsolidierte Methodenvergleichsstudie mit Schwerpunkt auf dem
unteren Glucosebereich

Die Leistung des epoc-Glucosesensors wurde im unteren Bereich der
Glucosekonzentrationen an Patientenproben unter klinischen Bedingungen (z. B. Point-of-
Care) in mehreren Krankenhausern untersucht. Die nachstehenden Ergebnisse umfassen
die Methodenvergleichsdaten zum i-STAT” (Vollblutmethode), ABL 800 Flex®
(Vollblutmethode), Roche-Hitachi® (Plasmamethode) und J&J'? (Plasmamethode). Die
obigen klinischen Ergebnisse wurden mit einem internen Methodenvergleich* (Duplikate)
zum i-STAT? und zum ABL705° erganzt. In dieser Studie wurden Blutproben mit hohem
Hamatokritgehalt vorbereitet; hierzu wurde die Halfte des Plasmavolumens aus einer
vendsen Probe entfernt, die glykolysieren konnte. Der Hdmatokrit dieser Proben wurde mit
der Mikrozentrifugierungsmethode untersucht!!, wobei ein Wert von etwa 62 % festgestellt
wurde, also ein Wert, der fir den oberen Bereich im Blut von Neugeborenen
charakteristisch ist'°. Sobald ein Glucosewert von etwa 20 mg/dl erreicht wurde, wurde die
Probe so versetzt, dass der untere Glucosebereich (also etwa 20-80 mg/dl in einer
Population von Neugeborenen) gleichméaBig abgedeckt wurde!®. Eine Probe wurde mit
Hexokinase, NADH-B und ATP behandelt, um eine Glucosekonzentration von Null zu erzielen.

Die Daten wurden gemaB den Empfehlungen in CLSI EP09-A2 verarbeitet*. Die nachstehenden
Abbildungen zeigen das Korrelationsdiagramm und das Abweichungsdiagramm. Die
Testergebnisse im Vergleich mit den verschiedenen Referenzgeraten (X) sind farbcodiert.
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epoc-Studie fiir Alle Labor i-STAT ABL Roche | J&J
unteren Bereich Punkte (Plasma)
N 78 11 40 27 9 2
Sxx 1,0 0,6 1,6
Syy 1,1 1,4 1,1 1,0 1,5 0,7
Achsenabschnitt -0,2 1,1 1,0 -2,2 0,8
Steigung 0,984 0,936 0,992 0,990 0,942
Syx 2,9 2,1 2,55 2,16 2,21
Xmin 1,5 23,0 20 1,5 23 25
Xmax 63,0 63,0 60 53 63 25
R 0,973 0,980 0,974 0,985 0,973
Entscheidungs- 40 40 40 40 40
schwellwert
Abweichung -0,8 -1,4 0,7 -2,6 -1,52
Systematischer ) ) ) )
Fehler 95 % KI hoch 0,3 0,5 1,3 1,9 0,18
Systematischer Fehler ) ) ) )
95 % KI niedrig 1,3 2,3 0,1 3,3 2,86
Methodenvergleichsparameter: Vollblut
X (blaue Kreise): i-Stat 300-Test, G-Kartuschen (Vollblut)
X (grine Quadrate): Roche Hitachi-Labortest (Plasma)
X (rote Rauten): ABL 705-Test (Vollblut)
X (gelbe Dreiecke): J&J-Labortest (Plasma)
0 Glucose [mg/dL] Y: epoc-Test
X iSTAT
70 X: Lab (Roche)
o ABL i Unterer Glucosebereich,
60 ° Korrelationsdiagramm mit
501 o £ verschiedenen Vergleichsgeraten
= "
U) D° 3
= 30 1 LY Unterer Glucosebereich,
%o 7o
20 5o 20Glucose [mg/dL]
10 A 15 X i;:fis(::\z—he)
o - - - X: ABL
10
0 20 40 60 80
5 0% ° ° i
X; (VERGLEICH) < et e o w® .
! 0 3 3 30,0\ T3 ogoon T
Abweichungsdiagramm mit s SET O o
verschiedenen Vergleichsgeraten 5 NA
-10
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-20
0O 10 20 30 40 50 60 70 80
Xy
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E. Methodenvergleichsstudie mit Schwerpunkt auf Kapillarblutproben

Die Leistung der epoc-Tests wurde an authentischen Kapillarblutproben unter klinischen
Bedingungen am Point-of-Care untersucht. Bei der Vergleichsmethode wurden i-STAT 3007-
Analysegeraten mit CG8-Kassetten und Radiometer-CLINITUBE-Kapillaren verwendet. Die
Vergleichstests wurden an vier (4) Standorten durchgefiihrt: in einer Neugeborenen-
Intensivstation, bei Kinder-Vorsorgeuntersuchungen (U-Untersuchungen) und an zwei (2)
verschiedenen ambulanten Standorten. Insgesamt wurden 48 Proben entnommen, davon
24 als Vollduplikatprobe. Die 48 Proben umfassten 12 Blutproben von Erwachsenen und
36 Blutproben von Neugeborenen.

Die Daten wurden gemaB den Empfehlungen in CLSI EP09-A2 verarbeitet*. Die
nachstehenden Abbildungen zeigen das Korrelationsdiagramm und das
Abweichungsdiagramm. Die Testergebnisse relativ zum Patientenalter sind farbcodiert.

Methodenvergleichsparameter: Kapillarblut
X: i-STAT 300-Test

Y: epoc-Test
Glu | N | Sxx | Syy | Achsenabschnit | Steigun | Syx | Xmi | Xma R
t g n b ¢
All 48 11,13 1,80 5,1 0,935 2,42 | 42,5 147 0,994
e 2
200 Glucose
Neugeborene
Erwachsene
150 A
= 5
0
b 100’ 1
N
50 -
0 | | | 20 Glucose
0 50 100 150 200 Neugeborene
X: (VERGLEICH) 15 A Erwachsene
10 A
5 1 - .
4 0 ..‘...:.o:.o-..o‘ .
>_ L] [ ] L] °
-5— o .o
_10,
-15 -
-20
0 50 100 150 200
X1
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F. Einschrankungen und Interferenzen

Laut Tietz!*> weisen Kapillarblutproben eine hohere Glucosekonzentration auf als
Venenblutproben, und zwar um 2 bis 5 mg/dl bei nichternen Patienten und um 20 % bis
25 % nach Glucosetoleranztest.

Nach der Probengewinnung sinkt die Glucosekonzentration im Blut infolge der Glykolyse
um etwa 6 % pro Stunde!3 und um bis zu 13 % pro Stunde'4,

Die Tests sind immer unverzlglich und unter Verwendung von Li- oder Na-Heparin als
Antikoagulanz oder ohne Antikoagulanz durchzufihren.

Kein NaF- oder Kaliumoxalat als Konservierungsmittel verwenden.

Die Interferenztests® wurden intern mit dem epoc-Glucose-Sensor durchgefiihrt. In allen
Tests wurde eine Vollblutprobe in zwei Proben aliquotiert. Die Testprobe wurde mit einem
Interferenten versetzt, die Kontrollprobe mit dem Ldsungsmittel des Interferenten. Die
Abweichung der Glucose-Werte zwischen dem Mittelwert aus sechs (6) Einzelmessungen
der Kontrollprobe und sechs (6) Einzelmessungen der Testprobe mit zugegebenem
Interferent wurde berechnet.

Die folgenden Stérsubstanzen waren klinisch signifikant:

e Jodid wirkt sich bis zu einer Konzentration von 28 uM (0,47 mg/dl KI) nicht signifikant
aus. Ab dieser Konzentration senkt Jodid den Glucosewert um (-0,16 mg/dl)/uM I-, also
um (-9,5 mg/dl)/(mg/dl KI).

e Bromid wirkt sich bis zu einer Konzentration von 28 pM (224 mg/dl NaBr) nicht
signifikant aus. Ab dieser Konzentration senkt Bromid den Glucosewert um
(-0,23 mg/dl)/uM Br, also um (-0,029 mg/dl)/(mg/dl NaBr).

e N-Acetylcystein wirkt sich bis zu einer Konzentration von 500 uM (8,2 mg/dl) nicht
signifikant aus. Ab dieser Konzentration senkt N-Acetylcystein den Glucosewert um
(-7,2 mg/dl)/mM N-Acetylcystein, also um (-0,44 mg/dl)/(mg/dl N-Acetylcystein). Es
wurde festgestellt, dass 1 mM N-Acetylcystein therapeutisch im Plasma nicht erreichbar
ist'®>. Die therapeutische Konzentration von N-Acetylcystein betrdagt 0,3 mM?6,

e Flaxedill™ (Gallamintriethiodid) wirkt sich bis zu einer Konzentration von 11 pM (1 mg/dl)
nicht signifikant aus. Ab dieser Konzentration senkt es den Glucosewert um (-
0,27 mg/dl)/uM Gallamintriethiodid, also um (-3 mg/dl)/(mg/dl Gallamintriethiodid).

e Thiocyanat wirkt sich bis zu einer Konzentration von 1 mM (5,9 mg/dl KSCN) nicht
signifikant aus. Ab dieser Konzentration senkt Thiocyanat den Glucosewert um -
1,7 %/mM KSCN, also um (-0,29 mg/dl)/(mg/dl KSCN).

e Harnsaure wirkt sich bis zu einer Konzentration von 700 uM (11,8 mg/dl) nicht signifikant
aus. Ab dieser Konzentration senkt Harnsdaure den  Glucosewert um
(-3,5 mg/dl)/mM Harnsaure, also um (-0,21 mg/dl)/(mg/dl Harnsaure).

e Mannose wirkt sich bis zu einer Konzentration von 2 mM (36 mg/dl) nicht signifikant aus.
Ab dieser Konzentration erhdéht Mannose den Glucosewert um 2,12 mg/dl/ (mM
Mannose), also um 0,059 mg/dl / (mg/dl Mannose).

e Xylose wirkt sich bis zu einer Konzentration von 3 mM (45 mg/dl) nicht signifikant aus.
Ab dieser Konzentration erhdht Xylose den Glucosewert um 0,96 mg/dl / (mM Xylose),
also um 0,064 mg/dl / (mg/dl Xylose).

e Metamizol (Dipyron) wirkt sich bis zu einer Menge von 0,194 mM nicht signifikant aus.
Ab dieser Menge senkt es den Glucosewert um bis zu 3 %/0,1 mM Metamizol.

Die folgenden Konzentrationen von exogenen Interferenzen wurden getestet und als
klinisch nicht signifikant eingestuft: 1,66 mM (25 mg/dl) Acetaminophen, 0,09 mmol/I
(10 mg/dl) Anidulafungin, 3,3 mmol/l (60 mg/dl) Acetylsalycilat, 630 pmol/l (12,5 mg/dl)
Na-Ascorbat, 89,2 pmol/l (4,5 mg/dl) Clindamycinhydrochlorid, 0,1 mmol/I (0,65 mg/dl)
K-Cyanid, 6,15 nmol/l (507 ng/dl) Digoxin, 66 umol/I (2,2 mg/dl) Dobutamin, 100 pmol/I
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(1,9 mg/dl) Dopamin HCI, 50 pmol/l (etwa 1 mg/dl) L-Dopa, 9 mmol/I (263 mg/dl) EDTA,
12 pymol/l (0,2 mg/dl) Ephedrin, 87 mM (400 mg/dl) Ethanol, 4,84 mmol/l (30 mg/dl)
Ethylenglycol, 1,78 umol/I (60 pg/dl) Famotidin, 1 mmol/I (18 mg/dl) Fructose, 181 pmol/I
(6 mg/dl) Furosemid, 3,3 mmol/I (59 mg/dl) Galactose, 238 pmol/l (10 mg/dl) Gentamicin,
4,5 ymol/l (200 pg/dl) Glipizid, 1,1 mmol/l (28,5 mg/dl) Glucosamin, 2,55 mmol/I
ERYoxidiertes Glutathion, 2,55 mmol/l ERY reduziertes Glutathion, 400 pmol/l (5 mg/dl)
Guajacol, 80 U/ml Heparin, 0,4 mmol/l (14,5 mg/dl) Hydrokortison, 2,5 mmol/l (19 mg/dl)
Hydroxyharnstoff, 292 umol/l (4 mg/dl) Nydrazid™ (Isoniazid), 48,6 pmol/l (1,76 mg/dl)
Levofloxacin, 1 mmol/l (34 mg/dl) Linezolid, 13,3 mmol/l (479 mg/dl) Maltose, 937,5 pmol
(1500 mg/dl) Icodextrin, 71 umol/I (1,7 mg/dl) Methyldopa, 77,4 pmol/l (2,9 mg/dl) 6a-
Methylprednisolon, 0,7 mM (12 mg/dl) Metronidazol, 17,4 uM (0,6 mg/dl) Omeprazol,
102 umol/I (2,4 mg/dl) Procainamid, 4,22 pmol/l (0,12 mg/dl) Promethazin-Hydrochlorid,
37 ymol/l (1,2 mg/dl) Chinidin, 1,67 pmol/l (40 pg/dl) Salbutamol (Albuterol), 4,34 mmol/I
(60 mg/dl) Salicylsdure, 1,96 pmol/l (60 ug/dl) Sertralin, 413 pmol/l (10 mg/dl)
Natriumpenthotal, 1 mmol/l (31 mg/dl) Tolinase™ (Tolazamid), 2,37 mmol/l (64 mg/dl)
Tolbutamid, 69 umol/l (10 mg/dl) Vancomycin, 21,3 umol/l (1 mg/dl) Vitamin K1,
2,64 mmol/l (47 mg/dl) Propofol, 0,7 mmol/l (334,2 mg/dl) Cefotaxim, 0,16 mmol/I
(59,4 mg/dl) Ampicillin, 1 mmol/l (122,4 mg/dl) Natriumperchlorat, 4,8 uM (1,75 mg/dl)
Zofran™.

Die folgenden Konzentrationen von endogenen Interferenzen wurden getestet und als
klinisch nicht signifikant eingestuft: +20 mmol/l (168 mg/dl) Na-Bicarbonat, +86 umol/I
(+7,3 mg/dl) konjugiertes Bilirubin, +510 pmol/l (+30 mg/dl) unkonjugiertes Bilirubin,
13 mM (503,1 mg/dl) Cholesterin, 15 bis 140 mmHg pCO2, 2 mmol/l (24 mg/dl)
L-Cystein, +20 mmol/l (+256 mg/dl) Na-B-Hydroxybutyrat, +20 mmol/I (+180 mg/dl) Na-
L-Laktat, +0,8 g/dl Lipide, +59,2 umol/l (+1,9 mg/dl) Norepinephrin, pH 6,7 bis 7,7, +20 %
PCV Hct, 3,4 % bis 10,4 % Gesamtprotein, 11,2 mM (991 mg/dl) Triglyceride.
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12.11 Laktat (Lac)

Laktat wird per Amperometrie gemessen!. Der Sensor enthélt ein immobilisiertes Enzym
als erste Schicht auf einer Goldelektrode des Elektrodenmoduls und eine Diffusionssperre
als zweite Schicht. Mit dem Laktatoxidaseenzym wird Laktat in Wasserstoffperoxid
umgewandelt:

Laktatoxidase
L-Laktat + Oz + H20 > Brenztraubensaure + H202 (1)

AnschlieBend wird das enzymatisch erzeugte Wasserstoffperoxid mit einem
amperometrischen Sensor gemessen. Die Peroxiderkennung erfolgt in einer
redoxmodulierten (ABTS-Diammoniumsalz, also 2,2'-Azino-di-(3-ethylbenzothiazolin)-
6-sulfonsdaure), mit Meerrettichperoxidase (HRP) katalysierten Reduktion an einer
Goldelektrode.

H202 + HRP™ - HRP® (2)
HRP°* + Red - Ox + HRPr (3)
Ox + e > Red (4)

Der Reduktionsstrom ist proportional zur Laktatkonzentration in der TestflUssigkeit.

12.11.1 Indikationen

Der Laktat-Test ist Teil des epoc-Blutanalysesystems und ist flir den Einsatz von geschulten
medizinischen Fachkraften als In-vitro-Diagnostikum flir quantitative Tests an Proben mit
heparinisiertem oder nicht antikoaguliertem arteriellem, venésem oder kapillarem Vollblut
im Labor oder am Point-of-Care vorgesehen.

Die Laktat-Messungen dienen zur Beurteilung des Saure-Basen-Status und werden bei der
Diagnose und Behandlung von Laktatazidose (ibermaBig hohem Sduregehalt des Blutes)
herangezogen.

12.11.2 Inhalt

Jede Testkarte mit einem Laktat-Test enthdlt eine Elektrode mit einer redoxmodulierten
enzymatischen Membran mit  sauerstoffdurchlassiger Diffusionsschicht, eine
Referenzelektrode, eine Gegenelektrode sowie eine Kalibratorfllissigkeit mit einer
bekannten Laktatkonzentration.

12.11.3 Ruckfuhrbarkeit

Derzeit steht noch kein Standard-Referenzmaterial fir Laktat zur Verfligung. Die
Laktatwerte der Kontrollen und Kalibriertestmaterialien sind auf einen Arbeitskalibrator
rickfihrbar, der von Sigma-Aldrich Co. aus Natrium-L-Laktat hergestellt wird (Art.-
Nr. 71718, > 99 % Reinheit).

12.11.4 Probengewinnung

Siehe 12.2.6 ,Probengewinnung”.

Die Gewinnung einer geeigneten Probe fur die Laktatanalyse erfordert spezielle Verfahren,
um Anderungen der Laktatwerte wahrend und nach der Blutentnahme zu verhindern?,

Laut Tietz!! sollte bei der Entnahme vendser Blutproben kein Tourniquet verwendet werden,
bzw. das Tourniquet sollte unmittelbar vor der Blutentnahme abgenommen werden. Bei
korperlicher Betatigung kann der Laktatwert innerhalb von 10 Sekunden signifikant
ansteigen. Fir relevante Laktatmesswerte sollten die Patienten daher nlichtern sein und
sich seit mindestens 2 Stunden im Ruhezustand befinden. Nach der Blutentnahme steigt
die Laktatkonzentration im Blut infolge der Glykolyse schnell an, und zwar bei 25 °C um
20 % in 3 Minuten und um 70 % in 30 Minuten.

51004824 Rev: 06 Technische Daten der BGEM-Testkarten 12-49



Die Tests sind immer unverziglich und unter Verwendung von Li- oder Na-Heparin als
Antikoagulanz oder ohne Antikoagulanz durchzufiihren.

Kein NaF- oder Kaliumoxalat als Konservierungsmittel verwenden.

12.11.5 Zusatzliche Informationen

Ausfihrliche Anweisungen zur Probengewinnung und zur Durchfiihrung eines Bluttests
finden Sie in Abschnitt 3 “epoc-Systembetrieb" dieses Handbuchs.

Die QK-Anforderungen finden Sie in Abschnitt 9 , Qualitatssicherung® dieses Handbuchs.

12.11.6 Messbereich

Messbereich Referenzbereich? Venos
2,7 - 180,2 mg/dl 5,0 - 12 mg/dl

Laktat | 0,30 - 20,00 mmol/I | 0,56 - 1,39 mmol/I

0,03 -1,8 g/l 0,05 -0,12 g/I

12.11.7 Leistungsdaten

Die nachstehenden typischen Leistungsdaten wurden sowohl werksintern als auch vor Ort
in Gesundheitseinrichtungen durch medizinische Fachkrafte ermittelt, die im Gebrauch des
epoc-Systems geschult sind. Der Aufbau der Experimente entsprach den einschlagigen
CLSI-Richtlinien.

Anwendbare Normen: CLSI EP09-A23 flir Methodenvergleichsstudien, CLSI EPO7-A2%4 fur
Interferenzstudien, CLSI EP06-A2’ flr Linearitatsstudien sowie CLSI EP05-A2° flr
Prazisionsstudien.

A. Prazisionsdaten

In 20 verschiedenen Zentren wurden je zwanzig Einzelmessungen von im Handel
erhaltlichen Kontrollproben mit zwei Konzentrationen analysiert. Bei den einzelnen
Prazisionsstudien wurden jeweils zwei (2) bis acht (8) epoc-Reader pro Zentrum eingesetzt.
In allen Zentren wurden mehrere Chargen von epoc-Testkarten verwendet. Die gepoolte
Standardabweichung (SD) und die durchschnittlichen Mittelwerte werden im Folgenden
dargestellt:

Wadssrige Kontrolle Einheiten | Mittelwert | SD % VK

Hohe Konzentration mmol/I 6,11 0,21 |34

Niedrige Konzentration | mmol/I 0,95 0,06 |6,3

Da die hier aufgefiihrten SD-Werte die gepoolten Durchschnittswerte mehrerer
kundenseitiger Uberpriifungen der Leistung darstellen, liegen die SD-Werte einer einzelnen
Prazisionsstudie mitunter erwartungsgemaB Uber oder unter diesen Durchschnittswerten.
Jedes Zentrum muss priifen, ob die Ergebnisse seiner Prazisionsstudie klinisch annehmbar
sind. Alternativ kann ein f-Test durchgeflihrt werden, um festzustellen, ob die Prazision
statistisch aquivalent zu den oben zusammengefassten, typischen Prazisionswerten ist.

51004824 Rev: 06 Technische Daten der BGEM-Testkarten 12-50



B. Linearitatsdaten

Vollblut-Linearitédtsstudie (CLSI EP06-7): Diese Studie wurde intern an mehreren
Vollblutproben mit Laktatwerten im gesamten darstellbaren Bereich durchgefihrt. Die
Linearitéat wird im Vergleich zu den theoretischen Laktatwerten auf der Grundlage
gravimetrischer Mischungen von Proben mit hoher und niedriger Laktatkonzentration
dargestellt. In dieser Studie wurden vier (4) Testkartenchargen verwendet.

Testbereich Steigung | Achsenabschnitt | R

0,3-20,1mM| 1,001 0,271 0,9995

C. Methodenvergleichsdaten aus klinischen Zentren

Fir die Methodenvergleichsdaten wurde eine lineare Regressionsanalyse gemafi CLSI EP09-
A23 durchgefuhrt. In der Tabelle mit den Methodenvergleichsstatistiken gilt: N = Anzahl
der Patientenproben in der Datenmenge; Sxx und Syy = gepoolte paarweise Ungenauigkeit
der Vergleichsmethoden bzw. der epoc-Testmethoden; Syx = Standardfehler; R =
Korrelationskoeffizient.

Methodenvergleichsstudien wurden in zwei (2) Krankenhdusern durchgefihrt. In einem
Krankenhaus wurden 99 vendse Blutproben getestet. In einem anderen wurden
43 arterielle und 44 kapillare Blutproben getestet. Die Laktatkonzentrationen der Proben
auf dem Vergleichsgerat schwankten zwischen 0,57 und 14,57 mmol/I.

In diesen Studien wurde das epoc-System mit dem Analysegerat i-STAT 300 verglichen®

Methodenvergleichsparameter: Vollblut (vends, arteriell, kapillar)
X: i-STAT mit CG4+-Kassetten

Y: epoc-Test
) Mittl.
epoc- | N Sxx | Syy aI.I\Jcsr:;lenI:t-t s:?:- Syx | Xmin | Xmax R Systematischer
Lac gung Fehler (%)
i-STAT | 373 | 0,215 0'33 0,132 | 0,967 0'34 0,48 | 19,95 | 0,985 2,75

D. Einschrankungen und Interferenzen

Die Gewinnung einer geeigneten Probe flr die Laktatanalyse erfordert spezielle Verfahren,
um Anderungen der Laktatwerte wahrend und nach der Blutentnahme zu verhindern?,

Laut Tietz!! sollte bei der Entnahme vendser Blutproben kein Tourniquet verwendet werden,
bzw. das Tourniquet sollte unmittelbar vor der Blutentnahme abgenommen werden. Bei
korperlicher Betatigung kann der Laktatwert innerhalb von 10 Sekunden signifikant
ansteigen. FUr relevante Laktatmesswerte sollten die Patienten daher nichtern sein und
sich seit mindestens 2 Stunden im Ruhezustand befinden.

Nach der Blutentnahme steigt die Laktatkonzentration im Blut infolge der Glykolyse schnell
an, und zwar bei 25 °C um 20 % in 3 Minuten und um 70 % in 30 Minuten.

Die Tests sind immer unverziglich und unter Verwendung von Li- oder Na-Heparin als
Antikoagulanz oder ohne Antikoagulanz durchzufihren.

Kein NaF- oder Kaliumoxalat als Konservierungsmittel verwenden.

Die Interferenztests* wurden intern mit dem epoc-Laktatsensor durchgefihrt. In allen Tests
wurde eine gepoolte Humanserumprobe in zwei (2) Proben aliquotiert. Die Testprobe wurde
mit einem Interferenten versetzt, die Kontrollprobe mit dem Ldsungsmittel des
Interferenten. Die Abweichung der Laktaktwerte zwischen dem Mittelwert aus sechs (6)
Einzelmessungen der Kontrollprobe und sechs (6) Einzelmessungen der Testprobe mit
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zugegebenem Interferent wurde berechnet.

Ein nicht akzeptabler systematischer Fehler durch Interferenz wurde definiert als Auftreten
eines signifikanten Fehlers in mehr als 5 % der Falle.

Die folgenden Stérsubstanzen waren signifikant:

e Acetaminophen wirkt sich bis zu einer Konzentration von 0,81 mM nicht signifikant aus.
Ab dieser Konzentration erhéht Acetaminophen den Laktatwert um bis zu 306 uM/mM
Tylenol™ (Acetaminophen). Die therapeutische Obergrenze fiir Acetaminophen liegt bei
0,20 mM, weshalb Interferenzen durch Acetaminophen nur bei einer Uberdosierung
auftreten durften.

e Jodid senkt den Laktatwert um bis zu -3,3 mM/mM Jodid bei einer Jodidkonzentration
unter 0,3 mM. Ab einer Konzentration von 0,3 mM Jodid liegt der systematische Fehler
der Laktatwerte konstant bei -1,0 mM.

e Bromid wirkt sich bis zu einer Konzentration von 25,4 mM nicht signifikant aus. Ab
dieser Konzentration senkt Bromid den Laktatwert um bis zu 14,6 uM/mM Bromid.

e Thiocyanat wirkt sich bis zu einer Menge von 2,7 mM nicht signifikant aus. Ab dieser
Menge senkt Bromid den Laktatwert um bis zu 96,6 uM/mM Thiocyanat.

e N-Acetylcystein wirkt sich bis zu einer Konzentration von 3,7 mM nicht signifikant aus.
Ab dieser Konzentration senkt N-Acetylcystein den Laktatwert um bis zu 96,3 uM/mM
N-Acetylcystein. Es wurde festgestellt, dass 1 mM N-Acetylcystein therapeutisch im
Plasma nicht erreichbar ist9. Die therapeutische Konzentration von N-Acetylcystein
betragt 0,3 mM10.

Die Aufnahme und der Stoffwechsel von Ethylenglycol liefern nachweislich falsch erhéhte
Laktatwerte®. Ethylenglycol plus drei Stoffwechselprodukte (Glycolséure, Glyoxylsdure und
Oxalsdaure) wurden auf Interferenz getestet. Ethylenglycol und Oxalsdure bewirken keine
signifikanten Interferenzen.

e Glycolsaure wirkt sich bis zu einer Konzentration von 0,87 mM nicht signifikant aus. Ab
dieser Konzentration erhdoht Glycolsdaure den Laktatwert um bis zu 142 pM/mM
Glycolsaure.

e Glyoxylsdure wirkt sich bis zu einer Menge von 0,85 mM nicht signifikant aus. Ab dieser
Menge erhdht Glyoxylsaure den Laktatwert um bis zu 373 pM/mM Glyoxylsaure.

Die folgenden Konzentrationen von exogenen Interferenzen wurden getestet und als
klinisch nicht signifikant eingestuft: 630 pmol/l (12,5 mg/dl) Na-Ascorbat, 20 mmol/I
(588 mg/dl) Citrat, 100 pmol/l (etwa 2 mg/dl) L-Dopa, 9 mmol/l (263 mg/dl) EDTA,
4,84 mmol/l (30 mg/dl) Ethylenglycol, 105 pmol/l (0,441 mg/dl) Na-Fluorid, 71 pmol/I
Methyldopa, 2,55 mmol/l oxidiertes Glutathion, 2,55 mmol/l reduziertes Glutathion,
132 pmol/l (1,0 mg/dl) Hydroxyharnstoff, 292 pmol/l (4 mg/dl) Nydrazid™ (Isoniazid),
81 pmol/I (1,5 mg/dl) K-Oxalat, 0,037 mmol/I (1,2 mg/dl) Chinidin, 2,64 mmol/l (47 mg/dl)
Propofol, 0,7 mmol/l (334,2 mg/dl) Cefotaxim, 0,16 mmol/l (59,4 mg/dl) Ampicillin,
1 mmol/l (122,4 mg/dl) Natriumperchlorat, 3,7 mmol/l (603,8 mg/dl) N-Acetylcystein,
4,8 uM Zofran™, 0,7 mM Metronidazol.

Die folgenden Konzentrationen von endogenen Interferenzen wurden getestet und als
klinisch nicht signifikant eingestuft: +342 pmol/l (+29,0 mg/dl) konjugiertes Bilirubin,
+342 pmol/l  (+20,1 mg/dl) unkonjugiertes Bilirubin, +13 mmol/l (+503,1 mg/dl)
Cholesterin, 2 mmol/l (+24 mg/dl) L-Cystein, +0,8 g/dl Lipide, pH (+0,4, -0,4), 3 % bis
10 % Gesamtprotein, 1,4 mM (4+23,5 mg/dl) Harnsaure. Ein niedriger Hamatokritwert
bewirkt bis hinunter zu 21 % Hamatokrit keine Interferenzen, ein hoher Hamatokritwert
bewirkt bis hinauf zu 61 % Hamatokrit keine Interferenzen. Triglyceride bewirkten bis zu
einem Wert von 37 mM (3274 mg/dl) keine signifikanten Interferenzen. Ein Sauerstoff-
Partialdruck (pO2) unter 20 mmHg (2,67 kPa) kann die Laktatwerte senken.

51004824 Rev: 06 Technische Daten der BGEM-Testkarten 12-52



10.

11.

. Referenzen

P. D'Orazio, M.E. Meyerhoff, “"Electrochemistry and Chemical Sensors”, Kapitel 4 in Tietz
Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics - Vierte Auflage, C.A. Burtis,
E.R. Ashwood, and D.E. Bruns Hrsg., Elsevier Saunders, St.Louis, 2006.

Referenzbereiche, Tabelle 56-1 in: Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular
Diagnostics, 4. Auflage, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns Hrsg., Elsevier
Saunders, St. Louis, 2006.

CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; genehmigte
Richtlinie, 2. Auflage, CLSI-Dokument EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940 West
Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.

CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; genehmigte Richtlinie, CLSI-
Dokument EP07-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400,
Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.

CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; genehmigte Richtlinie,
2. Auflage, CLSI-Dokument EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley
Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2004.

i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ
08520, ,i-STAT" ist eine eingetragene Marke der Abbott Laboratories.

CLSI. Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures; genehmigte
Richtlinie, CLSI-Dokument EP6-A (ISBN 1-56238-498-8), CLSI, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2003.

P.G. Brindley et al., “Falsely elevated point-of-care lactate measurement after ingestion
of ethylene glycol”, CMAJ, April 10, 2007, 176(8), p.1097

S. Whillier, J.E. Raftos, B. Chapman, P.W. Kuchel, ,Role of N-acetylcysteine and cystine in
glutathione synthesis in human erythrocytes." Redox Report: Communications In Free
Radical Research, 2009, Band 14, Auflage 3, S. 115.

P. Ventura, R. Panini, M. C. Pasini, G. Scarpetta, G. Salvioli, ,N-Acetyl-Cysteine Reduces
Homocysteine Plasma Levels After Single Intravenous Adminstration by Increasing
Thiols Urinary Excretion.” Pharmacological Research. Band 40, Auflage 4, Oktober 1999,
P. 345-350.

D.B. Sacks, Kapitel 22 (S. 929) in: Tietz Textbook of Clinical Chemistry, 2. Auflage, C.A.
Burtis, E.R. Ashwood, and D.E. Bruns Hrsg., Elsevier Saunders, Philadelphia, 1994.

51004824 Rev: 06 Technische Daten der BGEM-Testkarten 12-53



12.12 Kreatinin (Crea)

Kreatinin wird amperometrisch gemessen!. Jeder Kreatininsensor besteht aus einer
Dreischicht-Enzymelektrode. Die unterste Schicht, mit der die Goldelektrode liberzogen ist,
enthalt immobilisierte Enzyme zur Kreatininumwandlung. Die zweite Schicht mit
immobilisiertem Enzym sorgt flr die Abschirmung gegen Kreatin und die dritte Schicht ist
eine Diffusionsbarriere.

Die untere Schicht der Kreatininelektrode enthalt die Enzyme Kreatinin-Amidohydrolase,
Kreatin-Amidinohydrolase und Sarkosinoxidase. Diese Enzyme wandeln Kreatinin Gber eine
enzymatische > Produktkaskade in Wasserstoffperoxid um.

Kreatinin-Amidohydrolase

Kreatinin + H20 < » Kreatin

Kreatin-Amidinohydrolase

Sarkosin + Harnstoff

\ 4

Kreatin + H20

Sarkosinoxidase

Glycin + Formaldehyd +H20:2

v

Sarkosin + Oz + H20

Das enzymatisch erzeugte Wasserstoffperoxid wird anschlieBend an der darunter liegenden
Goldelektrode gemessen. Die Peroxidmessung erfolgt in einer redoxmodulierten, von
Meerrettichperoxidase (HRP) katalysierten Reduktion.

H>02 + HRPred 4«——» HRP°*
H.02 + HRP*+Red <4——» HRPd+0Ox
Ox +e© <4+—» Red

Der Reduktionsstrom ist proportional zur Kreatininkonzentration in der Testfllissigkeit.

12.12.1 Indikationen

Der Kreatinintest ist Teil des epoc-Blutanalysesystems und ist flir den Einsatz von
geschulten medizinischen Fachkraften als In-vitro-Diagnostikum flir quantitative Tests an
Proben mit heparinisiertem oder nicht antikoaguliertem arteriellem, vendsem oder
kapillarem Vollblut im Labor oder am Point-of-Care vorgesehen.

Die Kreatinin-Messungen mit dem epoc-Blutanalysesystem werden bei der Diagnose und
Behandlung von bestimmten Nierenerkrankungen und beim Dialysemonitoring verwendet.

12.12.2 Inhalt

Jede Testkarte mit einem Kreatinintest enthalt eine Elektrode mit einer redoxmodulierten
enzymatischen Membran mit  sauerstoffdurchldssiger  Diffusionsschicht, eine
Referenzelektrode, eine Gegenelektrode sowie eine Kalibratorflissigkeit mit einer
bekannten Kreatininkonzentration.

12.12.3 Ruckfuhrbarkeit

Der epoc-Kreatinintest wurde auf eine auf IDMS rickfihrbare Methode fir Vollblut kalibriert
und stellt die Ergebnisse in Form von plasmadquivalenten Konzentrationen bereit. Die
Werte der Kreatininkonzentrationen der Kontrollen und der Kalibratorfliissigkeiten sind auf
das NIST-Standardreferenzmaterial SRM 967 rlckfthrbar.
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12.12.4 Probengewinnung

Siehe 12.2.6 ,Probengewinnung”.

12.12.5 Zusatzliche Informationen

Ausfihrliche Anweisungen zur Probengewinnung und zur Durchfiihrung eines Bluttests
finden Sie in Abschnitt 3 “epoc-Systembetrieb" dieses Handbuchs.

Die QK-Anforderungen finden Sie in Abschnitt 9, Qualitatssicherung®™ dieses Handbuchs.

12.12.6 Messbereich

Messbereich Referenzbereich?®

0,30 - 15,00 mg/dl 0,51 - 1,19 mg/dl
Kreatinin

27 - 1326 umol/I 45 - 105 umol/I

12.12.7 Leistungsdaten

Die nachstehenden typischen Leistungsdaten wurden sowohl werksintern als auch vor Ort
in Gesundheitseinrichtungen durch medizinische Fachkrafte ermittelt, die im Gebrauch des
epoc-Systems geschult sind. Der Aufbau der Experimente entsprach den einschlagigen
CLSI-Richtlinien.

Anwendbare Normen: CLSI EP09-A23 fir Methodenvergleichsstudien, CLSI EP07-A2% flr
Interferenzstudien, CLSI EP06-A27 flr Linearitatsstudien sowie CLSI EP05-A2°> flr
Prazisionsstudien.

A. Prazisionsdaten

Prazision (CLSI EP05-A2°): Von jeder Fllssigkeit wurden Uber 20 Tage zweimal taglich
Parallelmessungen mit drei Testkartenchargen und mindestens 25 verschiedenen epoc-
Readern durchgeftihrt. In den nachstehenden Tabellen mit Prazisionsdaten bezeichnet
SDwp die Standardabweichung an einem bestimmten Tag (Within-Day Standard Deviation),
SDpb die Standardabweichung tGber mehrere Tage hinweg (Day-to-Day Standard Deviation)
und SDt die Gesamt-Standardabweichung (Total Standard Deviation).

Wassrige s : o Gesamt-
Kontrolle Einheiten | N Mittelwert | SDwp | SDpp | SDr | WD%VK VK (%)
Hohe mg/dl | 241 5,50 0,197 | 0,112 | 0,226 | 3,6 % 4,1 %
Konzentration ! ! ! ! ! !
Niedrige 0 o
Konzentration mg/dl 239 0,71 0,030 | 0,017 | 0,035 4,2 % 4,9 %

Gepoolte Vollblut-Prézisionsdaten: Einhundertsiebenundzwanzig Patientenproben wurden
anhand von Doppelproben untersucht, wobei der Anteil der venésen, arteriellen und
kapillaren Proben an der Gesamtanzahl ungefahr gleich war. Die gepoolte, paarweise
Prazision wurde fir drei Konzentrationsbereiche ermittelt.

Bereich <2 2-10 >10
N 88 44 22

Durchschnittswert, mg/dl 0,74 5,96 13,40
Paarprazision (SD), mg/dl 0,05 0,28 0,67
% VK 6,4% | 4,6% 5,0 %
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Da die hier aufgefihrten SD-Werte die gepoolten Durchschnittswerte mehrerer
kundenseitiger Uberpriifungen der Leistung darstellen, liegen die SD-Werte einer einzelnen
Prazisionsstudie mitunter erwartungsgemaB Uber oder unter diesen Durchschnittswerten.
Jedes Zentrum muss priifen, ob die Ergebnisse seiner Prazisionsstudie klinisch annehmbar
sind. Alternativ kann ein f-Test durchgeflihrt werden, um festzustellen, ob die Prazision
statistisch aquivalent zu den oben zusammengefassten, typischen Prazisionswerten ist.

B. Linearitatsdaten

Vollblut-Linearitédtsstudie (CLSI EP06-7): Diese Studie wurde intern an mehreren
Vollblutproben mit Kreatininwerten im gesamten darstellbaren Bereich durchgefiihrt. Die
Linearitét wird im Vergleich zu den theoretischen Kreatininwerten auf der Grundlage
gravimetrischer Mischungen von Proben mit hoher und niedriger Kreatininkonzentration
dargestellt (gemessen mit einem internen, standardmaBigen Vollblut-Kreatininverfahren
mit Rickfuhrbarkeit auf IDMS). In dieser Studie wurden drei Testkartenchargen verwendet.

Testbereich Steigung | Achsenabschnitt R

0,251 - 15,5 mg/dI 1,00 0,07 0,995

C. Methodenvergleichsdaten

Fir die Methodenvergleichsdaten wurde eine lineare Regressionsanalyse gemaf CLSI EP09-
A23 durchgefiihrt. In der Tabelle mit den Methodenvergleichsstatistiken gilt: N = Anzahl
der Patientenproben im Datensatz; Sxx und Syy = gepoolte paarweise Ungenauigkeit der
Vergleichsmethoden bzw. der epoc-Testmethoden; Syx = Standardfehler; R =
Korrelationskoeffizient.

Venodse, arterielle und kapillare Patientenproben wurden mit einem serumbasierten
Laborsystem mit Rickflhrbarkeit auf IDMS verglichen.

Krea Roche Cobas 60001
N 144%*
Sxx 0,10
Syy 0,30
Steigung 1,03
Achsenabschnitt -0,10
Syx 0,45
Xmin 0,30
Xmax 14,80
R 0,995
Mittlerer systematischer Fehler des untersuchten -0.06
eGFR-Bereichs (1,00-1,50 mg/dl) !

*Patientenproben: ca. die gleiche Anzahl an vendsen, arteriellen und kapillaren Blutproben
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D. Einschrankungen und Interferenzen

Die Interferenztests* wurden intern mit dem epoc-Kreatininsensor durchgefihrt. In allen
Tests wurde eine gepoolte Humanserumprobe in zwei (2) Proben aliquotiert. Die Testprobe
wurde mit einem Interferenten versetzt, die Kontrollprobe mit dem L&sungsmittel des
Interferenten. Die systematische Abweichung der Kreatininwerte zwischen den
Mittelwerten aus je sechs (6) Einzelmessungen der Kontrollprobe und der Testprobe mit
zugegebener Stérsubstanz wurde berechnet.

Ein nicht akzeptabler systematischer Fehler durch Interferenz wurde definiert als Auftreten
eines signifikanten Fehlers in mehr als 5 % der Félle. Die Konzentration einer Stérsubstanz,
die keine klinisch signifikante Interferenz verursacht, wird definiert als eine systematische
Abweichung (Unterschied zwischen der Test- und der Kontrollprobe) von <0,23 mg/dl fir
Kreatininkonzentrationen <2 mg/dl und von <6,8 % far
Kreatininkonzentrationen >2 mg/dl.

Die folgenden Stérsubstanzen waren klinisch signifikant:

e Kreatin wirkt sich bis zu einer Menge von 0,10 mmol/I (1,34 mg/dl) nicht signifikant
aus. Ab dieser Menge erhoht Kreatin die Kreatininkonzentration um bis zu
2,17 mg/dl Kreatinin pro mmol/l Kreatin. Der Referenzbereich fiir Kreatin in Plasma
betragt 8-31 pmol/I (0,1-0,4 mg/dl) bei Mannern und 15-53 umol/I (0,2-0,7 mg/dl)
bei Frauen.!!

e Jodid wirkt sich bis zu einer Menge von 0,45 mmol/I (5,74 mg/dl) nicht signifikant
aus. Ab dieser Menge senkt Jodid die Kreatininkonzentration um bis zu 0,49 mg/dl
Kreatinin pro mmol/l Jodid.

e N-Acetylcystein wirkt sich bis zu einer Menge von 0,47 mmol/l (7,70 mg/dl) nicht
signifikant aus. Ab dieser Menge senkt N-Acetylcystein die Kreatininkonzentration
um bis zu 0,72 mg/dl Kreatinin pro mmol/l N-Acetylcystein. Es wurde festgestellt,
dass 1 mM N-Acetylcystein therapeutisch im Plasma nicht erreichbar ist®. Die
therapeutische Konzentration von N-Acetylcystein betragt 0,3 mM*2,

Ethylenglycol plus drei Stoffwechselprodukte (Glycolsaure, Glyoxylsdaure und Oxalsdure)
wurden auf Interferenz getestet. Ethylenglycol, Glyoxylsaure und Oxalsdure bewirken
keine signifikanten Interferenzen mit epoc-Kreatinin.

e Glycolsaure wirkt sich bis zu einer Menge von 1,69 mM nicht signifikant aus. Ab
dieser Menge senkt Glycolsdure den Kreatininwert um bis zu 5 %/1 mM Glycolsaure.

Die folgenden Konzentrationen von exogenen Interferenzen wurden getestet und als klinisch
nicht signifikant eingestuft: 1,324 mmol/l (20 mg/dl) Acetaminophen, 3,62 mmol/I
(65,2 mg/dl) Acetylsalicylsaure, 342 pmol/l (6,8 mg/dl) Natriumascorbat, 3,4 pmol/I
(0,1 mg/dl) EDTA, 71 pmol/l (1,7 mg/dl) Methyldopa, 2,55 mmol/l (156 mg/dl) oxidiertes
Glutathion, 2,55 mmol/l (78 mg/dl) reduziertes Glutathion, 920 pmol/l (6,96 mg/dl)
Hydroxyurea, 282 pmol/l (4 mg/dl) Isoniazid (Nydrazid), 0,8% (800 mg/dl) Intralipid, 3 pmol/I
(0,1 mg/dl) Dobutamin, 5,87 pmol/l (0,1 mg/dl) Dopamin, 86,8 mmol/l (400 mg/dl) Ethanol,
105 pmol/I (0,44 mg/dl) Fluorid, 133 pmol/l (0,4 mg/dl) Formaldehyd, 55 mmol/I (990 mg/dl)
Glucose, 0,4 mmol/I (5 mg/dl) Guajacol, 3000 U/l Heparin, 2,43 mmol/I (50 mg/dl) Ibuprofen,
0,1 mmol/l (2,0 mg/dl) L-Dopa, 51,2 umol/l (1,2 mg/dl) Lidocain, 248 pmol/l (6 mg/dl)
Thiopental, 2,37 mmol/l (64 mg/dl) Tolbutamid, 2,643 mmol/l (120 mg/dl) Cefazolin, 1,46
mmol (81 mg/dl) Ceftriaxon, 4,34 mmol/l (70 mg/dl) Salicylat,6,88 mmol/l (40 mg/dl)
Thiocynat, 10 mmol/l (104 mg/dl) B-Hydroxybutyrat, 37,5 mmol/l (300 mg/dl) Bromid, 20
mmol/l (384 mg/dl) Na-Citrat, 78,1 pmol/l (6,4 mg/dl) Rifampicin, 5 pmol/l (0,7 mg/dl)
Bacitracin, 30,2 pmol/lI (1 mg/dl) Ciprofloxacin, 48,6 pmol/l (1,8 mg/dl) Levofloxacin, 2,4
pmol/L (0,08 mg/dl) Norfloxacin.
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Die folgenden Konzentrationen von exogenen Interferenzen wurden getestet und als
klinisch nicht signifikant eingestuft:+342 pmol/l (+20,1 mg/dl) unkonjugiertes Bilirubin,
+342 pmol/l (+28,8 mg/dl) konjugiertes Bilirubin, 109 mmHg CO2, , 15 mmHg CO2, ,
+40 mmol/l (+244 mg/dl) Bicarbonat, pH > 8,0, pH < 6,8, Hct < 10PCV, Hct >75PCV,
< 6 % Protein, > 9 % Protein, 1,4 mmol/l (23,5 mg/dl) Harnsaure. 6,6 mmol/l (74 mg/dl)
Laktat, 131 mmHg Oz, 22 mmHg Oz, 0,25 mmol/l (2,9 mg/dl) Prolin, 1 pmol/I (0,01 mg/dl)
Sarkosin, 42,9 mmol/I (258 mg/dl) Harnstoff.
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12.13 Hamatokrit (Hct)

Der Hamatokrit wird durch Wechselstrom-Konduktometrie mit zwei (2) Goldelektroden
gemessen. Die Leitfahigkeit der Blutprobe im Fllissigkeitspfad zwischen den beiden
Elektroden ist (nach der Korrektur hinsichtlich der variablen Plasmaleitfahigkeit mithilfe der
Messung der Natriumkonzentration) umgekehrt proportional zum Hamatokritwert.

12.13.1 Indikationen

Der Hct-Test ist Teil des epoc-Blutanalysesystems und ist flir den Einsatz von geschulten
medizinischen Fachkraften als In-vitro-Diagnostikum fiir quantitative Tests an Proben mit
heparinisiertem oder nicht antikoaguliertem arteriellem, venésem oder kapillarem Vollblut
im Labor oder am Point-of-Care vorgesehen.

Die Hct-Messung unterscheidet normale und abnorme Zustande beim Blutvolumen,
beispielsweise Anamie oder Erythrozytose.

12.13.2 Inhalt

Jede Testkarte mit einem Hct-Test enthadlt zwei (2) Goldelektroden und eine
Kalibratorflissigkeit mit einer bekannten Konzentration an geldsten Elektrolyten mit
bekannter Leitfahigkeit.

12.13.3 Ruckfuhrbarkeit

Die Hamatokritwerte der Kontrollen und Kalibratorfllissigkeiten sind unter Verwendung des
K3sEDTA-Antikoagulanz und Vollblut auf die Standardmethode fiir die physikalische
Hamatokritmessung mit der Mikrohamatokritmethode rickfiihrbar (CLSI HO7-A3).!

12.13.4 Probengewinnung

Siehe 12.2.6 ,Probengewinnung”.

12.13.5 Zusatzliche Informationen

Ausflihrliche Anweisungen zur Probengewinnung und zur Durchflihrung eines Bluttests
finden Sie in Abschnitt 3 “epoc-Systembetrieb™ dieses Handbuchs.

Die QK-Anforderungen finden Sie in Abschnitt 9 , Qualitatssicherung®™ dieses Handbuchs.

12.13.6 Messbereich

Messbereich | Referenzbereich?
10 -75% 38-51%
0,10 -0,75 0,38 - 0,51 1/1

12.13.7 Leistungsdaten

Die nachstehenden typischen Leistungsdaten wurden sowohl werksintern als auch vor Ort
in Gesundheitseinrichtungen durch medizinische Fachkrafte ermittelt, die im Gebrauch des
epoc-Systems geschult sind. Der Aufbau der Experimente entsprach den einschlagigen
CLSI-Richtlinien.

Anwendbare Normen: CLSI EP09-A23 fiir Methodenvergleichsstudien, CLSI EP07-A2* flr
Interferenzstudien sowie CLSI EP05-A27 flr Prazisionsstudien.

A. Prazisionsdaten

In 20 verschiedenen Zentren wurden je zwanzig Einzelmessungen von im Handel
erhaltlichen Kontrollproben mit zwei Konzentrationen analysiert. Bei den einzelnen
Prazisionsstudien wurden jeweils zwei (2) bis acht (8) epoc-Reader pro Zentrum eingesetzt.
In allen Zentren wurden mehrere Chargen von epoc-Testkarten verwendet. Die gepoolte

Hct
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Standardabweichung (SD) und die durchschnittlichen Mittelwerte werden im Folgenden
dargestellt:

Wassrige Kontrolle Einheiten | Mittelwert | SD | %VK
Hohe Konzentration % Hk 43,9 0,7|1,6
Niedrige Konzentration % Hk 22,7 0,522

Da die hier aufgefiihrten SD-Werte die gepoolten Durchschnittswerte mehrerer
kundenseitiger Uberpriifungen der Leistung darstellen, liegen die SD-Werte einer einzelnen
Prazisionsstudie mitunter erwartungsgemaB Uber oder unter diesen Durchschnittswerten.
Jedes Zentrum muss priifen, ob die Ergebnisse seiner Prazisionsstudie klinisch annehmbar
sind. Alternativ kann ein f-Test durchgeflihrt werden, um festzustellen, ob die Prazision
statistisch aquivalent zu den oben zusammengefassten, typischen Prazisionswerten ist.

B. Linearitatsdaten

Diese Studie wurde intern an mehreren Vollblutproben mit Hamatokritkonzentrationen im
gesamten darstellbaren Bereich durchgefiihrt. Die Linearitédt wird im Vergleich zu einem
internen standardmaBigen Verfahren mit Hadmatokritzentrifugierung dargestelit.

Testbereich | Einheiten | Steigung | Achsenabschnitt R
Hct 0-75 % Hk 1,005 -0,58 0,9995

C. Methodenvergleichsdaten aus klinischen Zentren

Fir die Methodenvergleichsdaten wurde eine lineare Regressionsanalyse gemafi CLSI EP09-
A23 durchgefuhrt. In der Tabelle mit den Methodenvergleichsstatistiken gilt: N = Anzahl
der Patientenproben in der Datenmenge; Sxx und Syy = gepoolte paarweise Ungenauigkeit
der Vergleichsmethoden bzw. der epoc-Testmethoden; Syx = Standardfehler; R =
Korrelationskoeffizient.

Methodenvergleich 1 an klinischen Zentren: In einer Krankenhausstudie wurde das
epoc-System mit dem i-STAT 300° im Labor (zwei unabhéngige Testreihen) und dann an
drei (3) Point-of-Care-Stellen verglichen.

Methodenvergleichsparameter: Vollblut
1. X: i-STAT 300-Test
2. Y: epoc-Test

Hct Lab. 1 Lab.2 | POC1 POC2 | POC3 Alle
N 34 23 35 28 22 142
Sxx 0,49 0,66 0,46 0,67 0,69 0,58
Syy 0,69 0,42 0,65 0,57 0,80 0,64
Achsenabschnitt -1,5 1,3 0,0 -0,4 -0,4 -1,1
Steigung 1,086 1,006 1,034 1,027 1,051 1,066
Syx 1,28 1,17 1,05 1,48 1,82 1,36
Xmin 19 24 28 23 24 19
Xmax 73 57 41 39 60 73

R 0,995 0,990 0,964 0,955 0,976 0,987
Mittl. systematischer 17
Fehler (%VK) !
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Methodenvergleich 2 an klinischen Zentren: In einer weiteren Krankenhausstudie
wurde das epoc-System mit dem Radiometer ABL 735% im Labor verglichen. (Der
Hamatokritwert wurde beim ABL 735 aus dem gemessenen Hamoglobin berechnet.)

Methodenvergleichsparameter: Vollblut
X: Radiometer ABL 735

Y: epoc-Test
Hct | N | Sxx | Syy Achsen- Steigung | Syx | Xmin | Xmax R Mittl. systematischer
abschnitt Fehler (%VK)
Lab | 77 | 1,42 | 1,16 -2,3 1,006 2,84 21 63 0,964 -1,6

D. Einschrankungen und Interferenzen

Die Blutproben missen gut gemischt werden, damit genaue Hamatokritergebnisse erzielt
werden kénnen. Testen Sie die Probe daher nach Mdéglichkeit sofort nach der Entnahme.
Bei einer Verzégerung um mehr als eine Minute sind die Zellen griindlich erneut zu mischen.
Rollen Sie die Probe hierzu mehrmals in beide Richtungen zwischen den Handen.

Hinweis: Bei Entnahmevorrichtungen mit geringem Durchmesser (beispielsweise 1-ml-
Spritzen oder epoc-Kapillarréhrchen Care-Fill) ist das erneute Mischen schwierig. In diesem
Fall sollen die Tests daher nicht verzégert werden. Siehe 12.2.6 ,Probengewinnung".

Die Interferenztests* wurden intern mit dem epoc-Hamatokritsensor durchgeftihrt. In allen
Tests wurde eine Vollblutprobe in zwei Proben aliquotiert. Die Testprobe wurde mit einem
Interferenten versetzt, die Kontrollprobe mit dem Ldsungsmittel des Interferenten. Die
Abweichung der Hamatokritwerte zwischen dem Mittelwert aus sechs Einzelmessungen der
Kontrollprobe und sechs Einzelmessungen der Testprobe mit zugegebener Stérsubstanz
wurde berechnet.

Hinweis: Automatische Hdmatologieanalysatoren kénnen die Hamatokritwerte aufgrund der
unterschiedlichen osmotischen Auswirkungen auf ERY in der isotonischen Puffermatrix im
Vergleich zu ihrer nativen Plasmamatrix® (iber- oder unterschéatzen.

Die folgenden Stdrsubstanzen waren klinisch signifikant:

e Der Gesamtproteingehalt wirkt sich wie folgt auf die Hamatokritergebnisse aus: Eine
Erhéhung (Verringerung) des Gesamtproteins um 1 g/dl fihrt zu einer Erhéhung
(Verringerung) des Hamatokritwerts um etwa 1 % Hk. Der Gesamtproteinwert ist
abhangig von der klinischen Population?. Niedrige Gesamtproteinwerte sind bei den
folgenden Patientengruppen zu finden: Neugeborene; Patienten mit Verbrennungen;
Patienten, denen groBe Mengen an i.v.-Flissigkeiten zugefihrt werden; Patienten mit
extrakorporalen Kreislauf (Herz-Lungen-Maschine) oder extrakorporaler
Membranoxygenierung (ECMO). Bei Hamodilution sollten Sie den Hamodilution-
Korrekturfaktor (HCF) am epoc-Host aktivieren. (Weitere Informationen finden Sie in
Abschnitt 6 “epoc-Host” und Abschnitt 7 “Verwaltung des epoc-Host”.) Der HCF
korrigiert den Hamatokritwert hinsichtlich des niedrigen Proteingehalts in Blutproben,
die bekanntermaBen mit proteinfreien Flissigkeiten verdinnt sind. Bei einem Hct-Wert
von mehr als 42 % wird kein HCF angewendet. Jede Einrichtung sollte die Verwendung
des HCF-Algorithmus validieren; dies gilt auch flir den Zeitpunkt in der
Wiederfindungsphase, zu dem der HCF angewendet werden sollte.

51004824 Rev: 06 Technische Daten der BGEM-Testkarten 12-61



Hamodilution-Korrekturfaktor (HCF)
Endgiiltiger Hct = Hamatokrit ohne HCF + HCF

MO T
[
o

B %= 21 4 iT 3 33 36 s &3
Hamatokrit ohne HCF

e Eine signifikante Erhohung der Zahlung der weiBen Blutkdrperchen kann die
Hamatokritergebnisse erhéhen.

e Abnorm hohe Lipidwerte kénnen die Hadmatokritergebnisse erhéhen.

Die folgenden Konzentrationen von exogenen Interferenzen wurden getestet und als
klinisch nicht signifikant eingestuft: 447 mg/dl Ethanol, 1 mmol/l Natriumpentothal,
4,3 mmol/l Acetylsalycilat, 0,4 mmol/l Ascorbat, 4,3 mmol/l Salycilat, 1 mmol/l Jodid,
2,2 mmol/l Ibuprofen, 4 mmol/l Lithium, 19 mmol/l Bromid, 2,64 mmol/l Propofol,
0,7 mmol/l Cefotaxim, 0,16 mmol/l Ampicillin, 1 mmol/l Natriumperchlorat, 4,8 pM
Zofran™, 2,5 mM N-Acetylcystein, 0,7 mM Metronidazol.

Die folgenden Konzentrationen von endogenen Interferenzen wurden getestet und als
klinisch nicht signifikant eingestuft: 0,8 g/dl Lipide, 9,1 mmol/I Cholesterin, 20 mmol/I B-
Hydroxybutyrat, 2 mmol/l (24 mg/dl) Cystein, 0,26 mmol/I Bilirubin, +2 mmol/l Phosphat.

E. Referenzen

1. CLSI. Procedure for determining Packed Cell Volume by the Microhematocrit method;
genehmigte Norm, 3. Auflage, CLSI-Dokument HO7-A3 (ISBN 1-56238-413-9), CLSI,
940 West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2000.

2. B.E. Statland, Clinical Decision Levels for Lab Tests, Medical Economic Books, Oradell,
NJ, 1987.

3. CLSI. Method Comparison and Bias Estimation Using Patient Samples; genehmigte
Richtlinie, 2. Auflage, CLSI-Dokument EP09-A2 (ISBN 1-56238-472-4), CLSI, 940
West Valley Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.

4. CLSI. Interference Testing in Clinical Chemistry; genehmigte Richtlinie, CLSI-
Dokument EP07-A2 (ISBN 1-56238-480-5), CLSI, 940 West Valley Road, Suite 1400,
Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2002.

5. i-STAT 300, Abbott Point of Care Inc., 104 Windsor Center Drive, East Windsor, NJ]
08520, ,i-STAT" ist eine eingetragene Marke der Abbott Laboratories.

6. Radiometer ABL 735, Radiometer Medical Aps, Rkandevej21, DK-2700 Brgnshgj,
Danemark; ,Radiometer" und ,ABL" sind eingetragene Marken von Radiometer Medical
Aps.

7. CLSI. Evaluation of Precision in Clinical Chemistry Devices; genehmigte Richtlinie,
2. Auflage, CLSI-Dokument EP05-A2 (ISBN 1-56238-542-9), CLSI, 940 West Valley
Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2004.

8. Osmotic Error in Erythrocyte Volume Determinations, W Beautyman und T Bills,
University of Masschusetts Medical School, Berkshire Medical Center, American Journal
of Hematology 12:383-389 (1982).
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12.14 Berechnete Werte

Hinweis: AuBer an Stellen, wo darauf hingewiesen wird, stehen die berechneten Werte nur
dann zur Verfligung, wenn auch die gemessenen Werte, aus denen sie abgeleitet wurden,
angezeigt werden.

12.14.1 Berechnung von Bicarbonat (cHCOs-), Gesamtkohlendioxid

(cTCO,), Baseniberschuss (BE)!
Hinweis: cHCOs3- wird auch mit dem Akronym HCOs-act oder HCOs- bezeichnet.

Berechnetes Bicarbonat: LOG cHCOs- = pH + LOG pCO2 - 7,608

Berechnetes TCO2: cTCO2 = cHCOs3- + 0,0307 x pCO2

Baseniberschuss (Extrazellularflissigkeit, ECF): BE(ecf) = cHCO3- - 24,8 + 16,2 x (pH - 7,4)

Baseniberschuss (Blut): BE(b) = (1 - 0,014 x cHgb) x (cHCO3- - 24,8 + (1,43 x cHgb + 7,7) x

(pH - 7,4))*

Anwendbare Normen: CLSI C46-A2!. Die Einheiten in den obigen Gleichungen lauten

mmHg fir pCO2 und g/dlI fir cHgb.

* cHgb wird aus dem gemessenen Hamatokritwert gewonnen, auch wenn Hamatokrit und
cHgb nicht angezeigt werden.

Messbereich

. Referenzbereich®1°
MaBeinheiten Messbereich - renzbereic —

Arteriell Venos

cHCOs- mmol/I 1-85 21 - 28 22 - 29
mEq/I
I/l

cTCO: mmol/ 1-85 22 - 29 23 - 30
mEq/I
I/l

BE(ecf) mmol/ ~30 bis +30 _2 bis +3 ~2 bis +3
mEq/I
I/l

BE(b) mmol/ ~30 bis +30 _2 bis +3 ~2 bis +3
mEq/I

12.14.2 Berechnete Sauerstoffsattigung (cS0,)?
Hinweis: Der Analyt cSO2 wird auch mit dem Akronym O2SAT bezeichnet.

cSO2 = 100(X3 + 150X) / (X3 + 150X + 23400)
X = pOa x 10(048(pH-7.4)-0,0013(cHCO3-25))

Messbereich

Messbereich Referenzbereich, arteriell
cSO0> 0-100 % 94 - 98 %

Die Sauerstoffsattigung ist auBerdem abhangig von den Auswirkungen des 2,3-
Biphosphoglycerat und der dysfunktionalen Hamoglobine (Carboxy-, Met- und
Sulfhamoglobin) im Blut. Die obige Gleichung bericksichtigt jedoch solche Abweichungen
bei diesen Werten nicht. Die ermittelte Sauerstoffsattigung soll daher lediglich als
Schatzwert fur den tatsachlichen Wert genutzt werden.!:3!! Verschiebungen in der
Oxyha@moglobin-Dissoziationskurve wurden in Fallen von uremischem und diabetischem
Koma sowie bei pernizioser Andmie ebenfalls aufgezeichnet!!. Wird ein solcher Schatzwert
fir die Sauerstoffsattigung in weitere Berechnungen weitergefihrt (z. B. die Shunt-
Fraktion), oder wird der erzielte Wert als aquivalent zur Oxyhamoglobinfraktion
angenommen, kénnen klinisch signifikante Fehler entstehen.
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Die Sauerstoffsattigung ist ein nttzlicher Pradiktor flir die Sauerstoffmenge, die fir die
Gewebeperfusion zur Verfigung steht. Zu den Ursachen fir niedrigere cSO2-Werte gehéren
niedriger pO2 sowie die beeintrachtigte Fahigkeit des Hdmoglobins zum Sauerstofftransport.
12.14.3 Anionenlicke (AGap)®

Anionenllicke: AGap = (Na+) - (Cl- + cHCOs-)

Anionenlicke, K: AGapK = (Na+ + K+) - (Cl- + cHCOs-)

Literaturhinweis: Tietz 2. Aufl.®

Messbereich

MaBeinheiten Messbereich Referenzbereich
mmol/I ) .
- +
AGap mEq/| 14 bis +95 7 bis 16
1/1
AGapK mmol/ -10 bis +99 10 bis 20
mEqg/I

12.14.4 Geschatzte glomerulare Filtrationsrate (eGFR)*>
Geschatzte glomerulare Filtrationsrate (IDMS-rlckfihrbar, Typ MDRD):

eGFR = 175 x (Crea'1>%) x (Alter?203) x (0,742 fur Frauen, 1 fir Manner)
Geschatzte glomerulare Filtrationsrate, fiir Afroamerikaner (IDMS-rlckfthrbar, Typ MDRD):
eGFR-a = 175 x (Crea 115%) x (Alter9:203) x (0,742 fur Fragen, 1 fir Ménner) x 1,212

Angabe der Kreatininkonzentration in mg/dl. Alter (Jahre) und Geschlecht (mannlich oder
weiblich) miissen vom Benutzer eingegeben werden. Sowohl eGFR als auch eGFR-a kdnnen
mit dem epoc-System bestimmt werden. Fir Patienten unter 18 Jahre oder Gber 120 Jahre
werden keine eGFR- bzw. eGFR-a-Werte berichtet.

Messbereich

Messbereich Referenzbereich
eGFR 2 - 60 oder >60 ml/min/1,73 m2~* +
eGFR-a 2 - 60 oder >60 ml/min/1,73 m?* +

*Die Werte zwischen 2 und 60 ml/min/1,73 m? werden als Zahlenwerte angegeben.
Werte >60 werden als ,,>60 ml/min/1,73 m?" angegeben. Dieser Bereich basiert auf der
spezifischen Empfehlung des US-amerikanischen NKDEP (National Kidney Disease
Education Program) zur Angabe von eGFR-Werten*,

*Ein eGFR-Wert > 60 schliet die Mdglichkeit einer leichten Nierenerkrankung nicht aus.
Weitere Laboruntersuchungen sind erforderlich, um eine normale Nierenfunktion von einer
leichten Nierenerkrankung zu unterscheiden.

TFUr die eGFR gibt es keine allgemein akzeptierten Referenzbereiche. Die Einrichtungen
sollten ihre eigenen Referenzbereiche festlegen.

12.14.5 Berechnetes Hamoglobin (cHgb)®”

Die Hamoglobinkonzentration wird aus dem gemessenen Hamatokrit nach der folgenden
Formel berechnet:

cHgb (g/dl) = Hct (Dezimalbruch) x 34

Bei der obigen Formel wird eine normale mittlere korpuskulare Hamoglobinkonzentration
(MCHC) von 34 % angenommen®’.
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Messbereich

Messbereich Referenzbereich

3,3 - 25 g/dl 12 - 17 g/dI
cHgb 2,0 - 15,5 mmol/I 7,4 - 10,6 mmol/I

33 - 250 g/I 120 - 170 g/I

12.14.6 Alveolarer Sauerstoff (A), Alveolo-arterieller Sauerstoff-
Druckgradient (A-a), Sauerstoff-Partialdruck-Quotient
zwischen arteriellem Blut und alveolarer Luft (a/A)

Hinweis: Eine andere Bezeichnung fir A ist pO2(A).

Hinweis: Andere Bezeichnungen fiir A-a sind pO2(A-a) und AaDO2. Wird auch als
alveolo-arterielle Sauerstoffdruckdifferenz bezeichnet.

Hinweis: Eine andere Bezeichnung flir a/A ist pOz2(a/A).

Die Eingabe einer Patiententemperatur ist flir die zugehdrigen temperaturkorrigierten
Parameter erforderlich: A(T), A-a(T), a/A(T).

Hinweis: Flir diese Berechnungen muss der Probentyp Arteriell oder Kapillar ausgewéhlt
sein. Wenn keiner dieser Probentypen ausgewéhlt wurde, werden diese Parameter nicht
angezeigt.

Hinweis: Bei fehlender Eingabe von FiO2 werden diese Parameter nicht angezeigt.
Diese sechs Parameter werden wie folgt berechnet:

A = FiO2 x (pAmb-pH20) - pCO2 x (1/RQ-FiO2(1/RQ-1))

A(T) = FiO2 x (pAmb-pH20(T)) - pCO2(T) x (1/RQ-FiO2(1/RQ-1))

A-a = A -p0:2

A-a(T) = A(T) - pO2(T)

a/A =p02/ A

a/A(T)= pO2(T) / A(T)
wobei gilt:

RQ = Respiratorischer Quotient, Eingabeparameter (Bereich: 0,01-2,00). Bei
fehlender Eingabe von RQ wird der Wert 0,86 verwendet.

FiO2 = Inspiratorische Sauerstoffkonzentration (Fraction of inspired O2),
Eingabeparameter (Bereich: 21-100 %). Bei fehlender Eingabe von FiO2 werden
diese Parameter nicht angezeigt.

pH20 = 6,275 kPa

pH20(T) = 6,275 x 10((T-37)(0,0236-0,000096(T-37))) kPa, Temperatureinheit: °C.
pAmb = Umgebungsluftdruck (gemessen durch epoc-Reader), kPa

T = Patiententemperatur, Eingabeparameter.
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Messbereich

Messbereich Referenzbereich
5-800 mmHg T
A, A(T)
0,67-106,64 kPa t
- t
A-a, 1-800 mmHg
A-a(T) 0,13-106,64 kPa T
— [o) .'.
a/A, 0-100 %
a/A(T) 0-1 +
T Es gibt keine allgemein akzeptierten Referenzbereiche. Die Einrichtungen sollten ihre
eigenen Referenzbereiche festlegen.
12.14.7 Referenzen

1. CLSI. Blood Gas and pH Analysis and Related Measurements; genehmigte Richtlinie,
CLSI C46-A2, Band 29, Nr. 8, Blood gas and pH analysis and related measurements -
genehmigte Richtlinie, 2. Auflage, Wayne, Pennsylvania, USA, 2009.

2. J.W. Severinghaus, Simple and accurate equations for human blood O: dissociation
computations, J. Appl. Physiol., 46, 1979, S. 599-602

3. M.G. Scott, V.A. LeGrys and J].S. Klutts, Kapitel 27 in: Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics, 4. Auflage, C.A. Burtis, E.R. Ashwood, and D.E.
Bruns Hrsg., Elsevier Saunders, St. Louis, 2006.

4. National Kidney Disease Education Program Website
http://www.nkdep.nih.gov/labprofessionals/equations_and_GFR.htm
Siehe: Laboratory Professionals > Estimating and Reporting GFR > Equations and
GFR Calculators>IDMS-traceable MDRD Study Equation
Siehe auch: http://nkdep.nih.gov/lab-evaluation/gfr/reporting.shtml.

5. Recommendations for Improving Serum Creatinine Measurement: A Report from the
Laboratory Working Group of the National Kidney Disease Education Program, Clinical
Chemistry 2006;52(1):5-18

6. M.L. Turgeon, Clinical Hematology-Theory and Procedures, Little, Brown and Co.,
Boston/Toronto, 1985.

7. 1.D. Bower, P.G. Ackerman and G. Toto, Eds., Clinical Laboratory Methods, Chapter
5: Evaluation of formed elements in blood, St. Louis, The C.V. Mosby Company, 1974.

8. Referenzwerte Tabelle 41-20 in: Tietz Textbook of Clinical Chemistry — 2. Auflage,
C.A. Burtis and E.R. Ashwood eds., Elsevier Saunders, Philadelphia, 1994.

9. B.E. Statland, Clinical Decision Levels for Lab Tests, Medical Economic Books, Oradell,
NJ, 1987.

10. Pruden E.L., Siggaard-Andersen O., Tietz N.W., , Kapitel 30 (Blood Gases and pH) in:
Tietz Textbook of Clinical Chemistry — 2. Auflage, C.A. Burtis and E.R. Ashwood eds.,
Elsevier Saunders, Philadelphia, 1994.
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]_3 Technische Daten flir epoc®-Reader und epoc-Host

13.1 epoc-Reader

LANGE

BREITE

HOHE

GEWICHT

BETRIEB
GLEICHSTROMEINGANG
BATTERIEBETRIEB

BEREITSCHAFTSZEIT DER
BATTERIE

215 mm

85 mm

50 mm

<500g

Netzteil oder Batterie

5V,3A

Bis zu 50 Tests

10,5 Stunden bei voll aufgeladener Batterie

Hinweis: ,Standby™ bedeutet, Tests werden nicht durchgefiihrt, doch der Reader ist mit
dem Host (ber Bluetooth® verbunden.

LADEDAUER < 4 Stunden
WIEDERAUFLADEN IM BETRIEB Ja
BATTERIEZUBEHOR Die Batteriefachabdeckung kann ausgetauscht werden.
Wird mit einer Schraube in einem Kunststoffbeutel
geliefert.
SICHERHEITS- IEC 61010-1 - Sicherheitsbestimmungen fiir elektrische
ZERTIFIZIERUNG Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate - Teil 1:
Allgemeine Anforderungen
IEC -61010-2-81 - Teil 2-081: Besondere
Anforderungen an automatische und semiautomatische
Laborgerate fir Analysen und andere Zwecke
IEC -61010-2-101 - Teil 2:-101: Besondere
Anforderungen an In-vitro-Diagnostik-Medizingerate
(IVD)
GUTESIEGEL c CSA us: CSA-Konformitat
CE-Zeichen: Zertifizierung in der Europdischen Union
MIC: Zulassung gemaB japanischem Gesetz zu
Radiowellen
) KC-Zeichen: Zertifizierungszeichen fir Stidkorea
KONFORMITAT Australische EMI-Konformitat
RoHS2-Richtlinie 2011/65/EU und REACH
BETRIEBSTEMPERATUR 15 bis 30 °C
VERSAND-/LAGERTEMPERATUR -20 bis 45 °C
LUFTFEUCHTIGKEIT BEI Maximal 85 % relative Luftfeuchtigkeit (nicht
BETRIEB/VERSAND/LAGERUNG kondensierend) bei 30 °C
51004839 Rev: 04 Technische Daten flir epoc-Reader und epoc-Host 13-1



LUFTDRUCK BEI

400-825 mmHg (53,33-110 kPa)

BETRIEB/VERSAND/LAGERUNG

Hinweis: Beim Betrieb in 2000 m (entspricht 604 mmHg oder 81 kPa) bis 5000 m
(entspricht 400 mmHg oder 53,33 kPa) H6he nur mit den folgenden Bauteilen verwenden:

e Host? (Zebra, Modell MC55A0)
e Netzteil Protek Power, Modell PMP15M-10
Andernfalls entspricht die maximale Betriebshéhe 2000 m (entspricht 604 mmHg oder

81 kPa).

SENSORELEKTRONIK Amperometrisch, potentiometrisch, konduktimetrisch

TESTDAUER 45 Sekunden nach Einfihrung der Probe (in etwa)

EINDRINGEN VON WASSER

IPXO0

13.2 Bestandteile des epoc-Reader

NETZTEIL(E)

SL Power Electronics, Modell MW172KA05
Globtek, Inc., Modell GTM41060-1505
Protek Power, Modell PMP15M-10

Wechselstromeingang: 100-240 VAC, 0,5 A, 50-60 Hz
Gleichstromausgang: 5V, 3 A

Dauerbetrieb, Klasse 2

Sicherheit: IEC 60601-1, CSA/UL 601

EMV: IEC 60601-1-2

Hinweis: Nur das Gerdat PMP15M-10 ist fiir den Betrieb bei einem Luftdruck von 400 bis
825 mmHg (53,33 bis 110 kPa) zugelassen (maximale Héhe 5000 m). Die anderen oben
aufgefiihrten Netzteile sind nur flir eine Hé6he von maximal 2000 m geeignet.

BATTERIE

INTEGRIERTER
STRICHCODELESER

THERMISCHE
KONTROLLE

LED-ANZEIGEN

BLUETOOTH-MODUL

(EZURIO
BISM2 oder
BISMS02BI-01)

USB-PORT

Wiederaufladbare Lithium-Ionen-Batterie (Ultralife™), UBP103450A

Strichcodeleser-Modul Opticon LB SAM12 mit sichtbarer roter LED;
konfiguriert zum Auslesen von Codel128-Strichcodes auf Testkarten

Reader kalibriert auf 37,0 °C £0,15 °C

Orange - Batteriestatusanzeige

Grin/Rot — Teststatusanzeige

Grun - Netzanzeige

Funk: R&TTE EN 300 328-2 V1.1.1, EN 301 489-1 V1.3.1
EMV-Emissionen: FCC 15B Klasse B, EN 55022 Klasse B
EMV-Stoérfestigkeit: EN 55024, EN 60950-1 Teil 1
Medizinprodukte: EN 60601-1-2

Betriebsfrequenz: 2400-2485 GHz

Ausgangsleistung: 0,0021 W

FCC-ID: PI403B

FGr Wartungsarbeiten nur durch Mitarbeiter mit entsprechender
Autorisierung von Epocal.
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13.3 epoc-Host (Socket)

Hinweis: Das epoc-System enthélt entweder den Host (Socket) oder den Host? (Zebra, friiher
Motorola), je nach Region. Flir Einzelheiten siehe entsprechenden Unterabschnitt.

HARDWARE
SOFTWARE

PROZESSOR
SPEICHER
DISPLAY
LANGE
BREITE
HOHE

GEWICHT

WIEDERAUF-
LADBARER
LITHIUM-IONEN-
AKKU

BATTERIEBETRIEB

LADEDAUER
BLUETOOTH

BLUETOOTH-
SICHERHEIT

WLAN

WLAN-
SICHERHEIT

Mobiler Computer, Socket SoMo™ 650

Betriebssystem Microsoft® Windows® Mobile (Version 5.0 Premium), SP4
oder

Betriebssystem Microsoft Windows Mobile (Version 6.0), SP7 oder héher.
epoc-Host-Anwendungssoftware

Intel® PXA270 mit 624 MHz
128 MB SDRAM, 256 MB NAND FLASH
LCD-Touchscreen mit 3,5 Zoll

127 mm
74,6 mm

20,6 mm
178,8 g

3,7 V, 1200 mAh (Standard)

Modell SoMo™-650-1200 (Socket Communications Inc.,

Art.-Nr. HC1601-756)

oder

3,7V, 2600 mAh (erweitert)

Modell SoMo™-650-2600 (Socket Communications Inc.,

Art.-Nr. HC1602-757)

Normaler Gebrauch, bis zu 40 Testkarten (Standard) oder 90 Testkarten
(erweitert)

(Je nach Batterie und Auslastung)

< 3 Stunden (Standard) oder < 5 Stunden (erweitert)

V2.0 + EDR Klasse 2

Reichweite: bis zu 10 m (Datenlibertragungsgeschwindigkeit: 3 Mbit/s)
Maximale Ausgangsleistung: 2,5 mW (4 dBm)
Nennausgangsleistung: 1 mW (0 dBm)

Minimale Ausgangsleistung: 0,25 mW (-6 dBm)

128-Bit-Verschllisselung mit PIN-Authentifizierung

IEEE™ 802.11 b/g

Reichweite: bis zu 30 m (Datenubertragungsgeschwindigkeit:
1/2/5,5/6/9/11/12/18/24/36/48/54 Mbit/s)

Frequenzbereich: je nach Einsatzland (Kanale 1-14); 2412-2484 GHz
Ausgangsleistung: 14,5 dBm (OFDM); 16 dBm (CCK)

WEP (64/128): offen und gemeinsam genutzt
WPA (TKIP): Pre-Shared Key und Enterprise
WPA2 (AES): Pre-Shared Key und Enterprise
EAP (802.1x): PEAPVO/MSCHAPv2, PEAPV1/GTC, LEAP, FAST, TLS,

und TTLS
CCKM-basiertes Fast Roaming
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SD-KARTEN Zum Aufristen von Socket-Hosts dirfen nur 1-GB- und 2-GB-SD-Karten
verwendet werden.

STRICHCODELESER 1D-Laser-Scanner (Socket Mobile Compact Flash Scan Card, CFSC-5P)
Strichcode-Formate:
UPC-A; UPC-E; UPC-E1; EAN-8; EAN-13; Bookland-EAN; Code-128; UCC
EAN-128; ISBT-1281; Code-39; Trioptic Code-39; Code-39 Full ASCII
Conversion; Code-93; Interleaved 2 of 5; Discrete 2 of 5; Codabar; MSI
ZERTIFIZIERUNG/ « FCC: Teil 15, Klasse B « EN 61000-4-3:1997, Storfestigkeit
KONFORMITAT . Industry Canada gegen hochfrequente
o ROHS- und WEEE-konform elektromagnetische Felder (eV/m)
o EMI/RFI o EN 61000-4-4:1995, EFT £0,55 kV
» Bluetooth-Zertifizierung « EN 61000-4-5:1995, Uberspannung
(BQB-Test) +0,5 kV
« Testzertizierung flr Microsoft -« EN 61000-4-6:1
Windows Mobile 5.0-Logo o CE: EN
« EU/International: « Elektrische Sicherheit EN 60950,

EN301 489-1, -17 UL, CSA
o EN 61000-4-2:1995, ESD £8 kV o Zertifizierung der Wi-Fi Alliance
Luft/+4 kV Kontakt o USB-IF-Test
BETRIEBS- 0-50 °C
TEMPERATUR

LUFTDRUCK 604-825 mmHg [81-110 kPa] (maximale H6he 2000 m)

BETRIEBS-
FEUCHTIGKEIT

EINDRINGEN VON IPXO
WASSER

95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

13.4 epoc-Host-Zubehor (fur Socket)

NETZTEILE 1. PIE Electronics (H K) Limited, Modell AD3230
(OPTIONAL) Eingang: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 500 mA
Ausgang: 5 VDC, 3000 mA
Konform mit IEC 60950-1, CSA, UL, TUV

2. Phihong Technology Co., Modell PSA15R-050P
Eingang: 100-240 VAC, 50/60 Hz, 500 mA
Ausgang: 5 VDC, 3000 mA
Konform mit IEC 60950-1, CSA, UL, TUV

STRICHCODELESER
(IM LIEFERUMFANG
DES EPOC-HOSTS
INBEGRIFFEN)

Socket Communications, Modell CFSC5P
Klasse-2-Laser, konform mit IEC 60825-1
3,3 VDC, 4 mA in Bereitschaft (Durchschnitt),
90 mA beim Lesen (Durchschnitt)
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13.5 epoc-Host? (Zebra)

Hinweis: Das epoc-System enthélt entweder den Host (Socket) oder den Host? (Zebra, friiher
Motorola), je nach Region. Flir Einzelheiten siehe entsprechenden Unterabschnitt.

HARDWARE
SOFTWARE
PROZESSOR
SPEICHER

DISPLAY
LANGE

BREITE
HOHE
GEWICHT

WIEDERAUF-
LADBARER
LITHIUM-IONEN-
AKKU

BATTERIEBETRIEB

LADEDAUER
BLUETOOTH

BLUETOOTH-
SICHERHEIT

WLAN

Mobiler Computer, MC55A0-HC

Microsoft Windows Mobile 6.5 Classic

Marvell™ PXA 320 mit 806-MHz-Prozessor

256 MB RAM; 1 GB Flash

PenTile™ 3,5" Color VGA, super bright 650+ NITS
147 mm

77 mm
27 mm

359¢

Wiederaufladbarer Lithium-Ionen-Akku, 3,7 V, 3600 mAh, mit Smart
Battery-Technologie

Normaler Gebrauch, bis zu 70 Tests (je nach Batterie und Auslastung)

< 5 Stunden

Klasse II, Ver. 2.1 EDR

Reichweite: bis zu 10 m (Datenlbertragungsgeschwindigkeit: 3 Mbit/s)
Maximale Ausgangsleistung: 2,5 mW (4 dBm)
Nennausgangsleistung: 1 mw (0 dBm)

0,25 mW (-6 dBm)

128-Bit-Verschlisselung mit PIN-Authentifizierung

Minimale Ausgangsleistung:

Tri-mode IEEE™ 802.11a/b/g

Reichweite bis zu 30 m (Datenlbertragungsgeschwindigkeiten:

1; 2;5,5;6;9; 11; 12; 18; 24; 36; 48 und 54 Mbit/s)
Frequenzbereich: Kandle 8 — 165 (5040 - 5825 MHz), Kanale 1 - 13
(2412 - 2472 MHz), Kanal 14 (2484 MHz) nur Japan, tatsachliche

Betriebskanale/-frequenzen je nach behdérdlichen Vorschriften und
Zertifizierungsstelle

Sicherheit: WPA2, WEP (40 oder 128 Bit), TKIP, TLS, TTLS, (MS-CHAP),
TTLS, (MS-CHAP v2), TTLS, (CHAP), TTLS-MD5, TTLS-PAP, PEAP-TLS,

PEAP (MS-CHAP v2), AES, LEAP, CCXv4, zertifiziert; FIPS 140-2-zertifiziert

Ausgangsleistung: 14,5 dBm (typische Anwendung)
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WLAN-
SICHERHEIT

STRICHCODE-
LESER

ZERTIFIZIERUNG/
KONFORMITAT

BETRIEBS-
TEMPERATUR

LUFTDRUCK
BETRIEBS-
FEUCHTIGKEIT

EINDRINGEN
VON WASSER

WEP (40/128):
WPA (TKIP):
WPA2 (AES):
EAP (802.1x):

offen und gemeinsam genutzt
Pre-Shared Key und Enterprise
Pre-Shared Key und Enterprise
TLS, TTLS (MS-CHAP), TTLS (MS-CHAP v2), TTLS

(CHAP), TTLS-MD5, TTLS-PAP, PEAP-TLS, PEAP
(MS-CHAP v2), LEAP, FAST

Zertifizierung:

CC Xv4-zertifiziert, FIPS 140-2-zertifiziert

(NIST FIPS 140-2 Zertifikat Nr. 1210)

2D Imager (SE4500-DL)

Strichcode-Formate:

1D-Strichcodes: UPC-A, UPC-E, UPC-E1, EAN-8, EAN-13, Bookland EAN,
Code-128, UCC EAN-128, Code-39 Full ASCII Conversion, Code-39, Trioptic
Code-39, ISBT-1281, Code-93, Interleaved 2 of 5, Discrete 2 of 5, Codabar,

MSI

2D-Strichcodes: PDF417, MICROPDF, MACROPDF, MaxiCode, DataMatrix,
QRCode, MACROMICROPDF, Composite AB, Composite, TLC39, AZTEC,

MICROQR

Elektrische Sicherheit: Zertifiziert
nach UL/cUL 60950-1,
IE C/EN60950-1

Umwelt: RoHS-konform

WLAN und Bluetooth (PAN)

USA: FCC Teil 15.247, 15.407
Kanada: RSS-210, RSS 310

EU: EN 300 328, EN 300 440-2,

EN 301 893, Japan: ARI B STD-T33,
ARI B STD-T66, ARI B STD-T70 &
T71

Australien: AS/NZS 4268

RoHS2-Richtlinie 2011/65/EU und
REACH

-10 °C bis 50 °C

HF-Belastung:

USA: FCC Teil 2, FCC OET Bulletin 65,
Zusatz C

Kanada: RSS-102
EU: EN 50392

Australien: Radio Communications
Standard 2003

EMI/RFI Nordamerika: FCC Teil 15,
Klasse B

Kanada: ICES 003 Klasse B

EU: EN55022 Klasse B, EN 301 489-1,
EN 301 489-17, EN 301 489-19,

EN 60601-1-2

Lasersicherheit: IEC/Klasse 2/FDA Il
gemaB IEC 60825-1/EN 60825-1

400-825 mmHg [53,33-110 kPa] (maximale Hohe 5000 m)

95 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

IP64
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13.6 epoc-System-Zubehor

DESKTOP-
DOCKING-
STATIONEN
(OPTIONAL)

DRUCKER
(OPTIONAL)

1.

2.

Zebra-Dockingstation mit einem Steckplatz, Modellnummer CRD5501-
1000XR (nur fir Host?)

Portsmith Technologies-Ethernet-Dockingstation, flir die Serien MC67,
MC65 und MC55, Modellnummer PSCMC67UE (nur flr Host?)

Hinweis: Die Original-Dockingstation zum AnschlieBen des epoc-Host? an
den epoc-Reader muss entfernt werden, bevor er in eine Desktop-
Dockingstation gesetzt wird.

Hinweis: Beim Einsetzen des epoc-Host? in die Desktop-Dockingstation
kann der Strichcode-Scanner ausgeldst werden. Sehen Sie nie direkt in
das Laserlicht. Laserlicht kann das Auge schédigen.

Hinweis: Die unterstiitzten Zeichensétze sind in Klammern aufgefihrt.
EPSON TM-T88IV. Unterstiutzt Ausdrucke auf Englisch (ASCII),
Franzdsisch (1252), Deutsch (1252), Spanisch (1252), Italienisch
(1252), Finnisch (1252), Norwegisch (1252), Schwedisch (1252),
Niederlandisch (1252), Danisch (1252), Portugiesisch (1252).

EPSON TM-P60. Unterstlitzt Ausdrucke auf Englisch (ASCII), Franzdsisch
(1252), Deutsch (1252), Spanisch (1252), Italienisch (1252), Finnisch
(1252), Norwegisch (1252), Schwedisch (1252), Niederléndisch (1252),
Danisch (1252), Portugiesisch (1252).

. Zebra MZ320/iMZ320, Thermodrucker. Unterstlitzt Ausdrucke auf

Englisch (ASCII), Franzdsisch (1252), Deutsch (1252), Spanisch (1252),
Italienisch (1252), Finnisch (1252), Norwegisch (1252), Schwedisch
(1252), Niederlandisch (1252), Danisch (1252), Portugiesisch (1252).

. SANEI BLM-80BT. Unterstlitzt Ausdrucke auf Englisch (ASCII),

Franzésisch (1252), Spanisch (1252), Italienisch (1252), Deutsch
(1252), Japanisch (Shift-JIS), Griechisch (1253), Rumanisch (1250),
Niederlandisch (1252), Portugiesisch (1252), Norwegisch (1252),
Schwedisch (1252), Danisch (1252), Finnisch (1252), Turkisch (857),
Estnisch (1252), Polnisch (852), Ungarisch (1250), Tschechisch (1250).

DATECS DPP350. Unterstitzt Ausdrucke auf Englisch (ASCII),
Franzésisch (1252), Spanisch (1252), Italienisch (1252), Deutsch
(1252), Griechisch (1253), Rumanisch (1250), Niederlandisch (1252),
Portugiesisch (1252), Norwegisch (1252), Schwedisch (1252), Danisch
(1252), Finnisch (1252), Tirkisch (857), Estnisch (1252), Polnisch
(852), Ungarisch (1250), Tschechisch (1250).

Martel LLP1880B-391 Unicode™-Drucker. Unterstitzt Ausdrucke auf
Englisch (UTF-8), Franzosisch (UTF-8), Spanisch (UTF-8), Italienisch
(UTF-8), Deutsch (UTF-8), Griechisch (UTF-8), Rumanisch (UTF-8),
Niederlandisch (UTF-8), Portugiesisch (UTF-8), Norwegisch (UTF-8),
Schwedisch (UTF-8), Danisch (UTF-8), Finnisch (UTF-8), Turkisch (UTF-
8), Estnisch (UTF-8), Polnisch (UTF-8), Ungarisch (UTF-8), Tschechisch
(UTF-8), Vereinfachtes Chinesisch (UTF-8).

. Zebra ZQ110 Standard. Unterstltzt Ausdrucke auf Englisch (ASCII),

Franzésisch (1252), Spanisch (1252), Italienisch (1252), Deutsch
(1252), Griechisch (1253), Rumanisch (1250), Niederlandisch (1252),
Portugiesisch (1252), Norwegisch (1252), Schwedisch (1252), Danisch
(1252), Finnisch (1252), Tirkisch (857), Estnisch (1252), Polnisch
(1250), Ungarisch (1250), Tschechisch (1250),

. Zebra ZQ110 Chinesisch. Unterstitzt nur den Zeichensatz GB18030 fr

Vereinfachtes Chinesisch.
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9. Citizen CMP-20BT. Unterstltzt Ausdrucke auf Japanisch (Shift-JIS) und
Englisch (ASCII).

Hinweis: Befolgen Sie zum Abrufen des Status die nachstehenden Schritte (abhdngig vom
Druckertyp):

Epson TM-P60 (WLAN- und BT-Modelle): Driicken Sie die Tasten (Ein/Aus) und Feed
(Papierzufuhr) gleichzeitig und halten Sie sie gedriickt. Lassen Sie die Tasten erst los, wenn
sich der Drucker einschaltet. Der Drucker druckt dann eine Statusseite.

Zebra MZ320: Dricken Sie die Taste Feed (Papierzufuhr) und halten Sie sie gedruckt.
Driicken Sie kurz die Taste Power (Ein/Aus), und halten Sie dabei die Taste Feed
(Papierzufuhr) weiterhin gedriickt. Lassen Sie die Taste Feed (Papierzufuhr) los, wenn der
Druckvorgang beginnt. Der Drucker druckt eine Zeile mit dem Buchstaben ,x%, um
sicherzustellen, dass alle Elemente des Druckkopfs funktionieren. Danach werden die Version
der geladenen Software sowie zwei Berichte gedruckt.

Sanei BLM-80BT, DATECS DPP350: Driicken Sie die Taste Line Feed (Vorschub) und
halten Sie sie gedrickt. Driicken Sie gleichzeitig die Tasten Line Feed (Vorschub) und Power
(Ein/Aus), bis die Status-LED grin leuchtet. Lassen Sie die Taste Line Feed (VVorschub) los,
wenn der Drucker einmal piept. Der Drucker druckt dann eine Statusseite.

Citizen CMP-20BT: Driicken Sie die Taste Feed (Papierzufuhr) und lassen Sie sie los.
Driicken Sie die Taste Power (Ein/Aus) und halten Sie sie gedrlickt, bis alle LEDs einmal
aufleuchten. Lassen Sie sie dann los. Der Drucker druckt den ersten Teil des Statustests (in
dem die BT-Adresse und andere Status enthalten sind). Driicken Sie die Taste Feed
(Papierzufuhr) noch einmal, um den Statustest zu beenden. Hinweis: Dieser Drucker hat
1 Betriebsanzeige-LED, 1 Fehleranzeige-LED und 3 LEDs fiir den Akkuzustand.

Martel LLP1880B-391: Dricken Sie die Taste Power/Feed (Ein/Aus/Papierzufuhr)
2 Sekunden lang und lassen Sie sie los. Hinweis: Dieser Drucker hat nur eine Taste. Der
Drucker druckt den ersten Teil des Statustests und halt dann 1 Sekunde lang an. AnschlieBend
druckt er den Rest des Statustests. Zur Beendigung des Vorgangs driicken Sie die Taste
Power/Feed (Ein/Aus/Papierzufuhr), um den Strom abzuschalten. Andernfalls kann der Host
den Test nicht ausdrucken.

Zebra ZQ110: Dricken Sie die Taste Feed (Papierzufuhr) und halten Sie sie gedrickt.
Driicken Sie die Taste Power (Ein/Aus), bis die erste LED angeht, und lassen Sie die Taste
los. Lassen Sie die Taste Feed (Papierzufuhr) los. Der Drucker druckt den ersten Teil des
Statustests (in dem die BT-Adresse und andere Status enthalten sind). Driicken Sie die Taste
Power (Ein/Aus) und halten Sie sie gedrickt, bis alle LEDs ausgehen, um den Drucker
abzuschalten. Andernfalls driicken Sie nochmals die Taste Feed (Papierzufuhr), um den Rest
des Statustests auszudrucken.

13.7 Konformitat des epoc-Systems

EUROPAISCHE UNION IVD-Richtlinie (98/79/EG), EMV-Richtlinie (2004/108/EG),
Niederspannungsrichtlinie (2006/95/EG), WEEE-Richtlinie
(2002-96-EG)
KONFORMITATSZEICHEN CE

EMV-PRODUKT- IEC 61326-1 - Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
NORMEN Laborgerate - EMV-Anforderungen Allgemeine
Festlegungen.
IEC 61326-2-6 - Elektrische Mess-, Steuer-, Regel- und
Laborgerdate - EMV-Anforderungen Besondere
Anforderungen an In-vitro-Diagnostik-Medizingerate (IVD)
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29l Fehlermeldungen und Stérungsbehebung

14.1 Allgemein

Dieses Kapitel enthalt Informationen, die Ihnen bei der Diagnose und Korrektur
grundlegender Probleme beim Betrieb des epoc®-Systems helfen. Die meisten auftretenden
Probleme lassen sich anhand der in diesem Kapitel aufgefiihrten Meldungen der epoc-Host-
Anwendung beheben.

manipulieren. Mit  Ausnahme der Lithium-Ionen-Batterie und der
Batteriefachabdeckung hat das epoc-System keine Teile, die vom Benutzer
gewartet oder justiert werden missen.

f Versuchen Sie nicht, den Reader oder den Host zu 6ffnen oder epoc-Testkarten zu

Falls das System nicht wie vorgesehen funktioniert, sollten Sie zunachst die in
diesem Kapitel empfohlenen AbhilfemaBnahmen ausprobieren oder Ihren

A Systemadministrator um Hilfe bitten. Wenn sich das Problem dadurch nicht
beheben lasst, sollten Sie sich mit dem Kundendienst und/oder dem lokalen
Vertriebshandler zur Vereinbarung einer Reparatur des Gerats in Verbindung
setzen.

14.2 AulRerhalb des Bereichs liegende Ergebnisse auf der
Testkarte bei der Qualitatskontrolle von Flissigkeiten oder der
Kalibrierungsuberprifung

Trennen Sie vom epoc-Host aus die Verbindung zum Reader, und stellen Sie die Verbindung
anschlieBend wieder her. Wenn die drahtlose Verbindung und die elektronische QK erfolgreich
sind, sollten Sie Folgendes Uberprifen und den Test dann wiederholen.

1. Das richtige Wertezuweisungsdatenblatt fir die Kontrolle oder die Kalibrierungs-iberpriifung
wird verwendet.

2. Das Verfallsdatum der Kontrollen ist noch nicht tGberschritten.
3. Die Kontrollen wurden ordnungsgemaf gehandhabt: siehe Gebrauchsanweisung.

4. Die Testkarten und Kontrollen wurden ordnungsgemaB gelagert.

Wenn die Ergebnisse des Wiederholungstests im Normbereich liegen, kdnnen die Karten
verwendet werden. Wenn die Ergebnisse immer noch auBerhalb des Bereichs liegen, obwohl
alle oben genannten Kriterien erfillt sind, sollten Sie den Test mit einer neuen Packung
Kontrolllésungen und/oder Testkarten wiederholen. Bitten Sie den Kundendienst um
technische Unterstitzung, falls Kontrollen oder Testkarten weiterhin auBerhalb des
vorgegebenen Bereichs liegen.
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14.3 Elektronische QK des Readers fehlgeschlagen

Falls eine elektronische QK des Reader fehlschlagt, muss der Fehler zundchst bestatigt werden.
SchlieBen Sie den Reader-Bildschirm, schalten Sie den Reader aus und anschlieBend wieder
ein, und versuchen Sie dann, wieder eine Verbindung zum Reader herzustellen. Wenn die
Verbindung zum Reader erfolgreich hergestellt wird (und die elektronische QK daher
erfolgreich verlauft), kann er eingesetzt werden. Wenden Sie sich an den Kundendienst, wenn
sich das Problem dadurch nicht beheben lasst.

14.4 Thermische QS fehlgeschlagen

Fihren Sie die thermische QS des Reader erst durch, nachdem der Reader mindestens zwei
(2) Stunden an derselben Stelle aufbewahrt wurde und keinen Temperaturschwankungen und
Luftzligen ausgesetzt war (d. h. sich in einem Kasten oder Schrank befand).

Der Reader muss vor der thermischen QS mindestens 30 Minuten lang ausgeschaltet gewesen
sein, da die Hitze von Stromkreisen innerhalb des Reader zu Temperatur-schwankungen fihrt.

Wenn die thermische QS des Reader fehlschlagt, kann dies bedeuten, dass drei (3)
Temperatursensoren innerhalb des Reader nicht dieselbe Temperatur aufweisen. Dies kann
passieren, wenn sich der Reader nach dem Ausschalten noch nicht vollstéandig an die
Umgebung angepasst hat.

Schalten Sie den Reader ein. Wiederholen Sie die thermische QS noch einmal. Der Reader
kann eingesetzt werden, wenn die thermische QS beim zweiten Versuch erfolgreich verlauft.

Wenden Sie sich an den Kundendienst, wenn die thermische QS bei der Wiederholung
fehlschlagt.

14.5 Meldungen der epoc-Host-Anwendung

Die Meldungen sind nach den Stellen angeordnet, an denen sie in der epoc-Host-Anwendung
angezeigt werden kdénnen. Fir jede Meldung wird unter ,Beschreibung™ der Grund fir die
Anzeige der Meldung angegeben, und unter ,Reaktion™ werden geeignete AbhilfemaBnahmen
genannt.

Wenn bei der Verwendung der epoc-Host-Anwendung Fehler auftreten, sollten Sie zunachst
mit den unter ,Reaktion™ aufgeflihrten Losungsvorschldgen versuchen, das Problem zu
beheben. Falls das Problem weiterhin besteht, sollten Sie erst Ihren Systemadministrator um
Hilfe bitten und anschlieBend den Kundendienst kontaktieren.

14.5.1 Anmeldeseite

Meldung Nr. 1: ,,Benutzer-ID, Kennw. eingeben."

Beschreibung: Der epoc-Host bendétigt eine Benutzer-ID und moglicherweise ein Kennwort flir den
Zugriff auf das System.

Reaktion: Vergewissern Sie sich, dass die richtige Benutzer-ID und das richtige Kennwort
ohne Leerzeichen oder andere verborgene Zeichen eingegeben wurden. Bei
Kennwortern wird zwischen GroB- und Kleinschreibung unterschieden. Geben Sie
die Daten erneut ein. Falls die Anmeldung immer noch nicht mdglich ist, sollten Sie
sich an den Systemadministrator wenden und nach der richtigen Benutzer-ID und
dem richtigen Kennwort fragen.

——————————————————————————————————————————— Anmeldeseite-------==--==--=-----mooomooo oo
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Meldung Nr. 2: ,Kritischer Fehler: Startdateien kdnnen nicht gelesen werden. Bitte
wenden Sie sich an Ihren Systemadministrator.™

Beschreibung: Die Host-Anwendung kann die Benutzer-ID- und Kennwort-Datei aufgrund einer
beschddigten oder fehlenden Datei nicht lesen. Vor der Anmeldung wird eine
Fehlermeldung angezeigt, die auf dem Bildschirm bleibt. Der Benutzer kann diese
Fehlerseite nicht verlassen.

Reaktion: Bitten Sie den Systemadministrator, den Kundendienst zu kontaktieren.
------------------------------------------- Anmeldeseite---=-=-===-===-=mmmmme oo

Meldung Nr. 3: ,Kritischer Fehler: Erforderliche Host-Dateien fehlen. Administrator
kontaktieren.™

Beschreibung: Wenn die Anwendung feststellt, dass erforderliche Dateien fehlen, wird vor der
Anmeldung eine Fehlermeldung angezeigt, die auf dem Bildschirm bleibt. Diese
Fehlerseite kann nicht verlassen werden.

Reaktion: Bitten Sie den Systemadministrator, den Kundendienst zu kontaktieren.
——————————————————————————————————————————— Anmeldeseite-------==--==---------omo oo

Meldung Nr. 4: ,,Benutzer-ID oder Kennwort ungiiltig. Bitte versuchen Sie es
erneut." ,,Fehler"

Beschreibung: Die eingegebene Benutzer-ID oder das eingegebene Kennwort sind falsch.
Bei Kennwdrtern wird zwischen GroB- und Kleinschreibung unterschieden.

Reaktion: Stellen Sie sicher, dass bei der Anmeldung eine gliltige Benutzer-ID und ein
glltiges Kennwort ohne Leerzeichen oder andere verborgene Zeichen eingegeben
werden. Geben Sie die Daten unter genauer Uberpriifung erneut ein. Falls die
Anmeldung immer noch nicht méglich ist, sollten Sie sich an den
Systemadministrator wenden und nach der richtigen Benutzer-ID und dem
richtigen Kennwort fragen. Wenden Sie sich an den Systemadministrator, um ein
Konto zu erstellen, falls noch keines eingerichtet wurde. Der Systemadministrator
kann entscheiden, ob er flir die Anmeldung eine giiltige Benutzer-ID und ein
gulltiges Kennwort bereitstellt, ob
er nur eine glltige Benutzer-ID bereitstellt, oder ob er eine beliebige Benutzer-ID
bereitstellt.

------------------------------------------- Anmeldeseite-----=======-mmmm oo
Meldung Nr. 5: ,,Benutzerkonto gesperrt. Administrator kontaktieren."™ ,Fehler"

Beschreibung: Nach drei (3) erfolglosen Anmeldeversuchen in Folge wird das Benutzerkonto so
lange gesperrt, bis der Administrator das Konto wieder freigibt.

Reaktion: Um das Konto zu entsperren, wenn kein EDM vorhanden ist, sollte sich der
Administrator anmelden und folgende Optionen auswahlen: ,Tools" >
+Administrationsoptionen®™ > ,Benutzerkonten™ > ,Benutzer andern" >
~Kontostatus™ > ,Aktiviert". Um das Konto zu entsperren, wenn ein EDM vorhanden
ist, kann sich jeder beliebige Benutzer anmelden und eine Synchronisierung
durchfiihren, sofern der jeweilige Benutzer nicht auch tber den EDM gesperrt ist.
Wenn das Konto im EDM gesperrt ist, muss ein Administrator vor einer
Synchronisierung den Kontostatus tUber den EDM andern.

——————————————————————————————————————————— Anmeldeseite-------==-===--=----mmoomooo oo

Meldung Nr. 6: ,,Benutzerkonto voriibergehend gesperrt. In fiinf Minuten erneut versuchen.™
~Fehler"

Beschreibung: Nach drei (3) erfolglosen Anmeldeversuchen in Folge wird das Administratorkonto
voribergehend fir finf (5) Minuten ab dem letzten Anmeldeversuch gesperrt.

Reaktion: Der Administrator muss finf (5) Minuten warten, bevor er versuchen kann, sich
mit der glltigen Benutzer-ID und dem gliltigen Kennwort anzumelden. Falls der
Administrator das Kennwort vergessen hat, kann er sich an den Kundendienst
wenden, der ihm ein Notfallkennwort bereitstellt, welches ausschlieBlich am selben
Tag gliltig ist. Der Administrator kann daraufhin nach der Anmeldung mit dem
Notfallkennwort das Kennwort seines Kontos @ndern.

——————————————————————————————————————————— Anmeldeseite-------=---==--=-----mmmomooo oo
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Meldung Nr. 7: ,,Benutzerkonto abgelaufen. Administrator kontaktieren.™ ,Fehler"

Beschreibung: Das vom Administrator fliir das Benutzerkonto eingegebene Ablaufdatum wurde
Uberschritten.

Reaktion: Um das Konto wieder zu aktivieren, wenn kein EDM vorhanden ist, muss sich
der Administrator anmelden und folgende Optionen auswahlen: ,Tools" >
~Administratoroptionen™ > ,Benutzerkonten™ > ,Benutzer dandern" > , Ablaufdatum
des Benutzerkontos®. Das Konto wird wieder aktiviert, indem als Ablaufdatum ein
in der Zukunft liegendes Datum mithilfe eines Kalenders ausgewahlt wird, der
durch Antippen des Feldes ,,Datum™ aufgerufen werden kann. Um das Konto wieder
zu aktivieren, wenn ein EDM vorhanden ist, muss der EDM-Administrator das
Ablaufdatum des Kontos auf dem EDM &ndern, und anschlieBend kann sich jeder
beliebige Benutzer beim Host anmelden und eine Synchronisierung durchfihren,
um diesen mit dem neuen Ablaufdatum des Kontos zu aktualisieren.

——————————————————————————————————————————— Anmeldeseite-------==-===--=-----mmoom oo

Meldung Nr. 8: ,,Falsches Datum und falsche Uhrzeit erkannt. Datum und Uhrzeit korrekt
eingeben, um fortzufahren.™

Beschreibung: Wenn sich der Benutzer anmeldet und die Anwendung feststellt, dass das Datum
und die Uhrzeit seit der letzten Verwendung des Host zuriickgestellt wurden,
versucht der Host, das aktuelle Datum und die aktuelle Uhrzeit vom EDM zu
erhalten, wenn der EDM konfiguriert ist. Wenn der EDM nicht konfiguriert ist oder
der Host das Datum und die Uhrzeit nicht vom EDM abfragen kann, wird ein
Fenster eingeblendet, in dem der Benutzer das aktuelle Datum und die aktuelle
Uhrzeit auswahlen kann.

Reaktion: Der Benutzer muss das aktuelle Datum und die aktuelle Uhrzeit auswahlen und auf
die Schaltflache ,Weiter" klicken.

------------------------------------------- Anmeldeseite-----=-===-==--cmmmmmemmo oo
Meldung Nr. 9: ,,Ungiiltiges Datum.™ ,,Fehler"

Beschreibung: Der Benutzer hat versucht, Datum und Uhrzeit auf ein Datum einzustellen, das vor
dem Datum der letzten bekannten Benutzeraktivitat lag.

Reaktion: Der Benutzer muss ein Datum wahlen, das mit dem Datum der letzten bekannten
Benutzeraktivitat identisch ist oder danach liegt. StandardmaBig ware dies das
Datum, das im Auswahlfeld angezeigt wird. Um ein davor liegendes Datum
auszuwahlen, muss der Benutzer warten, bis er angemeldet ist, und anschlieBend
unter ,Tools" die Option ,Datum/Uhrzeit einstellen™ auswahlen.

------------------------------------------- Anmeldeseite---=-=-======--cmcomoe oo

14.5.2 Start

Meldung Nr. 1: ,Kritischer Fehler: Datendateien beschadigt. Administrator kontaktieren.™

Beschreibung: Diese Meldung wird angezeigt, wenn der Host die Testdatendatei und zugehdrige
Backupdatei nicht lesen kann.

Reaktion: Bitten Sie den Systemadministrator, den Kundendienst zu kontaktieren.

Meldung Nr. 2: ,,Kritischer Fehler: Testkonfigurationsdateien beschadigt. Administrator
kontaktieren.™

Beschreibung: Diese Meldung wird angezeigt, wenn der Host die Testkonfigurationsdatei und
zugehorige Backupdatei nicht lesen kann.

Reaktion: Bitten Sie den Systemadministrator, den Kundendienst zu kontaktieren.
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14.5.3
Meldung Nr. 1:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 2:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 3:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 4:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 5:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 6:
Beschreibung:

Reaktion:

Reader-Hauptregisterkarte

~Keinen Reader erkannt. Sicherstellen, dass Reader eingeschaltet und in
Reichweite sind, dann erneut probieren™

Die Anwendung hat keine epoc-Reader erkannt. Mdglicherweise sind die Reader
ausgeschaltet, befinden sich auBerhalb der Reichweite, oder es besteht ein
Kommunikationsproblem bei Reader oder Host.

Stellen Sie sicher, dass sich die benétigten epoc-Reader in Reichweite befinden und
eingeschaltet sind. Starten Sie einen weiteren Erkennungsversuch, indem Sie das
Reader-Erkennungssymbol oben rechts auf dem Bildschirm antippen. Falls keine
epoc-Reader gefunden werden, sollten Sie die betreffenden epoc-Reader aus- und
wieder einschalten. Starten Sie einen weiteren Reader-Erkennungsversuch. Falls
immer noch keine epoc-Reader gefunden werden, sollten Sie den Host aus- und
wieder einschalten. Starten Sie einen weiteren Reader-Erkennungsversuch. Falls
sich das Erkennungsproblem auch hierdurch nicht beheben lasst, sollten Sie den
Host zurilicksetzen und sich erneut beim epoc-Host anmelden. Versuchen Sie das
Zurilcksetzen und den Erkennungsvorgang bei Bedarf zwei Mal.

----------------------- Reader-Hauptregisterkarte-------======-==--cmmmmmm oo

~Einen Reader auswahlen, um den Test auszufiihren." ,,Fehler"

Das Menl wird angezeigt, wenn Sie auf dem Bildschirm auf eine freie Stelle
driicken. Im Men( wird Bluttest ausfiihren oder QS-Test ausfiihren
ausgewahlt.

Driicken Sie auf ein Reader-Symbol, um das Menil anzuzeigen, iber das festgelegt
werden kann, dass ein Test auf dem Reader ausgefiihrt werden soll.

——————————————————————— Reader-Hauptregisterkarte-----------==---=-----occoooooooooo -

~Einen Reader auswahlen, um den Status anzuzeigen." , Fehler"

Das Menl wird angezeigt, wenn Sie auf dem Bildschirm auf eine freie Stelle
dricken. Im Meni wird Status ausgewahlt.

Dricken Sie auf ein Reader-Symbol, um das Meni anzuzeigen, in dem der Reader-
Status Uberprift werden kann.

----------------------- Reader-Hauptregisterkarte-----=--=======--mmmmmmmmm oo

~Einen Reader fiir Paging auswahlen." ,,Fehler"

Das MenU wird angezeigt, wenn Sie auf dem Bildschirm auf eine freie Stelle
dricken. Im MenU wird Anpiepsen ausgewahlt.

Driicken Sie auf ein Reader-Symbol, um das Meni zum Anpiepsen des Reader
anzuzeigen.

——————————————————————— Reader-Hauptregisterkarte-------=---==--=------ccmcommcoooo -

~Einen Reader fiir die Uberpriifung der Temperaturwerte
auswdhlen." ,Fehler"

Das Menl wird angezeigt, wenn Sie auf dem Bildschirm auf eine freie Stelle
dricken. Im Meni wird , Thermische QS" ausgewahlt.

Driicken Sie auf ein Reader-Symbol, um das Meni anzuzeigen, Uber das festgelegt
werden kann, dass eine thermische QS auf dem Reader ausgefiihrt werden soll.

--------------------------- Reader-Hauptregisterkarte--------=--===-=---ccoocooocoooooo -

~Test lauft bereits!" ,,Fehler"

Der Benutzer wahlt ,Bluttest ausfiihren™ oder ,,QS-Test ausfihren® flir einen Reader
aus, der bereits zum Testen angeschlossen ist.

Tippen Sie zweimal das Reader-Symbol an, um die Reader-Registerkarte
anzuzeigen, oder tippen Sie die Reader-Registerkarte auf dem Bildschirm an.

----------------------- Reader-Hauptregisterkarte-------=======--mmmmmmmmm oo
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Meldung Nr. 7:
Beschreibung:

Reaktion:

~Verbindung zum Reader nicht méglich....™ ,,Fehler.™

Die Anwendung kann keine Verbindung zum ausgewahlten epoc-Reader herstellen.
Der Reader kann nur mit einem epoc-Host verbunden werden und ist
maoglicherweise bereits mit einem anderen Host verbunden. Mdéglicherweise sind der
oder die Reader auch ausgeschaltet, befinden sich auBerhalb der Reichweite, oder
es besteht ein Kommunikationsproblem bei Reader oder Host.

Uberpriifen Sie, ob der Reader mit einem anderen epoc-Host verbunden ist.

Falls er von einem anderen Host verwendet wird, missen Sie warten, bis der Test
abgeschlossen ist. Die Reader-Verbindung kann Uber einen anderen epoc-Host
beendet werden, indem auf der Reader-Registerkarte auf das rote , X" geklickt wird.
Falls kein anderer epoc-Host zur Verfligung steht, sollten Sie den Reader aus- und
wieder einschalten, um ihn von einem anderen Host zu trennen. Starten Sie den
Erkennungsvorgang erneut, indem Sie das Reader-Erkennungssymbol oben rechts
auf dem Bildschirm antippen. Sobald der Reader erkannt wurde, kdnnen Sie es
erneut mit den MenUloptionen versuchen.

Wenn der Reader erkannt wurde, eine Verbindung aber immer noch nicht
hergestellt werden kann, sollten Sie sich vergewissern, dass sich der bendétigte
Reader in Reichweite befindet. Starten Sie den Erkennungsvorgang erneut, indem
Sie das Reader-Erkennungssymbol oben rechts auf dem Bildschirm antippen.
Sobald der Reader erkannt wurde, kdnnen Sie es erneut mit den Mentoptionen
versuchen.

Wenn der Reader nicht erkannt wurde, sollten Sie den Host zurlicksetzen und sich
erneut bei der epoc-Host-Anwendung anmelden. Versuchen Sie das Zurlicksetzen
und den Erkennungsvorgang bei Bedarf zwei Mal.

——————————————————————————————————————— Reader-Hauptregisterkarte-----------==--==--=--coomoocmocmooo o

Meldung Nr. 8:
Beschreibung:

Reaktion:

~Status nicht erkennbar. Versuchen Sie es spater noch einmal.™

Die Anwendung konnte eine Verbindung zum ausgewahlten epoc-Reader herstellen,
der Reader reagierte jedoch nicht auf Anfragen nach Statusinformationen.

Der Benutzer muss das Reader-Statusfenster schlieBen, den epoc-Reader aus- und
wieder einschalten und es dann erneut versuchen.

——————————————————————————————————————— Reader-Hauptregisterkarte-----------==--==--=--ccomocooocooo -

Meldung Nr. 9:
Beschreibung:
Reaktion:

Meldung Nr.10:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 11:
Beschreibung:

Reaktion:

~Vor Beginn der Konfiguration Reader-Verbindung trennen.™
Der Administrator versucht, einen Reader zu konfigurieren, der bereits verbunden ist.

Warten Sie, bis der aktuelle Test abgeschlossen ist. Der Test wird abgebrochen,
wenn die Verbindung zum Reader getrennt wird. Trennen Sie die Verbindung zum
Reader, indem Sie die entsprechende Reader-Registerkarte aufrufen und auf das
rote ,X" oben rechts dricken. Sobald die Reader-Registerkarte geschlossen ist,
kann der Administrator mit der Option Konfigurieren fortfahren.

--------------------- Reader-Hauptregisterkarte-------=---==--=--ccoocooomooocooo -
~Konfiguration-Registerkarte wird angezeigt."

Der Administrator versucht, einen Reader zu konfigurieren, dessen
Konfigurationsbildschirm bereits angezeigt wird.

Der Administrator kann den Reader-Konfigurationsbildschirm aufrufen, indem er auf
die Registerkarte mit der Bezeichnung Konfigurieren <Seriennummer> klickt.

--------------------- Reader-Hauptregisterkarte----------===--=---cooccoomococoo -
~Reader <Name> antwortet nicht."

Bei der Durchfiihrung eines thermischen QS-Tests kann der epoc-Host eine
Verbindung zum Reader herstellen, aber der Reader antwortet nicht.

Stellen Sie sicher, dass sich die benétigten Reader in Reichweite befinden und
eingeschaltet sind. Starten Sie einen weiteren Erkennungsversuch, indem Sie das
Reader-Erkennungssymbol oben rechts auf dem Bildschirm antippen. Versuchen
Sie die thermische QS erneut. Falls der Reader nicht gefunden wird, sollten Sie den
betreffenden Reader aus- und wieder einschalten. Starten Sie einen weiteren
Reader-Erkennungsversuch.
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Meldung Nr. 12:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 13:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 14:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 15:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 16:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 17:

Beschreibung:

Reaktion:

Reader-Hauptregisterkarte-------------------------oooooooooo oo

~Die Suche nach Readern kann nicht ausgefiihrt werden. Host aus- und
wieder einschalten und erneut versuchen." ,,Fehler"

Von der Bluetooth-Funktion des Host wurde ein Fehler beim Versuch der Reader-
Erkennung gemeldet.

Warten Sie funf (5) Sekunden, und versuchen Sie den Erkennungsvorgang dann
erneut. Wenn die Meldung erneut angezeigt wird, sollten Sie den Host aus- und
wieder einschalten und anschlieBend einen weiteren Erkennungsversuch starten.
Falls der Fehler weiterhin vorliegt, sollten Sie den Host zuriicksetzen, sich anmelden
und es erneut versuchen.

Reader-Hauptregisterkarte---------------------------ooooooooo oo

~Ungeniigend Speicherplatz, um einen weiteren Test durchzufiihren.
Administrator kontaktieren" ,,Fehler"

Wadhrend der Bediener versucht, eine Verbindung zum Reader herzustellen, stellt
der epoc-Host fest, dass moglicherweise nicht mehr genug Speicherplatz fir
zusatzliche Testergebnisse vorhanden ist.

Wenden Sie sich an den Systemadministrator, damit dieser freien Speicherplatz im
epoc-Host schafft.

Reader-Hauptregisterkarte-----------------------oo-ooooooooooo oo

~Vor der Suche nach Readern alle Reader-Bildschirme schlieBen." ,,Fehler"

Wenn das Host-Programm mit einem Reader verbunden ist, wird das Starten eines
Erkennungsvorgangs flir andere epoc-Reader blockiert.

Trennen Sie alle Verbindungen, bevor Sie einen neuen Erkennungsversuch starten.
Falls gerade ein Test durchgefiihrt wird, miissen Sie warten, bis der Test
abgeschlossen ist, bevor Sie die Verbindung zum betreffenden Reader trennen.

Reader-Hauptregisterkarte-------=---=---=------comccmmcomoo -
~Vor dem Beenden alle Reader-Bildschirme schlieBen.™

Der Administrator kann die epoc-Host-Anwendung nicht beenden, solange noch ein
oder mehrere Reader verbunden sind.

Trennen Sie alle Reader-Verbindungen, bevor Sie die Anwendung beenden. Gehen
Sie auf jede Reader-Registerkarte, und tippen Sie auf das rote ,X", um die Reader-
Verbindung zu trennen. Versuchen Sie erneut, die Anwendung zu beenden.

Reader-Hauptregisterkarte-----------==--=------commcooocoooo -
~Vor dem Abmelden alle Reader-Bildschirme schlieBen.™

Der Benutzer kann sich nicht bei der epoc-Host-Anwendung abmelden, wenn noch
ein oder mehrere Reader verbunden sind.

Trennen Sie alle Reader-Verbindungen, bevor Sie das Programm beenden. Gehen
Sie auf jede Reader-Registerkarte, und tippen Sie auf das rote , X", um die Reader-
Verbindung zu trennen. Melden Sie sich erneut ab.

Reader-Hauptregisterkarte--------------------------ooooooooo oo

,Vor dem Andern von Datum und Uhrzeit alle Reader-Bildschirme
schlieBen."™ , Fehler"

Der Administrator versucht, das Datum und die Uhrzeit Gber die Optionen Tools
und Datum/Uhrzeit einstellen zu andern, wahrend Reader-Bildschirme gedffnet
sind. Da die Uhrzeit des Tests ein wichtiger Bestandteil der Testaufzeichnung ist,
wird das Andern von Datum und Uhrzeit blockiert, wenn Reader-Bildschirme
gedffnet sind.

SchlieBen Sie alle Reader-Bildschirme, und versuchen Sie das Einstellen von Datum
und Uhrzeit dann erneut.

Reader-Hauptregisterkarte---------------------------oooooooooo oo
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Meldung Nr. 18:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 19:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 20:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 21:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 22:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 23:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 24:
Beschreibung:

Reaktion:

~Vor dem Synchronisieren alle Reader-Bildschirme schlieBen.™ ,Fehler"

Der Benutzer versucht, Uber die Optionen Tools und Synchronisierung mit
EDM oder durch Driicken der Schaltflache Synchronisierung mit EDM (zweite
Schaltflache von rechts auf dem Reader-Hauptbildschirm) eine Synchronisierung
mit dem EDM durchzufiihren, wahrend Reader-Bildschirme gedéffnet sind.

SchlieBen Sie alle Reader-Bildschirme, und versuchen Sie dann erneut, eine
Synchronisierung mit dem EDM durchzufthren.

-------------------- Reader-Hauptregisterkarte-------=---===-=---comcoommemmocen -

~Vor dem Andern der administrativen Optionen alle Reader-Bildschirme
schlieBen.™ ,Fehler"

Der Administrator versucht, die administrativen Optionen zu andern, wahrend
Reader-Bildschirme gedffnet sind.

SchlieBen Sie alle Reader-Bildschirme, und versuchen Sie dann erneut, die
administrativen Optionen zu andern.

-------------------- Reader-Hauptregisterkarte-------=---===-=--ccocomoccmooeeo-

~Vor dem Andern der personlichen Optionen alle Reader-Bildschirme
schlieBen.”™ ,,Fehler"

Der Benutzer versucht, seine personlichen Optionen zu dndern, wahrend Reader-
Bildschirme gedffnet sind.

SchlieBen Sie alle Reader-Bildschirme, und versuchen Sie dann erneut, Ihre
persdnlichen Optionen zu andern.

———————————————————— Reader-Hauptregisterkarte-------=---==--==--=-mcommcommcooo -

»Vor dem Andern der EDM-Optionen alle Reader-Bildschirme
schlieBen.™ ,,Fehler"

Der Administrator versucht, die EDM-Optionen zu é@ndern, wahrend Reader-
Bildschirme gedffnet sind.

SchlieBen Sie alle Reader-Bildschirme, und versuchen Sie dann erneut, die
EDM-Optionen zu éndern.

-------------------- Reader-Hauptregisterkarte-------=======-=m-mmmmmmm oo

.Vor dem Andern der Kartenoptionen alle Reader-Bildschirme
schlieBen.™ ,Fehler"

Der Administrator versucht, die Kartenoptionen zu andern, wahrend Reader-
Bildschirme gedffnet sind.

SchlieBen Sie alle Reader-Bildschirme, und versuchen Sie dann erneut, die
Kartenoptionen zu é@ndern.

-------------------- Reader-Hauptregisterkarte-------=---===-=--ccoccooccoooeeo -

~Vor dem Upgrade des Hosts alle Reader-Bildschirme schlieBen.." ,,Fehler."

Der Administrator hat Tools und anschlieBend Upgrade ausfiihren ausgewahlt,
wahrend Reader-Konfigurationsregisterkarten ged6ffnet waren.

SchlieBen Sie alle Reader-Konfigurationsregisterkarten, und wahlen Sie dann erneut
Tools und Upgrade ausfiihren sowie die gewiinschte Upgrade-Methode aus.

-------------------- Reader-Hauptregisterkarte-------=---===-=--ccoccmocemmoeeo -

~Upgrade-Datei auf SD-Karte nicht gefunden."™ ,,Fehler"

Nach dem Auswahlen von Tools, Upgrade ausfiihren und Von SD-Karte konnte
der epoc-Host keine Upgrade-Datei auf der SD-Karte finden.

Setzen Sie die SD-Karte mit den Upgrade-Dateien von Epocal in den SD-Steckplatz
oben auf dem epoc-Host ein, und versuchen Sie es erneut. Falls sich die SD-Karte
im epoc-Host befindet, sollten Sie die Karte herausnehmen, wieder einschieben und
es anschlieBend erneut versuchen. Wenn Sie sich an den Kundendienst, wenn die
Fehlermeldung weiterhin angezeigt wird.

--------------------- Reader-Hauptregisterkarte-------=--===--=---coocooomococooo -
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14.5.4 Reader-Registerkarte

Meldung Nr. 1:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 2:

Beschreibung:
Reaktion:

Meldung Nr. 3:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 4:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 5:

Beschreibung:

Reaktion:

~Kommunikation mit Reader nicht moglich."™ ,,Verbindung wird
geschlossen.™

Zu einem beliebigen Zeitpunkt vor dem Beginn des Tests kann der epoc-Host nicht
mit dem epoc-Reader kommunizieren.

SchlieBen Sie die Reader-Registerkarte, schalten Sie den Reader aus und wieder
ein, fihren Sie einen erneuten Erkennungsvorgang durch, und stellen Sie die
Verbindung zum Reader wieder her. Falls sich das Problem dadurch nicht beheben
lasst, sollten Sie den Host zurilicksetzen, sich anmelden und es erneut versuchen.

~Reader <Name> ist nicht mit aktuellem Host kompatibel. Administrator
kontaktieren." ,,Verbindung wird geschlossen™

Der epoc-Host hat festgestellt, dass die epoc-Reader-Software nicht mehr aktuell ist.

Die Reader-Software bendétigt ein Upgrade. Bitten Sie den Systemadministrator,
den Kundendienst zu kontaktieren.

~Reader-Fehler: Reader reagiert nicht mehr" ,, Testkarte entfernen, Reader
aus- und einschalten, erneut verbinden, neue Testkarte einsetzen und Test
wiederholen™

Der epoc-Host wartet 30 Sekunden auf eine Meldung. Wenn er keine erhalt, bricht
der Host den Vorgang wegen Zeitliberschreitung ab. Dies geschieht wahrend Tests
und wahrend des Konfigurationsstadiums des Reader.

SchlieBen Sie die Reader-Registerkarte. Stellen Sie sicher, dass sich der epoc-
Reader innerhalb der Reichweite befindet, und schalten Sie die betreffenden epoc-
Reader aus- und wieder ein. Stellen Sie erneut eine Verbindung zum Reader her,
und flihren Sie den Test nochmals durch. Wiederholen Sie den Vorgang noch
einmal, falls die Verbindung nicht hergestellt werden kann.

~Batteriestand niedrig. Reader erneut laden."™ ,,Verbindung wird
geschlossen.™

Der Ladestand der Reader-Batterie betragt weniger als 5 %. Dies reicht
madglicherweise nicht aus, um einen Test abzuschlieBen.

SchlieBen Sie den Reader-Bildschirm, stecken Sie den Netzadapter in den Reader,
und warten Sie, bis die Batterie des Reader so weit aufgeladen ist, dass ein Test
durchgefihrt werden kann, oder betreiben Sie den Reader mit eingestdpseltem
Netzadapter. Stellen Sie wieder eine Verbindung zum Reader her.

~Fehler bei der elektronischen QK."“ , Reader aus- und einschalten und
erneut verbinden™

Die elektronische QK wird vom Reader jedes Mal durchgefiihrt, wenn der epoc-Host
eine Verbindung zu diesem herstellt. Falls die elektronische QK des Reader
wiederholt fehlschlagt, bedeutet dies, dass er nicht einsatzfahig ist. Ein Reader,
dessen elektronische QK fehlgeschlagen ist, kann nicht verwendet werden. Schuld
daran kann eine Kontaminierung im Inneren des Reader im Kartenkontaktbereich
sein.

Bestatigen Sie den Fehler. SchlieBen Sie den Reader-Bildschirm, schalten Sie den
Reader aus und wieder ein, und versuchen Sie dann erneut, eine Verbindung zum
Reader herzustellen. Wenn die Verbindung zum Reader erfolgreich hergestellt
werden kann, kann dieser verwendet werden. Wenden Sie sich an den
Kundendienst, wenn sich das Problem dadurch nicht beheben lasst.
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Meldung Nr. 6: ,, Testkarte entnehmen, um neuen Test zu beginnen™

Beschreibung: Die Testkarte wurde in den Reader eingeflihrt, bevor dieser fir die Kartenaufnahme
bereit war, oder die Karte befand sich bereits im Reader, bevor der epoc-Host eine
Verbindung zum Reader hergestellt hatte.

Reaktion: Entfernen Sie die Karte aus dem Reader, und beginnen Sie einen neuen Test.

Meldung Nr. 7: ,,Kritischer Fehler beim Reader.™ ,,Verbindung wird geschlossen™

Beschreibung: Der epoc-Host hat einen kritischen Fehler in der Konfiguration des Reader
entdeckt.

Reaktion: Bitten Sie den Systemadministrator, den Kundendienst zu kontaktieren.

Meldung Nr. 8: ,,Umgebungstemperatur fiir Einsatz des Reader zu niedrig." ,,Verbindung
wird geschlossen™

Beschreibung: Die Umgebungstemperatur ist fir das einwandfreie Funktionieren des epoc-
Reader zu niedrig.

Reaktion: Bringen Sie den Reader an einen Ort mit einer den Vorgaben dieses Handbuchs
entsprechenden Umgebungstemperatur. Lassen Sie dem Reader genligend Zeit
flr die Anpassung an die neue Umgebungstemperatur. Falls sich die aktuelle
Umgebungstemperatur innerhalb der festgelegten Grenzwerte befindet, sollten
Sie den Systemadministrator Uber das Problem informieren, damit dieser den
Kundendienst kontaktieren kann.

Meldung Nr. 9: ,,Umgebungstemperatur fiir Einsatz des Reader zu hoch." ,,Verbindung
wird geschlossen™

Beschreibung: Die Umgebungstemperatur ist flr das einwandfreie Funktionieren des epoc-
Reader zu hoch.

Reaktion: Bringen Sie den Reader an einen Ort mit einer den Vorgaben dieses Handbuchs
entsprechenden Umgebungstemperatur. Lassen Sie dem Reader gentigend Zeit
flr die Anpassung an die neue Umgebungstemperatur. Falls sich die aktuelle
Umgebungstemperatur innerhalb der festgelegten Grenzwerte befindet, sollten
Sie den Systemadministrator (iber das Problem informieren, damit dieser den
Kundendienst kontaktieren kann.

Meldung Nr. 10: ,Umgebungsdruck fiir Einsatz des Reader zu niedrig." ,,Verbindung wird
geschlossen.™
Beschreibung: Der Umgebungsdruck ist fiir das einwandfreie Funktionieren des epoc-Reader zu
niedrig.
Reaktion: Bringen Sie den Reader an einen Ort mit einem den Vorgaben dieses Handbuchs
entsprechenden Luftdruck. Lassen Sie dem Reader genligend Zeit fiir die
Anpassung an die neue Umgebung. Falls sich der tatsachliche atmosphéarische
Druck innerhalb der festgelegten Grenzwerte befindet, sollten Sie den
Systemadministrator Gber das Problem informieren, damit dieser den
Kundendienst kontaktieren kann.

Meldung Nr. 11: ,,Umgebungsdruck fiir Einsatz des Reader zu hoch." ,,Verbindung wird
geschlossen.™
Beschreibung: Der Umgebungsdruck ist fur das einwandfreie Funktionieren des epoc-Reader zu
hoch.
Reaktion: Bringen Sie den Reader an einen Ort mit einem den Vorgaben dieses Handbuchs
entsprechenden Luftdruck. Lassen Sie dem Reader gentligend Zeit flr die
Anpassung an die neue Umgebung. Falls sich der tatsachliche atmosphéarische
Druck innerhalb der festgelegten Grenzwerte befindet, sollten Sie den
Systemadministrator Gber das Problem informieren, damit dieser den
Kundendienst kontaktieren kann.
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Meldung Nr. 12: ,,QK des Umgebungsdrucksensors fehlgeschlagen.™ ,,Verbindung wird
geschlossen.™

Beschreibung: Der Umgebungsdrucksensor hat die QK nicht bestanden.

Reaktion: Der Benutzer sollte die Reader-Registerkarte schlieBen, den Reader ausschalten
und wieder einschalten, und es anschlieBend erneut versuchen. Falls das
Problem fortbesteht, sollte der Administrator den Kundendienst kontaktieren.

Meldung Nr. 13: ,Reader-Lesefehler. Reader aus- und einschalten und erneut
verbinden."
~Verbindung wird geschlossen.™

Beschreibung: Der epoc-Reader hat wahrend der Konfiguration einen Fehler an den epoc-Host
gemeldet.

Reaktion: SchlieBen Sie die Reader-Registerkarte, schalten Sie den Reader aus und
wieder ein, flihren Sie einen Erkennungsvorgang durch, und versuchen Sie es
erneut.

Meldung Nr.14: ,Fliissigkeit in Testkarte erkannt." ,,Neue Testkarte einsetzen."

Beschreibung: In der Testkarte wurde vor Beginn des Kalibrierungszyklus Flissigkeit
festgestellt.

Reaktion: Fihren Sie eine neue Testkarte in den Reader ein. Entsorgen Sie die alte
Testkarte.

Die Meldung wird ausgeldst, wenn sofort nach dem Einlegen der Karte in den
Reader Flissigkeit festgestellt wird. Die Karte wurde mdglicherweise zuvor
verwendet, oder die Probe wurde vor dem Einlegen der Karte in den Reader
injiziert.

Hinweis: Uberpriifen Sie die Karte darauf, ob im Messbereich Fliissigkeit
vorhanden ist (siehe Abschnitt 4.1 des epoc-Systemhandbuchs). Wenn der
Fehler mit mehreren Karten bei demselben Reader auftritt und keine Fllssigkeit
vorhanden ist, liegt der Fehler mdglicherweise an einer internen Fehlfunktion
des Reader. Kontaktieren Sie den Kundendienst, um den Reader zur Wartung
oder Reparatur einzuschicken.

Meldung Nr. 15: ,Strichcode kann nicht gelesen werden. Testkarte erneut eingeben und
Test starten.™

Beschreibung: Der epoc-Reader kann den Strichcode auf der Testkarte nicht lesen.

Reaktion: Entnehmen Sie die Karte, und fihren Sie sie erneut mit einer zligigen,
gleichmaBigen Bewegung ein. Falls mehrere Versuche erfolglos verlaufen,
sollten Sie eine neue Testkarte verwenden.

Meldung Nr.16: ,Strichcode ungiiltig. Testkarte auf Schaden priifen."

Beschreibung: Der epoc-Reader hat den Strichcode auf der Testkarte gelesen, dieser scheint
aber unglltig zu sein.

Reaktion: Entnehmen Sie die Karte, und vergewissern Sie sich, dass der Strichcode nicht
beschadigt ist. Verwenden Sie eine andere Testkarte, falls der Strichcode
beschadigt ist. Wenn der Strichcode nicht beschadigt zu sein scheint, sollten
Sie die Karte erneut mit einer zligigen, gleichmaBigen Bewegung einfihren.
Falls mehrere Versuche erfolglos verlaufen, sollten Sie eine neue Testkarte
verwenden.
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Meldung Nr.17:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 18:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 19:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 20:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 21:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 22:
Beschreibung:

Reaktion:

~Kartenfertigungsdatum ungiiltig. Host-Datum iiberpriifen."

Der epoc-Reader hat den Strichcode auf der Testkarte gelesen, aber das
Herstellungsdatum der Karte scheint nach dem aktuellen Datum auf dem epoc-
Host zu liegen, sodass nicht ermittelt werden kann, ob die Karte abgelaufen ist
oder nicht.

Uberpriifen Sie das aktuelle Datum des epoc-Host auf der Reader-
Registerkarte. Falls das Datum falsch ist, muss sich der Administrator
anmelden und das Datum korrigieren. Durch eine EDM-Synchronisierung
kénnen das Datum und die Uhrzeit ebenfalls korrigiert werden. Falls Datum
und Uhrzeit nach der EDM-Synchronisierung immer noch falsch sind, muss der
EDM-Administrator das Datum und die Uhrzeit auf dem Computer Uberprifen,
der den EDM hostet. Wenn das Datum korrekt zu sein scheint, sollten Sie die
Karte entnehmen und sich vergewissern, dass der Strichcode nicht beschadigt
ist. Verwenden Sie eine neue Testkarte, falls der Strichcode beschadigt ist.
Wenn der Strichcode nicht beschadigt zu sein scheint, sollten Sie die Karte
erneut mit einer ztgigen, gleichmaBigen Bewegung einflhren. Falls mehrere
Versuche erfolglos verlaufen, sollten Sie eine neue Testkarte verwenden.

~Testkarte abgelaufen. Neue Testkarte einsetzen™

Die Testkarte ist abgelaufen. Das aktuelle Datum liegt nach dem auf der
Testkarte angegebenen Verfallsdatum (,Verwendbar bis").

Verwenden Sie eine Testkarte, die noch nicht abgelaufen ist. Das Verfallsdatum
kann auf der Karte und dem Packungsetikett Gberprift werden. Abgelaufene
Testkarten sollten generell entsorgt werden.

~Warnung! Testkarte abgelaufen. Ergebnisse werden nicht angezeigt.™

Eine abgelaufene Testkarte wird in den Reader eingefiihrt, nachdem der epoc-
Host fir Durchgdange mit abgelaufenen Karten konfiguriert wurde. Die Meldung
dient als Warnung und soll daran erinnern, dass die Testkarte abgelaufen ist und
die Werte der Testergebnisse, die die QK bestehen, unterdriickt werden.

Die Testergebnisse sind nicht gtiltig und kénnen nur fiir Schulungszwecke
verwendet werden.

~Nicht mehr als 4 Tests gleichzeitig ausfiihren.™

Wahrend der epoc-Host bereits vier (4) Tests ausflihrt, wird eine Testkarte in
einen flunften Reader eingefihrt.

Warten Sie, bis einer der Tests abgeschlossen ist, und fihren Sie die Testkarte
dann erneut ein. Auf einem epoc-Host kénnen nur vier (4) Tests gleichzeitig
ausgeflhrt werden.

~Testkarte ist nicht ordnungsgemafn eingelegt. Karte entnehmen und
erneut einsetzen"

Die Testkarte wurde nicht vollstandig in den epoc-Reader eingefiihrt. Die Karte
muss entnommen und vollstandig eingeflihrt werden, bis sie einrastet.
Entnehmen Sie die Karte, und fliihren Sie sie erneut vollstandig in den epoc-
Reader ein, um den Test zu beginnen.

~1QK-Fehler: Kalibrierungsfliissigkeit nicht gefunden.™ ,,Neue Karte
einsetzen und Test wiederholen.™

Innerhalb von finf (5) Sekunden nach dem Einfiihren der Testkarte wurde
keine Kalibrierungsflissigkeit in der Karte gefunden. Der Test wird angehalten.
Entnehmen Sie die Karte, und flihren Sie eine neue Testkarte ein, um einen
weiteren Test zu starten.
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Meldung Nr. 23:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 24:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 25:

Beschreibung:

Reaktion:
Meldung Nr. 26:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 27:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 28:

Beschreibung:

Reaktion:

~1QK-Fehler: Sensoriiberpriifung.™ ,Neue Karte einsetzen und Test
wiederholen.™

Wadhrend des Tests, jedoch vor dem Einfihren der Probe, fihrt der epoc-Host
kontinuierliche Uberpriifungen durch, um sicherzustellen, dass die
Qualitatskontrollen bei den Sensoren erfolgreich verlaufen. Wenn diese
Kontrollen fehlschlagen, schlagt der Test fehl.

Entnehmen Sie die Karte, und flihren Sie eine neue Testkarte ein, um einen
weiteren Test zu starten.

~1QK-Fehler: Fliissigkeitsiiberpriifung.™ ,Neue Karte einsetzen und Test
wiederholen.™

Wahrend des Tests, jedoch vor dem Einflihren der Probe, flihrt der epoc-Host
kontinuierliche Uberpriifungen durch, um sicherzustellen, dass die
Qualitatskontrollen bei den Flissigkeitskandlen erfolgreich verlaufen. Wenn
diese Kontrollen fehlschlagen, schlagt der Test fehl.

Entnehmen Sie die Testkarte, und fihren Sie eine neue Testkarte ein, um
einen weiteren Test zu starten.

~1QK-Fehler: Feuchtigkeitsiiberpriifung.™ ,,Neue Karte einsetzen und
Test wiederholen.™

Wadhrend des Tests, jedoch vor dem Einfihren der Probe, fihrt der epoc-Host
eine Prufung durch, um sicherzustellen, dass die Werte der Testkarte mit den
erwarteten Werten einer Testkarte, die in einer trockenen Umgebung gelagert
wurde, Ubereinstimmen. Wenn die Prifung fehlschlagt, schlagt der Test fehl.
Entnehmen Sie die Testkarte, und flihren Sie eine neue Testkarte ein, um
einen weiteren Test zu starten. Warten Sie, bis die Kalibrierung abgeschlossen
ist, bevor Sie eine Probe injizieren.

------------------------ Reader-Registerkarte---------=======--c-oooooooomoomo e

»iQK-Fehler: Uberpriifung der Temperaturwerte." ,Anderen Reader
verwenden."

Die wahrend des Tests durchgeflihrte Qualitdtskontrolle der Heizungen ist
fehlgeschlagen. Der Test schlagt fehl.

Verwenden Sie einen anderen Reader, da sich der aktuelle Reader
wahrscheinlich in einer Umgebung befindet, die das einwandfreie Funktionieren
der Heizungen verhindert. Falls sich der Reader gut an
Umgebungsbedingungen angepasst haben musste, die innerhalb der Vorgaben
in diesem Handbuch liegen, und diese Meldung weiterhin angezeigt wird,
sollten Sie den Kundendienst kontaktieren.

~1QK-Fehler: Probe zu schnell eingefiihrt." ,Neue Karte einsetzen, Test
wiederholen und Injektionsgeschwindigkeit reduzieren."

Die Testprobe wurde zu schnell injiziert (< 0,2 Sekunden). Der Test schlagt
fehl.

Entnehmen Sie die Testkarte, und fihren Sie eine neue Testkarte ein, um
einen weiteren Test zu starten. Injizieren Sie die Testprobe etwas langsamer.

~1QK-Fehler: Unzureichende Probe erkannt.™ ,,Neue Karte einsetzen,
Test wiederholen und ausreichende Probenmenge verwenden."

Der Reader hat den Beginn einer Probeninjektion erkannt, die Probe ist jedoch
3,4 Sekunden nach dem Beginn der Probeninjektion noch nicht vollstandig
angekommen. Der Test schlagt fehl.

Entnehmen Sie die Testkarte, und fihren Sie eine neue Testkarte ein, um
einen weiteren Test zu starten. Stellen Sie sicher, dass die gesamte Probe
innerhalb von 3,4 Sekunden nach dem Injektionsbeginn injiziert ist.
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Meldung Nr. 29: ,iQK-Fehler: Probenzugabe.™ ,,Neue Karte einsetzen, Test wiederholen
und eine ruhige, stetige Injektion sicherstellen.™

Beschreibung: Bei der Probeninjektion wurden UnregelmdBigkeiten festgestellt. Der Test
schlagt fehl.

Reaktion: Entnehmen Sie die Testkarte, und flihren Sie eine neue Testkarte ein, um einen
weiteren Test zu starten. Stellen Sie sicher, dass die Spritze oder das
Kapillarréhrchen einen dichten Abschluss mit der Testkarte bilden, und fihren
Sie die Injektion mit einer ruhigen, gleichmaBigen Bewegung durch. Vermeiden
Sie es, Luft in die Testkarte zu injizieren.

Meldung Nr. 30: ,Zeitlimit: Probe nicht rechtzeitig eingefiihrt." ,,Neue Karte einsetzen,
Test innerhalb des Zeitlimits wiederholen.™

Beschreibung: Die Testprobe wurde nicht innerhalb der vorgesehenen Zeit in die Testkarte
eingefluhrt. Der Test schlagt fehl.

Reaktion: Entnehmen Sie die Testkarte, und flihren Sie eine neue Testkarte ein, um
einen weiteren Test zu starten. Flihren Sie die Probe innerhalb von 7.5 Minuten
nach dem Abschluss der Kalibrierung ein.

Meldung Nr. 31: ,So zeigen Sie Ergebnisse an:: — Probentyp eingeben. Wenn fertig,
SAVE (Speichern) driicken™

Beschreibung: Der Test ist beendet, auf der Testinformationsseite wurde jedoch kein
Probentyp ausgewahlt. Es sind keine Testergebnisse verfligbar.

Reaktion: Rufen Sie die Testinformationsseite auf, und wahlen Sie einen Probentyp aus.
Dricken Sie anschlieBend auf die Speichertaste.

Moglicherweise wird die Fehlermeldung zusammen mit anderen
Fehlermeldungen in Listenform angezeigt (Meldungen Nr. 31-35).

Meldung Nr. 32: ,So zeigen Sie Ergebnisse an:: — Patient-ID eingeben. Wenn fertig,
SAVE (Speichern) driicken™

Beschreibung: Fir den Bluttest wurde keine glltige Patienten-ID eingegeben. Es sind keine
Testergebnisse verfligbar.

Reaktion: Geben Sie die glltige Patienten-ID ein (mit der richtigen Zeichenanzahl, wie
vom Systemadministrator vorgegeben), und tippen Sie das Speichersymbol an.
Die Patienten-ID muss eingegeben werden, bevor die Reader-Registerkarte
geschlossen wird oder eine andere Karte in den Reader eingeftihrt wird,
ansonsten werden die Testergebnisse nicht in der Testaufzeichnung
gespeichert.

Moglicherweise wird die Fehlermeldung zusammen mit anderen
Fehlermeldungen in Listenform angezeigt (Meldungen Nr. 31-35).

Meldung Nr. 33: ,So zeigen Sie Ergebnisse an:: — Lot-Nummer eingeben.™ Wenn fertig,
SAVE (Speichern) driicken™

Beschreibung: Fir den QS-Test wurde keine glltige Lot-Nummer eingegeben. Es sind keine
Testergebnisse verfiigbar.

Reaktion: Geben Sie die gliltige Lot-Nummer ein (beliebige Zeichenfolge), und tippen Sie
das Speichersymbol an. Die Lot-Nummer muss eingegeben werden, bevor die
Reader-Registerkarte geschlossen wird oder eine andere Karte in den Reader
eingefliihrt wird, ansonsten werden die Testergebnisse nicht in der
Testaufzeichnung gespeichert.

Moglicherweise wird die Fehlermeldung zusammen mit anderen
Fehlermeldungen in Listenform angezeigt (Meldungen Nr. 31-35).
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Meldung Nr. 34: ,So zeigen Sie Ergebnisse an:: - Testauswahl eingeben. Wenn fertig,
SAVE (Speichern) driicken™

Beschreibung: Der Test ist beendet, auf der Testauswahlseite wurden jedoch keine Analyten
ausgewahlt. Es sind keine Testergebnisse verfligbar.

Reaktion: Rufen Sie die Testauswahlseite auf, und wahlen Sie mindestens einen Analyten
aus. Dricken Sie anschlieBend auf die Speichertaste.

Méglicherweise wird die Fehlermeldung zusammen mit anderen
Fehlermeldungen in Listenform angezeigt (Meldungen Nr. 31-35).

Meldung Nr. 35: ,,So zeigen Sie Ergebnisse an:: - Hamodilution-Einstellung eingeben.
Wenn fertig, Speichern driicken™

Beschreibung: Der Test ist beendet, auf der Testinformationsseite wurde jedoch keine
Hamodilutionsanwendung ausgewahlt. Es sind keine Testergebnisse verfligbar.

Reaktion: Rufen Sie die Testinformationsseite auf, und geben Sie an, ob auf die
Ergebnisse Hamodilution angewendet werden soll. Driicken Sie anschlieBend
auf die Speichertaste.

Moglicherweise wird die Fehlermeldung zusammen mit anderen
Fehlermeldungen in Listenform angezeigt (Meldungen Nr. 31-35).

Meldung Nr. 36: ,Reader-Fehler: Allgemeiner Fehler." , Testkarte entfernen, Reader aus-
und einschalten, erneut verbinden, neue Testkarte einsetzen und Test
wiederholen.™

Beschreibung: Wenn der Host wahrend der Kalibrierung einen allgemeinen Fehler beim epoc-
Reader feststellt, schlagt der Test fehl.

Reaktion: SchlieBen Sie die Reader-Registerkarte, und schalten Sie de n Reader aus und
wieder ein. Stellen Sie erneut eine Verbindung her, und fihren Sie eine andere
Testkarte ein, um einen neuen Test zu beginnen.

Meldung Nr. 37: ,Verbindungsfehler: Verbindung zum Reader verloren"

Beschreibung: Die Bluetooth-Verbindung zwischen dem epoc-Host und dem epoc-Reader
besteht nicht mehr.

Reaktion: Stellen Sie sicher, dass sich der Reader in Reichweite befindet und stets
eingeschaltet ist. Stellen Sie erneut eine Verbindung zum Reader her, indem
Sie auf die Schaltflache zur Wiederherstellung der Verbindung dricken, die
(bei Verbindungsverlust) auf dem Reader-Bildschirm rechts neben dem
Eingabefeld fir die Patienten-ID/Lot-Nummer angezeigt wird, oder indem Sie
den Reader-Bildschirm mithilfe des roten ,, X" in der oberen rechten Ecke
schlieBen und auf das Reader-Symbol driicken und die Option ,Bluttest
ausflihren” (oder ,QS-Test ausfihren™) auswahlen.

Meldung Nr. 38: ,Kritische Ergebnisse werden nicht dokumentiert. Fortfahren?"
~Ja." ,Nein." ,Achtung.”

Beschreibung: Der Test ist beendet, es liegen kritische Ergebnisse vor, und der Benutzer
versucht, den Test durch Driicken auf das rote ,X" zu schlieBen, ohne zundchst
glltige MaBnahmen flr die Handhabung kritischer Werte einzugeben.

Reaktion: Der Benutzer muss die Fehlermeldung schlieBen und, falls gewiinscht, die
Schaltflache fir MaBnahmen bei kritischen Werten in der Ergebnistabelle
anklicken. Der Benutzer muss eine Aktion aus der Dropdown-Liste auswahlen.
Wenn der Benutzer ,Arzt benachrichtigen®, , Krankenschwester
benachrichtigen™ oder ,Sonstige” aus der Dropdown-Liste auswahlt, muss eine
Eintragung im Textfeld ,Benachrichtigen™ vorgenommen werden.
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Meldung Nr. 39:

Beschreibung:

Reaktion:
Meldung Nr. 40:

Beschreibung:
Reaktion:

Meldung Nr. 41:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 42:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 43:
Beschreibung:

Reaktion:
Meldung Nr. 44:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 45:

Beschreibung:
Reaktion:

~Die Einstellung von Datum/Uhrzeit fiir kritische MaBnahmen erfordert
die Einstellung von Datum/Uhrzeit fiir Tests."™ ,,Fehler"

Der Benutzer hat versucht, ein Datum und eine Uhrzeit fir MaBnahmen bei
kritischen Werten einzugeben, das bzw. die vor dem Datum und der Uhrzeit
des Tests liegt.

Der Benutzer muss die Fehlermeldung schlieBen und das Datum und die
Uhrzeit der MaBnahmen bei kritischen Werten so andern, dass diese nach dem
Zeitpunkt des Tests liegen.

~Test kann nach dem Drucken nicht verandert werden.
Fortfahren?™ ,Ja." , Nein.™ ,,Achtung.™

Der Benutzer hat versucht, den Test vom Reader-Bildschirm auszudrucken.

Der Benutzer muss Ja auswahlen, um den Test vor dem Drucken zu speichern,
oder Nein, um das Drucken des Tests abzubrechen.

~Nicht gespeicherte Eintrdge gehen VERLOREN. Fortfahren?" ,Ja."
~Nein.™ ,Achtung.”

Der Benutzer hat versucht, den Test zu schlieBen, wahrend Dateneintrage noch
nicht gespeichert waren.

Der Benutzer muss auf Ja dricken, um den Test zu schlieBen, oder auf ,Nein®,
um zum Test zurtckzukehren.

~Benutzeraktion: Karte aus Reader entfernt." ,,Neue Karte einsetzen
und Test wiederholen.™

Der Benutzer hat die Karte wahrend des Tests gewaltsam aus dem Reader
entfernt.

Der Benutzer kann eine neue Karte einflihren und den Test wiederholen. Das
gewaltsame Entfernen von Karten aus dem epoc-Reader wahrend Tests kann
zu einer Beschadigung des epoc-Reader fihren und eine Reparatur erforderlich
machen.

~Testkarte entfernt. Testkarte einsetzen, um Test zu starten"

Die Testkarte wurde nach Abschluss des Tests entnommen. Der epoc-Host
fordert den Bediener auf, eine neue Testkarte einzusetzen, um einen neuen
Test zu starten.

Flhren Sie eine andere Testkarte ein, um einen neuen Test zu starten, oder
tippen Sie das rote , X" an, um die Reader-Registerkarte zu schlieBen und die
Verbindung zum Reader zu trennen.

~Batteriestand niedrig. Host erneut laden." ,,Verbindung wird
geschlossen.™

Der Ladestand der Host-Batterie betragt weniger als 10 %. Dies reicht
maoglicherweise nicht aus, um einen Test abzuschlieBen.

SchlieBen Sie den Reader-Bildschirm, stecken Sie den Netzadapter in den Host,
und warten Sie, bis die Batterie des Host so weit aufgeladen ist, dass ein Test
durchgefiihrt werden kann, oder betreiben Sie den Host mit eingestopseltem
Netzadapter. Stellen Sie wieder eine Verbindung zum Reader her.

~iIQK-Fehler: Probe zu frith." , Neue Karte einsetzen und Test

wiederholen.™
Der Host hat eine vorzeitige Injektion wahrend der Kalibrierung festgestellt.
Entnehmen Sie die Testkarte, und flihren Sie eine neue Testkarte ein, um

einen weiteren Test zu starten. Vergewissern Sie sich, dass die Kalibrierung
abgeschlossen ist, bevor Sie die Probe injizieren.
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Meldung Nr. 46:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 47:
Beschreibung:

Reaktion:

~1QK-Fehler: Widerstandsiiberpriifung.™ ,,Neue Karte einsetzen und
Test wiederholen.™

Wahrend des Tests, jedoch vor dem Einflihren der Probe, flihrt der epoc-Host
kontinuierliche Uberpriifungen durch, um sicherzustellen, dass die
Qualitatskontrollen bei den Flissigkeitskandlen erfolgreich verlaufen. Diese
Meldung wird angezeigt, wenn eine dieser Uberpriifungen in einer Weise
fehlschlagt, die darauf hindeutet, dass mdglicherweise ein Problem beim
Flissigkeitssensor selbst vorliegt.

Entnehmen Sie die Testkarte, und flihren Sie eine neue Testkarte ein, um
einen weiteren Test zu starten. Falls das Problem weiterhin besteht,
kontaktieren Sie den Kundendienst.

~Testkarte nicht unterstiitzt.

Der Epoc-Reader hat den Strichcode auf der Testkarte gelesen, und der epoc-
Host hat festgestellt, dass der durch den Strichcode identifizierte Testkartentyp
nicht unterstitzt wird.

Der identifizierte Testkartentyp stimmt nicht mit der auf dem epoc-Host
ausgeflhrten Software Uberein. Aktualisieren Sie die Software, oder wenden
Sie sich an den Kundendienst, um weitere Informationen zu erhalten.

14.5.5 Administratoroptionen

Meldung Nr. 1:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 2:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 3:
Beschreibung:

Reaktion:

~Das Speichern der Rohdaten fiihrt zur hoheren Speicherauslastung und
damit zur Beeintrdachtigung der Systemleistung.™ ,,Warnung™

Die Meldung warnt den Administrator, dass sich durch das Aktivieren des
Kontrollkastchens Rohdaten speichern der flir das Speichern dieser
Informationen bendétigte Speicherplatz im epoc-Host drastisch erhéht und die
Anwendung dadurch verlangsamt wird.

Tippen Sie OK an, um die Meldung zu schlieBen. Aktivieren Sie bei Rohdaten
speichern nur dann das Kontrollkastchen ,Immer", wenn Sie gebeten werden,
Daten flr die Fehlersuche bei Funktionsstérungen des epoc-Systems zu sammeln.
Diese Daten kdnnen nur von Personal, das von Epocal autorisiert wurde, abgerufen
werden.

~Abgelaufene Testkarten dienen ausschlieBlich zu Ubungszwecken.
Ergebnisse werden nicht angezeigt.™ ,,Warnung"

Die Meldung warnt den Administrator, dass das Kontrollkastchen ,Verwendung
abgel. Karten zuldssig?"™ nur zu Ubungszwecken aktiviert werden darf. Wenn
dieses Kontrollkastchen aktiviert ist, werden die Testergebnisse nicht gespeichert.

Tippen Sie OK an, um die Meldung zu schlieBen. Das Kontrollkastchen darf nur zu
Ubungszwecken und nicht zu anderen Zwecken aktiviert sein. Deaktivieren Sie das
Kontrollkastchen, wenn die Ubung abgeschlossen ist.

~Benutzer-ID bereits vorhanden." ,,Fehler"

Der Administrator versucht, einen neuen Benutzer mit einer Benutzer-ID
hinzuzufligen, die bereits vergeben ist.

Tippen Sie OK an, um die Meldung zu schlieBen. Geben Sie in das Feld Benutzer-
ID eine unikale ID ein, die mit keiner der bereits verwendeten identisch ist. Tippen
Sie die Schaltflache Hinzufiigen an, um einen neuen Benutzer hinzuzufltigen.
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Meldung Nr. 4:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 5:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 6:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 7:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 8:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 9:

Beschreibung:

Reaktion:

~Bitte alle Felder ausfiillen." ,,Fehler"

Der Administrator versucht, einen neuen Benutzer oder einen neuen Drucker
hinzuzufliigen, wahrend ein oder mehrere Felder auf der Seite unausgeftllt sind.

Tippen Sie OK an, um die Meldung zu schlieBen. Erganzen Sie die fehlenden
Informationen in dem bzw. den leeren Feldern. Tippen Sie die Schaltflache
Hinzufiigen an, um einen neuen Benutzer oder einen neuen Drucker
hinzuzufliigen.

~Kennwort muss mindestens aus 4 Zeichen bestehen." ,,Fehler"

Der Administrator ist dabei, einen Benutzer hinzuzufligen, das Feld fir das Kennwort
enthalt jedoch weniger als vier (4) Zeichen, als der Administrator die Schaltflache
~Hinzufligen™ anklickt.

Tippen Sie OK an, um die Meldung zu schlieBen. Andern Sie das Kennwort im
Kennwort-Feld so ab, dass es mindestens vier (4) Zeichen enthadlt. Tippen Sie die
Schaltflache Hinzufiigen an, um einen Benutzer hinzuzufligen.

~Anderungen gehen verloren? Weiter." ,,Warnung"

Der Administrator nimmt Anderungen an den Optionen vor, speichert sie jedoch
nicht.

Tippen Sie Ja an, um die Anderungen zu verwerfen, oder tippen Sie Nein an, um
die Optionen weiter zu andern.

~MoOchten Sie die Rohdatendateien |I6schen?™

Der Administrator drickt auf die Schaltflache ,,Loschen™ in den
Administratoroptionen.

Der Administrator kann auf Ja driicken, um alle Rohdatendateien auf dem epoc-
Host zu I6schen (dies kann mehrere Minuten in Anspruch nehmen, wenn es viele
Dateien sind), oder auf Nein driicken, um zum Fenster mit den administrativen

Optionen zurlickzukehren.

~Benutzer-ID muss mind. 4 Zeichen enthalten.m™ ,,Fehler"

Der Administrator versucht, einen Benutzer hinzuzufligen, tippt jedoch auf die
Schaltflache ,,Hinzufiligen™, wahrend das Feld flir die Benutzer-ID weniger als vier
(4) Zeichen enthalt.

Tippen Sie OK an, um die Meldung zu schlieBen. Andern Sie die Benutzer-ID im
Feld , Benutzer-ID" so, dass sie mindestens vier (4) Zeichen lang ist. Tippen Sie die
Schaltflache Hinzufiigen an, um einen Benutzer hinzuzufligen.

~wArbeitsschritt bei Testende" darf nicht ,,Keine" lauten, wenn
Hintergrundsynchronisierung aktiviert ist.™ ,,Fehler™

Der Administrator hat die Hintergrundsynchronisierung aktiviert, jedoch
~Arbeitsschritt bei Testende™ auf ,Keine“™ eingestellt. Bei einer derartigen
Konfiguration wirde nur selten eine vollstéandige Synchronisierung stattfinden, weil
Testaufzeichnungen im Hintergrund versendet werden. Um zu gewadhrleisten, dass
eine vollstandige Synchronisierung regelmaBig vorgenommen wird, muss die Option
~Arbeitsschritt bei Testende™ auf ,Synchronisieren® oder ,Synchronisierung und
Abmeldung" eingestellt werden, wenn die Hintergrundsynchronisierung aktiviert ist.

Tippen Sie OK an, um die Meldung zu schlieBen. Andern Sie ,Arbeitsschritt bei
Testende" zu ,,Synchronisierung™ oder ,Synchronisierung und

Abmeldung." Alternativ kdnnen Sie auch die Synchronisierung im Hintergrund
deaktivieren.
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14.5.6 Kartenoptionen 1

Meldung Nr. 1:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 2:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 3:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 4:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 5:

Beschreibung:

Reaktion:

~Damit andern sich alle Einheiten fiir alle zukiinftigen Tests.™ ,Warnung"

Diese Meldung wird angezeigt, wenn der Administrator erstmals Anderungen an den
MaBeinheiten nach dem Aufrufen der Seiten mit den Verwaltungsoptionen vornimmt.
Die Meldung warnt den Administrator, dass das Andern der MaBeinheiten eine
Anderung der MaBeinheiten fiir alle kiinftigen Testergebnisse zur Folge hat. Die
MaBeinheiten werden auch auf der Referenzbereichsseite geandert, ohne dass die
unteren und oberen Grenzwerte in die neuen MaBeinheiten umgerechnet werden.

Tippen Sie ,OK" an, um die Meldung zu schlieBen. Bedenken Sie griindlich die
Auswirkungen einer Anderung der MaBeinheiten, bevor Sie Anderungen
vornehmen.

~Damit andern sich der Referenzbereich und der kritische Bereich fiir alle
kiinftigen Tests." ,,Warnung"

Diese Meldung wird angezeigt, wenn der Administrator erstmals Anderungen an den
Referenzbereichen nach dem Aufrufen der Seiten mit den Verwaltungsoptionen
vornimmt. Die Meldung warnt den Administrator, dass das Andern der
oberen/unteren Grenzwerte eine Anderung der Referenzbereichsgrenzwerte fir alle
kinftigen Testergebnisse zur Folge hat.

Tippen Sie ,OK" an, um die Meldung zu schlieBen. Bedenken Sie griindlich die
Auswirkungen einer Anderung der Referenzbereichsgrenzwerte, bevor Sie
Anderungen vornehmen.

~Der <untere oder obere> <Blut oder QS> - <Bereichstyp> Referenzbereich
fiir <Analyt> kann nicht <niedriger oder hoher> sein als der meldepflichtige
Bereich von <umgerechneten, falls die Einheiten gedndert wurden>
<Einheiten> (<urspriingliche meldepflichtige niedrige oder hohe>
<Standardeinheiten, falls die Einheiten gedndert
wurden>." ,Bereichsfehler"

Diese Meldung wird angezeigt, wenn der Administrator Anderungen an den
oberen/unteren Grenzwerten der Referenzbereiche vornimmt, die dazu fihren, dass
der Analytenbereich Gber den meldepflichtigen Bereich hinausgeht.

Tippen Sie ,OK" an, um die Meldung zu schlieBen. Korrigieren Sie den ungdltigen
Bereichswert, und tippen Sie die Schaltflache Speichern an, um alle Anderungen
zu speichern.

~Der <untere oder obere> <Blut oder QS> - <Bereichstyp> <Referenz- oder
kritische> Bereich fiir <Analyt> ist ungiiltig”. ,,Fehler"

Auf der genannten Seite flir Referenz- oder kritische Bereiche werden ungiltige
Zeichen eingegeben.

Tippen Sie ,OK" an, um die Meldung zu schlieBen. Korrigieren Sie den ungultigen
Bereichswert (es dirfen nur Zahlen und Dezimalpunkte/Dezimalkommas verwendet
werden), und tippen Sie die Schaltfliche Speichern an, um alle Anderungen zu
speichern.

~Der untere <Blut oder QS> - <Bereichstyp> <Referenz- oder kritische>
Bereich fiir <Analyt> ist hoher als der obere Bereich." ,Fehler"

Der angegebene Wert fir den unteren Bereich ist hoher als sein Pendant fir den
oberen Bereich. Entweder muss der untere Grenzwert des Bereichs so gedndert
werden, dass er niedriger als der obere ist, oder der obere Grenzwert des Bereichs
muss so gedndert werden, dass er hoher als der untere ist.

Tippen Sie ,OK"™ an, um die Meldung zu schlieBen. Korrigieren Sie den ungdltigen
Bereichswert, und tippen Sie die Schaltflache Speichern an, um alle Anderungen
zu speichern.
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Meldung Nr. 6:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 7:

Beschreibung:

Reaktion:

14.5.7
Meldung Nr. 1:

Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 2:
Beschreibung:

Reaktion:

EDM-Optionen

14.5.8

Meldung Nr. 1:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 2:
Beschreibung:

Reaktion:

~Mindestens ein Test muss als Standard aktiviert sein." ,,Fehler"

Samtliche Kastchen flr die Auswahl, welcher Text auf der Testkarte aktiviert werden
soll, sind deaktiviert.

Der Administrator sollte auf OK driicken, um die Meldung zu schlieBen, und dann
mindestens einen Test auswahlen, der auf der Testkarte aktiviert werden soll.
AnschlieBend sollte er auf die Schaltflache Speichern driicken, um die
Kartenoptionen zu speichern.

~Anderungen gehen verloren. Fortfahren?" ,,Warnung"

Der Administrator nimmt Anderungen an den Optionen vor, speichert sie jedoch
nicht.

Tippen Sie Ja an, um die Anderungen zu verwerfen, oder tippen Sie Nein an, um
die Optionen weiter zu andern.

Kartenoptionen 2

~Mindestens ein Baseniiberschuss werden."

~Fehler.™

muss ausgewahlt

Beide Kontrollkastchen, in denen der Administrator auswahlen kann, welche Art von
Basenilberschuss angezeigt werden soll, sind deaktiviert.

Der Administrator sollte auf OK driicken, um die Meldung zu schlieBen, und dann
mindestens einen Basenlberschuss auswahlen, der bei der Testaufzeichnung
angezeigt werden soll. AnschlieBend sollte er auf die Schaltflache Speichern
dricken, um die Kartenoptionen zu speichern.

~Anderungen gehen verloren. Weiter?" ,,Warnung"

Der Administrator nimmt Anderungen an den Optionen vor, speichert sie jedoch
nicht.

Tippen Sie Ja an, um die Anderungen zu verwerfen, oder tippen Sie Nein an, um
die Optionen weiter zu andern.

~EDM-Verbindung fehlgeschlagen™

Die Meldung wird angezeigt, wenn ein Verbindungsversuch fehlschlagt, wahrend der
Administrator versucht, die EDM-Verbindung Uber das Fenster ,EDM-Optionen™ zu
testen.

Der Administrator muss die drahtlose Konnektivitdt des epoc-Host tberprifen und
dann kontrollieren, ob der EDM an der angegebenen Adresse ausgefiihrt wird.
AnschlieBend kann er es erneut versuchen.

~Anderungen gehen verloren? Weiter." ,,Warnung"

Der Administrator nimmt Anderungen an den Optionen vor, speichert sie jedoch
nicht.

Tippen Sie Ja an, um die Anderungen zu verwerfen, oder tippen Sie Nein an, um
die Optionen weiter zu andern.
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Meldung Nr. 3:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 4:
Beschreibung:

Reaktion:

~EDM IP-Adresse ungiiltig"

Die vom Administrator eingegebene IP-Adresse stimmt nicht mit der Maske
XXX XXX XXX. XXX Uberein.

Der Administrator muss eine gtltige IP-Adresse eingeben, die mit der Maske
XXX.XXX.XXX.XXX Ubereinstimmt. Wenden Sie sich bezlglich einer gultigen IP-
Adresse an den Netzwerkadministrator.

~EDM Portnummer ungiiltig"

Die vom Administrator eingegebene IP-Portnummer liegt auBerhalb des Bereichs
oder enthalt unzuldssige Zeichen.

Der Administrator muss eine gliltige Portnummer eingeben. Eine glltige
Portnummer hat einen numerischen Wert von 0-65535.

14.5.9 Reader-Konfigurationsbildschirm

Meldung Nr. 1:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 2:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 3:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 4:
Beschreibung:

Reaktion:

~Konfiguration kann nicht aktualisiert werden™

Nach dem Antippen der Schaltflache ,,Konfiguration an Reader senden"™ auf der
Seite ,Reader-Konfiguration™ weist der Reader die neuen Konfigurationsdaten ab.

Kontaktieren Sie den Kundendienst.

~Reader <Name> antwortet nicht"

Zwischen dem epoc-Reader und dem epoc-Host findet keine drahtlose
Kommunikation mehr statt.

Trennen Sie die Verbindung zum Reader, indem Sie auf der Reader-Registerkarte
auf das rote , X" dricken. Vergewissern Sie sich, dass sich der Reader in Reichweite
befindet, eingeschaltet ist und nicht von einem anderen epoc-Host verwendet wird.
Dricken Sie auf der Reader-Hauptregisterkarte auf das Symbol Reader-
Erkennung. Sobald der Reader erkannt wurde, kédnnen Sie mit der Konfiguration
des Reader fortfahren, indem Sie im Reader-Meni die Option
~Konfigurieren™ antippen.

Falls dies nicht funktioniert, sollten Sie den Reader aus- und wieder einschalten.
Flihren Sie erneut eine Reader-Erkennung durch, und starten Sie einen weiteren
Konfigurationsversuch.

~Vor Beginn der Konfiguration Reader-Verbindung trennen."

Der Administrator hat versucht, einen Reader-Konfigurationsbildschirm aufzurufen,
wahrend der Reader-Bildschirm gedéffnet oder der epoc-Host mit dem Reader
verbunden war.

Der Administrator muss den Reader-Konfigurationsbildschirm 6ffnen, wenn der
Host nicht mehr mit dem Reader verbunden ist.

~Upgrade nicht verfiigbar"

Der Administrator hat versucht, den epoc-Reader upzugraden, als kein Upgrade
erforderlich war.

Der Administrator muss den Reader-Konfigurationsbildschirm schlieBen.
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14.5.10 Personliche Konfiguration

Meldung Nr. 1:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 2:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 3:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 4:
Beschreibung:

Reaktion:

~Kennwort ungiiltig." ,,Fehler"

Das alte Kennwort stimmt nicht mit dem Kennwort in den Akten (berein. Das
Kennwort kann nicht geandert werden.

Tippen Sie OK an, um die Meldung zu schlieBen. Korrigieren Sie das Kennwort im
Feld Kennwort, alt, sodass es mit dem aktuellen Kennwort Ubereinstimmt. Falls
der Bediener sein Kennwort vergessen hat, muss er den Systemadministrator
bitten, das Kennwort zurlickzusetzen. Falls der Administrator das Kennwort
vergessen hat, muss er den Kundendienst kontaktieren und um ein vorlaufiges
Kennwort bitten, mit dem er das Administratorkennwort zurticksetzen kann.

~Die Kennworter stimmen nicht iiberein." ,,Fehler"

Beim Andern des Kennworts muss das neue Kennwort zweimal eingegeben werden.
Die Fehlermeldung weist darauf hin, dass das neue Kennwort und das zur
Bestatigung eingegebene Kennwort nicht tGbereinstimmen.

Tippen Sie OK an, um die Meldung zu schlieBen. Léschen Sie die Kennwdrter in den
Feldern Kennwort, neu und Verifizieren. Geben Sie dasselbe Kennwort unter
genauer Uberprifung in beide Felder ein.

~Konto fiir Benutzer-ID <Benutzer-ID, die bei der Anmeldung verwendet
wurde> nicht gefunden"

Die flir die Anmeldung erforderliche Authentifizierungsstufe ist auf ,,Keine"™ eingestellt.
Ein Benutzer ohne Konto ist angemeldet und versucht, persénliche Optionen zu andern.

Tippen Sie OK an, um die Meldung zu schlieBen. Vor dem Andern des
Benutzernamens und des Kennworts muss vom Administrator ein Benutzerkonto
eingerichtet werden.

~Anderungen gehen verloren? Weiter." ,,Warnung"

Der Administrator nimmt Anderungen an den Optionen vor, speichert sie jedoch
nicht.

Tippen Sie Ja an, um die Anderungen zu verwerfen, oder tippen Sie Nein an, um
die Optionen weiter zu andern.

14.5.11 FrlUhere Testergebnisse

Meldung Nr. 1:
Beschreibung:

Reaktion:

Meldung Nr. 2:
Beschreibung:

Reaktion:

~Testaufzeichnung wird geldscht. Fortfahren?" ,Ja." ,,Nein." ,Warnung."

Der Administrator kann einen Test auf dem Gerat 16schen, um freien Speicherplatz
im epoc-Host zu schaffen. Die Meldung wird angezeigt, um den Administrator zu
warnen, dass die Testaufzeichnung unwiderruflich geléscht wird.

Tippen Sie Ja an, um die Testaufzeichnung zu entfernen. Tippen Sie Nein an, um
die Testaufzeichnung beizubehalten.

~Fiir diesen Test wurden keine Ergebnisse gespeichert.™

Fur die zur Ansicht ausgewahlte Testaufzeichnung liegen auf dem epoc-Host keine
gespeicherten Testergebnisse vor. Testaufzeichnungen ohne Ergebnisse umfassen
Tests, die vor dem Abschluss des Tests fehlschlagen, sowie Testergebnisse ohne
Patienten-ID oder andere erforderliche Eingabeinformationen (Probentyp etc.). Der
Grund daflir, dass keine Ergebnisse gespeichert wurden, wird unter der Meldung
angezeigt.

Keine
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Meldung Nr. 3: ,, Testaufzeichnung kann nicht geéffnet werden."™ ,,Fehler"

Beschreibung: Fir die zur Ansicht ausgewahlte Testaufzeichnung liegt auf dem epoc-Host keine
Testaufzeichnung vor. Zu dieser Situation kann es nur aufgrund einer Manipulation
des epoc-Host kommen.

Reaktion: Keine

Meldung Nr. 4: ,Alle <gefilterten> Tests werden unwiderruflich geldscht.
Fortfahren?" »Ja™
~Nein." ,Warnung."

Beschreibung: Der Administrator kann alle in der Ergebnistabelle aktuell angezeigten Tests
entfernen. Die Nachricht wird angezeigt, um den Administrator zu warnen, dass alle
aktuell angezeigten Testaufzeichnungen dauerhaft geldscht werden.

Reaktion: Tippen Sie auf Ja, um Testaufzeichnungen zu entfernen. Tippen Sie auf Nein, um
Testaufzeichnungen beizubehalten.

14.5.12 EDM-Synchronisierung

Meldung Nr. 1: ,,Aufbau d. EDM-Verb. nicht mogl."
Beschreibung: Der epoc-Host konnte keine IP-Verbindung zur IP-Adresse des EDM herstellen.

Reaktion: Der Benutzer muss sich vergewissern, dass der epoc-Host mit dem drahtlosen
Netzwerk verbunden ist und Zugriff auf den EDM hat. Halten Sie Ausschau nach
dem Symbol fir Drahtloses Netzwerk in der Taskleiste. Falls kein drahtloses
Netzwerk vorhanden ist, muss der Systemadministrator ein drahtloses Netzwerk
einrichten. Wenn eine Verbindung besteht, muss sich der Administrator anmelden
und die Richtigkeit der IP-Adresse und der IP-Portnummer des EDM Uberprifen.

Meldung Nr. 2: ,,EDM-Verb. Verloren - versuchen Sie es spater.™
Beschreibung: Der epoc-Host hat wahrend der Synchronisierung die Verbindung zum EDM verloren.

Reaktion: Der Benutzer muss sich vergewissern, dass der epoc-Host mit dem drahtlosen
Netzwerk verbunden ist und Zugriff auf den EDM hat. Halten Sie Ausschau nach
dem Symbol fiir Drahtloses Netzwerk in der Taskleiste. Falls kein drahtloses
Netzwerk vorhanden ist, muss der Systemadministrator ein drahtloses Netzwerk
einrichten. Wenn eine Verbindung besteht, muss sich der Administrator
vergewissern, dass der EDM immer noch ausgeftihrt wird.

14.5.13 Auf kompatiblem Drucker drucken

Meldung Nr. 1: , Testaufzeichnung kann nicht gedruckt werden™
Wi-Fi-Drucker:
Beschreibung: Der epoc-Host konnte keine IP-Verbindung zur IP-Adresse des Druckers herstellen.

Reaktion: Der Administrator muss sich vergewissern, dass der epoc-Host mit demselben
drahtlosen Netzwerk verbunden ist wie der Drucker. Halten Sie Ausschau nach dem
Symbol fir Drahtloses Netzwerk in der Taskleiste. Falls kein drahtloses Netzwerk
vorhanden ist, muss der Systemadministrator ein drahtloses Netzwerk einrichten.
Wenn eine Verbindung besteht, muss sich der Administrator anmelden und die
Richtigkeit der IP-Adresse und der IP-Portnummer des epoc-Host und des Druckers
Uberprifen.

Bluetooth-Drucker:
Beschreibung: Der epoc-Host konnte keine Bluetooth-Verbindung zum Drucker herstellen.

Reaktion: Der Administrator muss sich anmelden und Uberprifen, ob die Bluetooth-Adresse
des Druckers im System richtig eingerichtet ist.
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14.6 epoc-Host-Bildschirmausrichtung

In seltenen Fallen reagiert der Host nicht korrekt auf das Tippen mit dem Eingabestift. In
diesem Fall verlassen Sie den Host, indem Sie auf Tools tippen und dann mit Beenden das
Mend schlieBen.

Flr Host (Socket™):

Im Bildschirm ,Heute" tippen Sie auf Start und anschlieBend auf Settings (Einstellungen).
Suchen Sie unter Settings (Einstellungen) das Symbol Screen (Bildschirm).

Auf der Seite Screen (Bildschirm) wahlen Sie Portrait (Hochformat) aus, und tippen Sie auf
Align Screen (Bildschirm ausrichten).

Richten Sie den Bildschirm aus, indem Sie fest und prazise auf jedes der Zielkreuze tippen.
AnschlieBend werden Sie zur Seite Screen (Bildschirm) zurlickgefiuhrt. Tippen Sie auf OK,
um den Vorgang zu beenden.

;‘; Settings ;‘} Settings @ I H
\ RCOTITS
Reporting GPS ] streen
@ m @ Orientation
= (®) Portrait ) l‘} Tap the target firmly and accurately
Managed Memory Modem () Landscape (right-handed) ™\ at each location on the screen. The
Programs Utilities () Landscape (left-handed) | LJ\ target will continue to move until
g ""-1 align Screen the screen is aligned.
= ; = Align the screen if it is not responding
o accurately bo skylus taps,
Power Plus  Regional Remove
Settings Programs Align Screen
Scanner System Info ||
Settings

| F<E 8 x
Personal | System | Conneckions |

Flr Host? (Zebra):
Tippen Sie auf dem Bildschirm ,Heute" auf Start und wahlen Sie Settings (Einstellungen),
dann System und Screen (Bildschirm) aus.

Auf der Seite Screen (Bildschirm) wahlen Sie Portrait (Hochformat) aus, und tippen Sie auf
Align Screen (Bildschirm ausrichten).

Richten Sie den Bildschirm aus, indem Sie fest und prazise auf jedes der Zielkreuze tippen.
AnschlieBend werden Sie zur Seite Screen (Bildschirm) zuriickgefihrt. Tippen Sie auf OK,
um den Vorgang zu beenden.

Ser @ o @ 12:30 . |
———— align screen
Text Size ( General ) ClearType

Orientation Using a stylus, tap the target firmly and
. — accurately at each location on the
(@) Portrait &l screen. The target will continue to
’51'“ move until the screen is aligned.
() Landscape (right-handed)
() Landscape (left-handed) I
Align Screen

Align the screen if it is not responding
accurately to stylus taps.
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15.1 Symbole

15 (A

Erlduterung der Symbole auf den Schildern am epoc®-System:

-

oo

Warnung vor biologischen
Risiken

Warnung vor Biogeféhrdung

Warnung vor Laserstrahl

Achtung, lesen Sie die
beigelegten Dokumente

Gebrauchsanweisung beachten

Nur fir den
Einmalgebrauch.
Nicht mehrmals
verwenden

Bertihren verboten

Temperaturgrenze

Verwendbar bis TT-
MM-331] oder MM-
J11)

C-Tick-Prifzeichen und
Herstellercode fur EMV-
Konformitat in Australien

ul
o
)4

EC|REP

vD

LOT

REF

SN

Hersteller

Herstelldatum 111J-MM

Getrennte Sammlung
von Elektro- und
Elektronikgeraten zur
Entsorgung

Autorisierter Vertreter
in der Europaischen
Union

In-vitro-Diagnostik Gerat

Chargennummer

Modell- und/oder
Bestellnummer

Seriennummer

Nichtionisierende Strahlung

MIC-Symbol flr die Zulassung
geman japanischem Gesetz zu
Radiowellen
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KC-Zeichen:
Zertifizierungszeichen fir

Sudkorea

WE’ Anzahl der Karten in der
Schachtel

ONLY

Verschreibungs-pflichtig

Gleichstrom

CSA: CSA-Konformitat

C G CE-Zeichen: Zertifizierung in
der Europaischen Union

15.2 Terminologie und Abklrzungen

Erlduterung der Terminologie und Abklirzungen auf den Schildern am epoc-System:

A
a/A

A-a

Abgelaufen

AC

AGap

Analyt
Authentifizierung

BE

BGEM

BT

Ca++, iCa
Cl-

CLIA

CLSI

cnc
Crea
CSA

DC

EDTA
eGFR
Elektrode

Alveolarer Sauerstoff

Sauerstoff-Partialdruck-Quotient zwischen arteriellem Blut und
alveolarer Luft

Alveolo-arterieller Sauerstoff-Druckgradient
Verfallsdatum (,,Verwendbar bis") tGberschritten
Wechselstrom

Anionenllcke

Untersuchte Substanz

Uberpriifung der Identitdt oder der Zugangsberechtigung eines
Benutzers

Basentlberschuss (Base Excess)
Blutgase, Elektrolyte und Metabolite
Bluetooth®

Ionisiertes Kalzium

Chlorid

Gesetzesanderungen zur Verbesserung der laborchemischen
Untersuchungen in den USA (Clinical Laboratory Improvement
Amendments)

Institut fir klinische und laborchemische Standards in den USA
(Clinical and Laboratory Standards Institute); bisher NCCLS

Konnte nicht berechnet werden (Testergebnis)
Kreatinin

Kanadische Normungsorganisation (Canadian Standards
Association)

Gleichstrom

Ethylendiamintetraessigsaure

Geschatzte glomerulare Filtrationsrate

Leiter, Uber den ein elektrischer Kontakt hergestellt wird
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EMV
Erde
Erkennungsmodus

FCC

FiO2

Glu
Hamatokrit
Hamolyse
HCOs-

Hct
Heparin

Hgb
Hk
Host
ID
IEC

iQK

K+

K2

K2EDTA

KsEDTA
Kalibrierungsmodus
Lac

LAN

LED

MCHC

Na+
Na2EDTA
NIST

pCO2
pH

PIN

Elektromagnetische Vertraglichkeit
Anschluss flr Erdleitung
Verfahren, mit dem drahtlose Gerate erkannt werden

Zulassungsbehoérde fir Kommunikationsgerate in den USA
(Federal Communications Commission)

Inspiratorische Sauerstoffkonzentration (Fraction of inspired
Oxygen), prozentualer Anteil von Sauerstoff in einem
Inspirationsgas

Glucose
Prozentualer Anteil der roten Blutkdrperchen am Vollblut

Abbau roter Blutkérperchen unter Freisetzung von Hamoglobin

Bicarbonat-Ion
Hamatokrit

Substanz zur Verfllssigung des Blutes und zur Verlangsamung der

Blutgerinnung

Hamoglobin

Hamatokrit

Dedizierter mobiler Computer (epoc-Host)
Identifizierungsnummer

Internationale elektrotechnische Kommission (International
Electrotechnical Commission)

Interne Qualitatskontrolle

Kalium-Ion

Dikalium

Dikalium-EDTA

Trikalium-EDTA

Verfahren, mit dem Messreferenzen festgelegt werden
Laktat

Lokales Netzwerk (Local Area Network)

Leuchtdiode

Mittlere korpuskulare Hdmoglobinkonzentration (Mean Cell
Hemoglobin Concentration)

Natrium-Ion
Dinatrium-EDTA

National Institute of Standards and Technology (Nationales
Institut fir Standardisierung und Technologie)

Partialdruck von Kohlendioxid

Konzentration der Wasserstoffionen nach einem
Referenzstandard

Personliche Identifikationsnummer
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pO2

POC

PVB

QK

QS

Reader
Referenzbereich
Rohtestdaten
Sensor

SN
sO2
Strichcode

Strichcodeleser

TCO:2
Testkarte
Testmodus

Thermische Kontrolle

UsB

uv
Verbinden
VK

Partialdruck von Sauerstoff

Point-of-Care

Polyvinylbutyral

Qualitatskontrolle

Qualitatssicherung

Testkarten-Reader (epoc-Reader)

Optimaler Bereich der Testergebnisse fur Patienten
Testparameter und Messwerte vor der Analyse

Bauteil, das ein chemisches Signal in ein elektrisches
Signal umformt

Seriennummer
Sauerstoffsattigung

Gedruckter Code aus einer Reine von verschieden breiten
vertikalen Strichen

Elektrogerat zum Auslesen von Strichcodes auf verschiedenen
Oberflachen

Gesamtkohlendioxid
epoc-BGEM-Testkarte

Verfahren, mit dem eine Blutprobe analysiert wird und
Messergebnisse erzielt werden

System, das die Sensoren auf einer bestimmten Temperatur halt
Universeller serieller Bus

Ultraviolett

Herstellen einer drahtlosen Kommunikationsverbindung

Variationskoeffizient, d. h. die Standardabweichung dividiert
durch den Mittelwert
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epoc ge

epoc®-Host Kurzanleitung
BLOOD ANALYSIS

Diese Kurzanleitung enthalt Anweisungen flr die Ersteinrichtung des epoc-Host.
Die vollstandige Bedienungsanleitung finden Sie im epoc Systemhandbuch.

epoc-Host-Komponenten

Die nachstehende Abbildung zeigt die wichtigsten Komponenten des epoc-Host.

~ Strichcodeleser

Statusanzeigen Stift
Links: Wi-Fi & Bluetooth

Rechts: Batterie

S

Ein-/Aus-Schalter

Strichcodeleser-
Taste

(Silberfarben, an der
Seitenkante)

——— Strichcodeleser-Taste
(Silberfarben, an der
Seitenkante)

Lasche der Ladestation ———— | ;

Hergestellt von: Vertrieben durch: Autorisierter Vertreter: C E
Epocal Inc. Alere North America, LLC Emergo Europe

2060 Walkley Road 30 S. Keller Road, Suite 100 Molenstraat 15, 2513 BH
Ottawa, ON K1G 3P5, Kanada Orlando, FL 32810 USA Den Haag, Niederlande
+1.613.738.6192 +1.877.441.7440 (USA) +31.70.345.8570
+1.613.738.6195 (Fax) +1.321.441.7200 (auRerhalb der USA)  +31.70.346.7299 (Fax)

51004886-02



Vor dem Gebrauch. . .
1. Schritt: Die epoc-Host-Batterie einlegen

Jeder neue epoc-Host wird mit einer wiederaufladbaren Batterie geliefert, die zundchst
eingelegt werden muss. Diese befindet sich im selben Kunststoffbeutel wie der Host.
Nehmen Sie die Batterie aus dem Kunststoffbeutel, und legen Sie sie vor der ersten
Verwendung wie in der Anleitung fir Ladestationen der Version B beschrieben ein.

Bauen Sie den Host nach Einlegen der Batterie wieder zusammen. Laden Sie die Batterie
anschlief’end wie im 2. Schritt beschrieben.

HINWEIS: Achten Sie beim Austauschen der Batterie (beide Ladestationen) darauf,
nur Batterien zu verwenden, die fir den Gebrauch in diesem Gerat
zugelassen sind.

HINWEIS: Entsorgen Sie die Batterie stets gemal den geltenden Vorschriften.

Die Batterie darf nicht tiber den Restmll entsorgt werden.

Die Ladestation entfernen (fiir den Zugang zum SD-Steckplatz
und/oder zum Austauschen der Batterie)

Zur Entfernung der Ladestation der Version A (mit schwarzer Gummirlickseite):

1. Schalten Sie den epoc-Host aus.

2. Biegen Sie die Ecken der Gummiabdeckung
zurlick. Zwei (2) Befestigungsschrauben
werden sichtbar.

3. Entfernen Sie die beiden (2) Schrauben mit
dem entsprechenden Schraubendreher.

4. Schieben Sie die Halterung des
Strichcodelesers nach vorne und oben, bis
der Strichcodeleser freigegeben ist. Ziehen
Sie den Strichcodeleser aus dem Einschub
heraus.

5. Heben Sie den Host nach oben aus der
Ladestation heraus.

6. Der SD-Steckplatz befindet sich unter dem
Strichcodeleser.

Ziehen Sie den Strichcodeleser ggf. vorsichtig
aus dem Steckplatz heraus, damit Sie
ungehindert Zugang erhalten.

7. Losen Sie die Batteriefachabdeckung mithilfe

des Stiftes. 4:““‘“&&
8. Nehmen Sie die Batteriefachabdeckung von ‘"‘“‘*«:}/
der Ruckseite des Host ab. 8

Entnehmen Sie die Batterie.

i . . Batterie
10. Informationen zum Austauschen der Batterie

. L . o Batterie-
finden Sie in Kapitel 13 des epoc- . abdeckung
Systemhandbuchs. i

11. Setzen Sie die Batteriefachabdeckung wieder
auf, und befestigen Sie sie. N

12. Setzen Sie den Host wieder in die Ladestation ein.
Richten Sie den Host dabei sorgfaltig mit dem Anschluss an der Ladestation aus.
Flhren Sie den Strichcodeleser durch die Gummimanschette. Driicken Sie die Halterung
des Strichcodelesers fest an. Ziehen Sie die beiden (2) Befestigungsschrauben an.



Zur Entfernung der Ladestation der Version B (Kunststoffriickseite, einteilig):

1. Schalten Sie den epoc-Host aus.

2. Losen Sie die beiden (2) Schrauben so mit
dem entsprechenden Schraubendreher, dass
sie noch im Kunststoffgehause verbleiben.

3. Losen Sie die Ladestation vom
Strichcodeleser, und heben Sie den Host
nach oben aus der Ladestation heraus.

4. Der SD-Steckplatz befindet sich unter dem
Strichcodeleser.

Ziehen Sie den Strichcodeleser ggf.
vorsichtig aus dem Steckplatz heraus,
damit Sie ungehindert Zugang erhalten.

5. Ldsen Sie die Batteriefachabdeckung mithilfe
des Stiftes.

6. Nehmen Sie die Batteriefachabdeckung von
der Rlckseite des Host ab.

7. Entnehmen Sie die Batterie.

8. Informationen zum Austauschen der Batterie
finden Sie in Kapitel 13 des epoc-
Systemhandbuchs.

9. Setzen Sie die Batteriefachabdeckung wieder
auf, und befestigen Sie sie.

10. Setzen Sie den Strichcodeleser in den Host ein.
Setzen Sie den Host wieder in die Ladestation
ein. Richten Sie den Host dabei sorgfaltig mit

dem Anschluss an der Ladestation aus. Ziehen 5\

Sie die beiden (2) Befestigungsschrauben an.

Batterie-
abdeckung

2. Schritt: Den epoc-Host laden

Bevor Sie den epoc-Host benutzen, laden Sie die
Batterie folgendermal3en auf:

1. Stecken Sie das Netzteil des epoc-Reader in
die Strombuchse auf der Riickseite des Reader.

2. Stecken Sie den epoc-Host wie abgebildet
in den Einschub am Reader. Der erste
Ladevorgang dauert etwa acht Stunden.

» Eine ROTE Batterieanzeige bedeutet,
dass der epoc-Host aufgeladen wird.

« Eine GRUNE Batterieanzeige bedeutet, dass
der epoc-Host vollstandig aufgeladen ist.




Den epoc Host zuriicksetzen

HINWEIS: Setzen Sie das Gerat nie wahrend eines Tests zuriick. DerTest wiirde
dadurch sofort beendet.

HINWEIS: Uberpriifen Sie nach einem Hard Reset in jedem Fall, ob noch das richtige
Datum und die richtige Uhrzeit eingestellt sind.

Die Soft-Reset-Taste ist an der Unterseite des
epoc-Host angebracht. Fir einen Soft Reset flhren
Sie den Stift in die Offnung an der Unterseite der
Host-Ladestation ein. Mit der Soft-Reset-Taste
kénnen Sie die Host-Anwendung neu starten, falls
der epoc-Host nicht mehr ordnungsgeman
funktioniert und/oder reagiert.

Tasten fur Hard Reset

Falls der epoc-Host auch auf die Soft-Reset-
Taste nicht reagiert, driicken Sie gleichzeitig die
oberen beiden (2) Tasten und die Soft-Reset-
Taste (siehe unten). Damit fuhren Sie einen
Hard Reset durch.

HINWEIS: Bei Einrichtungen, die das epoc-Enterprise Data Management System
nicht nutzen, bitte die Schritte 3 und 4 liberspringen.

3. Schritt: Verbindung zu Wi-Fi herstellen

HINWEIS: Gegebenenfalls miissen Sie sich an die IT-Abteilung lhrer Einrichtung
zwecks Drathlos-Verbindung und Sicherheitseinstellungen wenden.

1. Fiahren Sie den Wi-Fi Companion aus.

e Schalten Sie den epoc-Host ein, indem Sie auf
die Ein-/Aus-Taste drlcken.

10,09.12
1509

e Auf dem Anmeldebildschirm geben Sie das Wort eingebean,
.administrator” in die Felder fir BenutzerID Benutzer.ID
und Kennwort ein. Ay
Kennwort
Zum Scannen richten Sie den Strichcodeleser auf | ]
den Strichcode und drlicken die Strichcode-Taste.
Anmelden

“i'll(l( Host -3 - :?_.;g:;"’!
‘%/ bst 3.12.1
Rdr775
adm it istratonr #00775 —
HINWEIS: Stellen Sie Datum und Zeit ein, wenn
Sie dazu aufgefordert werden. Optionen ’
. . Datum,/ Uhrzeit einstellen
e Beenden Sie die epoc-Host-Anwendung, Upgreds ausflilven “
indem Sie im Men( auf ,Tools” und dann e =
auf ,,Beenden” driicken. Boaraian

Tools | ansicht e &=




e Tippen Sie auf @, um den WLAN-
Funk einzuschalten, und konfigurieren
Sie das Profil des Drahtlosnetzwerks.

e Tippen Sie auf g .

2. Konfigurieren Sie das Wi-Fi.

HINWEIS: Die folgenden Screenshots
stellen lediglich Beispiele dar.

e Tippen Sie auf ,New” (Neu).

e Geben Sie den korrekten
Netzwerknamen (SSID) ein,

und tippen Sie dann auf , Next”

(Weiter).

e \Wahlen Sie die geeignete
Netzwerksicherheit aus, und
tippen Sie dann auf ,,Next”
(Weiter).

e Tippen Sie auf ,, Finish”
(Beenden). Der epoc-Host
kehrt dann zur Liste der
vorhandenen Netzwerke zuriick.

e Wi-Fi Companion

Qo4 X

Tonls Statistics Ahout

"ﬁmmmm

12% tpoc Lab

&% FG LAR
T4 WP encryption

Conligure Wireless Network

e —
Connectetor [Tra temet v

[[] This is a hidden netwerk

[ This is & device-to-device (wc-hex)
vl

[ Use IEEE 802.1x netweork access cantrol

EAP typet |__ |

1]2]3]4]5]6

[7]ajo]o]-[=]4 §

qwialrit

yjujtjajpfl]]
ONGNODAE

Zjxjtivipinim|,|.

=]~




3. Die Wi-Fi-Verbindung bestatigen

e Tippen Sie auf ,,OK” in der oberen
rechten Ecke, um die erfolgreiche
Wi-Fi-Verbindung zu bestatigen.

HINWEIS: Der Bildschirm zeigt an,
Der Bildschirm zeigt an,
erfolgreich hergestellt wurde.

4. Den epoc-Host zuriicksetzen

e Fihren Sie einen Soft Reset durch,
indem Sie den Stift in das Loch auf der
Unterseite des epoc-Host einflihren.

CEZNENATTER

== 0059FCC
DHCP: 192,168,11,100
] Packets Sent: 11
Packets Recedved: 107

WEP enabled,

& show Networks (7]

ul' mhlv
26% ciscn
T\ WEP encryption
A+ Epoc Lab
2 b WEP encryption

@ o
“
L

Cisco
Duration: 00:05:15
Qualty: Good ¥
00:16:46:20:f2:d0 =1 e

Tools Statistics About

A —

(.5.

4. Schritt: Die Verbindung zum EDM herstellen

1.

Die EDM-Optionen konfigurieren

e Schalten Sie den epoc-Host ein, indem
Sie auf die Ein-/Aus-Taste driicken.

|

Aadm issistratonr

e Auf dem Anmeldebildschirm geben Sie das Wort
.administrator” in die Felder fir BenutzerID
und Kennwort ein.

Zum Scannen richten Sie den Strichcodeleser auf
den Strichcode und drlicken die Strichcode-Taste.

epoc Host 3 . 1 :gﬁ"

e
P
O
&

epoc Host 3.12.1

Anmelden |




10,09.12

epoc Host & l 1 im0

e \Wahlen Sie ,Tools” und dann im
Dropdown-Men( ,,EDM-Optionen”
aus.

e Stellen Sie bei ,EDM vorhanden?”
die Option ,Ja” ein.

e Geben Sie die richtige
EDM-Adresse (Name) sowie die
Portnummer ein.

12:10 ! 11637
e Tippen Sie auf ' Eﬂ!{
.Speichern @ EDM vorhanden? @Da] (O Nein f EDM vorhanden? @ Ja (O Nein

[ 10.09.12 22.08.12
epocHost > @l g 0 o

EDM-Adresse 192.168,10,22 EDM-Adresse EDM Server
Portnumner 12122 Portnummer 12122
[ EDM-Verbindung testen il EDM-Verbindung testen |
1[2[3]4][5[6]7[8[9[0]-[=]*
Tabla[wle[r[t]y[uli]o]p
a|sidjr]|g|n RIHE
zix|clvibinm|,[.|[/] ¢
Cti A bt
2 . h 10,092
2. Die EDM-Verbindung bestitigen ;’_"'__" Ho. 1 ﬁi
e Tippen Sie auf die Schaltflache EDM- o

Verbindung testen, um die
erfolgreiche EDM-Verbindung zu
bestatigen.

Der epoc-Host ist nun bereit fiir den Gebrauch.

HINWEIS: Lesen Sie im epoc-Systemhandbuch die Anweisungen dazu, wie die
epoc-Host-Software aktualisiert wird.

HINWEIS: Beachten Sie die internen Qualitatskontrollverfahren und Vorschriften
lhrer Einrichtung, bevor Sie diese Einheit in den Betrieb integrieren.

© 2015 Alere. Alle Rechte vorbehalten. Das Alere-Logo, Alere und epoc sind Marken der Alere-
Unternehmensgruppe. Alle anderen genannten Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.



epoc ge

epoc®-Host* Kurzanleitung
BLOOD ANALYSIS

EE Diese Kurzanleitung enthalt Anweisungen fir die Einrichtung des epoc Host?
(Motorola MCB5A0) vor der ersten Nutzung sowie weitere nltzliche Anweisungen.
Vollstandige Gebrauchsanweisungen finden Sie im epoc-Systemhandbuch.

epoc-Host?’ Komponenten

Strichcodel LED

Batterie-/Ladezustand-LED

| Strichcode wird gelesen | Batterie vollstandig aufgeladen

IIZ Lesen/Erfassung erfolgreich (blinkt) =2 Batterie wird geladen (blinkt)

>z Fehler beim Laden (blinkt schnell)
Strichcodeleser

Funkstatus-LED
(NICHT VERWENDET)

~—— Strichcodeleseschalter
(an der Seite)

schalter

Touchscreen

Tastenfeld

Ein-/Aus-Schalter

Ladestation

\ —\* Lasche der
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epoc-Host? Ziffernblock

e Ein-/Aus-Schalter. Bei Gedrlickthalten des Ein-/Aus- HINWEIS: Die schattierten Tasten
Schalter fiir 5 Sekunden wird das Geréat zurlickgesetzt. sind nicht aktiv.
e Leseschalter (und die entsprechenden Schalter an Strichcode lesen Umschalttaste

den Seiten des Hosts): Aktiviert den
Strichcodeleser.

e Alphanumerische Tasten geben standardmaRig
Zahlenwerte aus. Das Dricken der Umschalttaste
ermdglicht die Eingabe von Buchstaben. (Wenn diese
Funktion aktiviert ist, leuchtet die Taste und ein
orangefarbenes Symbol wird auf dem Display
angezeigt). Wenn Sie die Umschalttaste erneut drlicken,
wird die Tastenbelegung auf Zahlenwerte
zurlickgesetzt.

e Tabulator & Eingabetaste: Hiermit wechseln Sie in das
néchste bearbeitbare Feld.

e Ricktaste (BKSP): Loscht die eingegebenen Zeichen.

Vor dem Gebrauch . ..

Schritt 1: Aufladen des epoc-Host?

Laden Sie vor der Nutzung des epoc-Host? die Batterie wie folgt auf:

1. Stecken Sie das Netzkabel des epoc-Reader in die Anschlussbuchse auf der Rickseite des
Readers ein.

2. Setzen Sie den epoc-Host? wie gezeigt in die Halterung des epoc-Readers ein. Das
erstmalige Aufladen nimmt etwa acht Stunden in Anspruch.

» Die gelb blinkendie Batterie-LED zeigt
an, dass der epoc-Host? aufgeladen
wird.

» \Wenn die Batterie-LED dauerhaft
leuchtet, bedeutet dies, dass der epoc-
Host? vollstandig aufgeladen ist.



Einrichtungen, die kein epoc Enterprise Data Management System verwenden

kénnen Schritt 2 und 3 liberspringen.
Schritt 2: Verbinden mit lhrem WLAN

HINWEIS:

Lesen Sie sich Schritt 2 vollstandig durch, bevor Sie beginnen. Gegebenenfalls

mussen Sie sich an die [TAbteilung Ihrer Einrichtung zwecks Drathlos-

Verbindung und Sicherheitseinstellungen wenden.

1. Starten Sie Motorola Wireless Fusion.

e Schalten Sie den epoc—Host2 ein, indem Sie den
Ein-/Aus-Schalter [@ drlcken.

e | esen Sie bei Anzeige des Anmeldebildschirms das Wort
~administrator” Uber einen Barcode ein oder geben Sie
es von Hand in die Felder ,BenutzerID” und ,, Kennwort”
ein.

Um einen Barcode einzulesen, richten Sie
den Strichcodeleser auf den Strichcode und
driicken Sie die Lesetaste

I

Al ity istratonr

 Beenden Sie die epoc-Host?>~Anwendung,
indem Sie im Ment auf ,Tools"” und
anschlieRend auf ,,Beenden” drlicken.

Netzwerke, die ihre SSID Ubertragen:

e Berilhren Sie das Bildschirmsymbol , Fusion’ und
wahlen Sie aus dem MenU , Find WLANS" (WLANs
finden).

e \Wahlen Sie das gewtnschte WLAN durch Driicken
und Halten, und wéhlen Sie aus dem Menu die
Option , Create Profile” (Profil erstellen).

e Konfigurieren Sie das Wi-Fi-Netzwerkprofil wie unten
beschrieben. Beginnen Sie mit Punkt drei. Ihre
Einstellungen sind normalerweise bereits
eingetragen.

Netzwerke, die ihre SSID NICHT Ubertragen:

e Berihren Sie das Bildschirmsymbol , Fusion”, und
wahlen Sie aus dem Men( die Option ,,Manage
Profiles” (Profile verwalten).

e Konfigurieren Sie das Wi-Fi-Netzwerkprofil wie unten
beschrieben. Sie missen lhre Einstellungen manuell
eingeben.

@ April 30, 2012

[ ) -
@' of: 15:27

Benulzer~ID Kennw
eingeben.

Benutzer-ID

administrator

Kennwort

@ April 30, 2012

W

@4 Find WLANS
--

Manage Certs

=1 Manage PACS
92 Options

& wireless Status

@7 Wireless Diagnostics

=2 Log onfoff
(@ Disable Radio
B Hide Menu
B Exit



Konfigurieren des WLAN-Profils

e Berlhren Sie den Bildschirm so lange, bis
das Men( aufgerufen wird. Tippen Sie dann
auf ,Add"” (Hinzuflgen).

e Geben Sie den korrekten Profilnamen und
den Netzwerknamen (ESSID) ein und tippen
Sie anschlieRend auf ,,Next" (Weiter).

e Fahren Sie fort, indem Sie die korrekten
Sicherheitseinstellungen fir das Netzwerk in
den nachfolgenden Bildschirmen (Seite 2 — 8)
eingeben und dabei jeweils auf ,, Next” (Weiter)
und , Save"” (Speichern) tippen.

HINWEIS: Die folgenden Screenshots stellen
lediglich Beispiele dar.

Manage Profiles o wfx (I 15:39

AES Hex: Enter 64 hexadecimal chars |

Key [[Enter Key) |

‘Cwﬁrml ]

5von 8 | IPv4 Address Type:

Obtain Device IP Address Automatically
Obtain DNS Address Autornatically
Obtain WINS Address Automatically

Manage Profiles

Profile Name
Motarols Wireless Out of Box Magic

Manage Profiles

Profile Name —
B
Add

Country:
pots R o e~
; 2 von 8 Security Mode:
e
Authentication Type:
tofs  [Cancel || [
3von 8 Ty
[[] Allow WPA2 Mixed Mode
Enter Preshared Key (PSK) using:
(O Pass-phrase (@) Hexadecimal Keys
@ For added security -
Mask characters entered
. v
4 von 8

Find WLANS

@+ of« @@ 23:07]
Wireless LAN Profile Entry

Battery Lisage Mode:
Olcam

(@ Fast Power Save

Transmit Fower:
Automatic

6 von 8

Current Operating Mode:
Infrastructure

[ Cancel | [<Back || Save |

() MAX Power Save
Baf8

7 von 8




e \Wenn Sie fertig sind, tippen Sie auf den Netzwerknamen und halten sie ihn gedrlickt;
tippen Sie dann auf ,,Connect” (Verbinden).

Manage Profiles '3:4 o (I 10:57

Add

Manage Prafiles
Profile Name
Edit Matarols Wireless Cut of Box Magic
EpocalPA

Delete 1L apocDema

Djsable

Move Up

e Tippen Sie unten auf dem Bildschirm auf ,,OK’ um zum Bildschirm , Heute”
zurlckzukehren.

e Tippen Sie ggf. auf das Symbol ,,Fusion” und wahlen Sie , Options” (Optionen) aus,
um die erforderlichen WLAN-Optionen zu konfigurieren.

HINWEIS:  Bei einigen Netzwerken ist es u.U. erforderlich, in den Optionen , Regulatory”
(regulatorischen Anforderungen) 802.11d zu deaktivieren.

@2 Find WLANS

83 Manage Profiles
& Manage Certs
[Z3 Manage PACs

¥ Wireless Status

8%, Wireless Diagnosti
=2 Log OnfOff

@ Disable Radio

M Hide Menu

E3 Exit

2. Setzen Sie den epoc-Host? zuriick.

¢ Fihren Sie einen Warmstart durch, indem Sie den Ein-/Aus-Schalter [§) 5 Sekunden
lang gedriickt halten.



Schritt 3: Verbinden mit dem epoc Enterprise Data Manager (EDM)
1. Konfigurieren Sie die EDM-Optionen.

e Schalten Sie den epoc-Host? ein, indem Sie den Ein-/Aus-Schalter driicken. ©

e |esen Sie bei Anzeige des Anmeldebildschirms das
Wort ,administrator” (iber einen Barcode ein oder
geben Sie es von Hand in die Felder ,Benutzer-

ID” und , Kennwort" ein. (Stellen Sie Datum und

Zeit ein, wenn Sie dazu aufgefordert werden.)
Aadminristrraton-

Um einen Barcode einzulesen, richten Sie den
Strichcodeleser auf den Strichcode und drlicken Sie die Lesetaste.

e \Nahlen Sie im Men zuerst , Tools’ dann , Optionen’ und anschlieRend ,, EDM-Optionen”
aus.

e Setzen Sie ,EDM vorhanden?” auf ,JA" und geben Sie die korrekte EDM-Adresse
und Portnummer ein. Tippen Sie danach auf das Diskettensymbol.ﬂ

Y 53 epoc Host ~%. {il i 13877 [Weres
L =
BN (53

EDM vorhanden? @Ja (O Nein

Administrationsoptionen EDM vorhanden? @1z (C) Mein
B 12122 Portnummer 12345
Synchranisierung mit EDM PR )
| ECM-Yerbindung testen | [ EDM [l

EDM-Verbindung \'\nrd nl]lert
EDM-Verbind tellt.

Upgrade ausfilhren 3

Abmelden 123[1]2]3]4][5]6[7[8][9]0]-]=
Tablq[w]er [ty uli[o]

Beenden caPlafs[d[f]a[h]j[k[IT:]"
shiftfz[x[c[v][b

cufai] - T ]

2. Bestatigen Sie die EDM-Verbindung.

e Tippen Sie auf die Schaltflaiche EDM-Verbindung testen, um zu Uberprifen, ob eine
erfolgreiche EDM-Verbindung aufgebaut wird.

Der epoc Host?ist nun einsatzbereit.




HINWEIS: Anweisungen zum Aktualisieren der epoc Host-Software finden Sie im epoc -
Systemhandbuch.

HINWEIS: Bevor Sie dieses Gerét in Betrieb nehmen, beachten Sie die internen Anweisungen zur
Qualitatskontrolle und die behdrdlichen Anforderungen in lhrer Einrichtung.

Zuriicksetzen des epoc-Host?

Es gibt zwei Mdglichkeiten des Zurlicksetzens: Warmstart und Kaltstart. In dem seltenen
Fall, dass der epoc-Host? nicht mehr reagiert oder nicht ordnungsgemaf funktioniert,
flihren Sie einen Warmstart durch. Wenn der epoc Host? dann immer noch nicht reagiert,
flhren Sie einen Kaltstart durch. Bei keinem der beiden Vorgange, die etwa eine Minute in
Anspruch nehmen, gehen Dateien verloren.

e Fihren Sie einen Warmstart durch, indem Sie den Ein-/Aus-Schalter [§] 5 Sekunden
lang gedrickt halten.

e Flhren Sie einen Kaltstart durch, indem Sie gleichzeitig den Ein-/Aus-Schalter, die
Taste ,,1" und die Taste ,,9" gedriickt halten und dann loslassen.

Anbringen der Lasche der Ladestation

Falls sich die Lasche der Ladestation vom epoc-
Host? 16st, positionieren Sie die Lasche wie in der
Abbildung dargestellt und driicken Sie Gerét und
Lasche zusammen, bis beide Befestigungshaken
der Lasche in den Halterungen an der Seite des
Hosts einschnappen.




Einsetzen oder Austauschen der microSD-Karte beim epoc-Host?

Der Einschub fiir die SD-Karte befindet sich an der Riickseite des epoc-Host? unter dem
Batteriefach.

HINWEIS: Es ist nicht notwendig, die Kunststofflasche zu entfernen.

1.

9.
10.

1.

Dricken Sie den Ein-/Aus-Schalter und
lassen Sie ihn los, um den epoc-Host?
auszuschalten.

Schieben Sie den Schnappverschluss des
Batteriefachs mit Ihrem Finger oder einem
Stift nach rechts, um die Batterie
freizulegen. Die Batterie springt etwas
hervor.

Entnehmen Sie die Batterie aus dem
Gerat.

Heben Sie die Gummi-Abdeckung an und
schieben Sie die Klappe der SIM-
Kartenhalterung in die gedffnete Position.

Heben Sie die Klappe der SIM-
Kartenhalterung (falls vorhanden) an;
heben Sie dann die Klappe der microSD-
Kartenhalterung an.

Zum Entfernen der microSD-Karte entnehmen
Sie die microSD-Karte einfach aus der
Halterung.

Setzen Sie die microSD-Karte mit den
goldenen Streifen nach auRen in die Klappe
der Kartenhalterung ein und achten Sie
darauf, dass die Karte dabei auf jeder Seite
der Klappe in die Haltehaken gleitet.

SchlieRen Sie die Klappen der microSD-
Kartenhalterung und schieben Sie die
Klappe der SIM-Kartenhalterung in die
geschlossene Position.

SchlieRen Sie die Gummi-Abdeckung.

Setzen Sie die Batterie mit der Unterseite

Akku-Schnappverschluss

Gummi-Abdeckung

Klappe der SIM-
Kartenhalterung

Klappe der
microSD-
Karten-
halterung

microSD-Karte

Haltehaken

zuerst in das Batteriefach auf der Riickseite des epoc Host? ein.

Drlicken Sie die Batterie im Batteriefach nach unten, bis der Schnappverschluss

einrastet.

HINWEIS: Informationen zum Upgrade der epoc Host>Software von einer SD-Karte finden Sie im

epoc-Systemhandbuch.

© 2015 Alere. Alle Rechte vorbehalten. Das Alere-Logo, Alere und epoc sind Marken der Alere-

Unternehmensgruppe. Alle anderen genannten Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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epOoC g® | epoce-Reader Kurzanleitung
BLOOD ANALYSIS

Diese Kurzanleitung enthalt Hinweise zur ersten Inbetriebnahme des epoc-
Readers. Vollstandige Anleitungen finden Sie im epoc-Systemhandbuch.

Inhalt
» epoc-Reader « Bogen mit Etiketten

* Netztell » Bogen mit klaren Schutzfolien

Bestandteile des epoc-Readers

Die folgende Abbildung zeigt die Hauptbestandteile des Readers sowie die Statusanzeigen.

Fach
6 Teststatusanzeige

epOC g® | epoce-Reader Kurzanleitung
BLOOD ANALYSIS

Diese Kurzanleitung enthalt Hinweise zur ersten Inbetriebnahme des epoc-
Readers. Vollstédndige Anleitungen finden Sie im epoc-Systemhandbuch.

Inhalt
» epoc-Reader * Bogen mit Etiketten

» Netztell » Bogen mit klaren Schutzfolien

Bestandteile des epoc-Readers

Die folgende Abbildung zeigt die Hauptbestandteile des Readers sowie die Statusanzeigen.

Fach
6 Teststatusanzeige

@ Dauerhaft: betriebsbereit @ Dauerhaft: betriebsbereit

=

| |
—:’:— Blinkend: Verarbeitung lauft -:,:— Blinkend: Verarbeitung l&uft

@ Rot: Fehler aufgetreten @ Rot: Fehler aufgetreten

O Aus: nicht angeschlossen

@ \ @ Anzeige fiir

Ein-/Aus-Schalter

@ Reader ist EINGESCHALTET
O Reader ist AUSGESCHALTET

O Aus: nicht angeschlossen

& \ @ Anzeige fiir

Ein-/Aus-Schalter
@ Reader ist EINGESCHALTET
O Reader ist AUSGESCHALTET

Karteneinschub

D Batteriestatusanzeige D Batteriestatusanzeige Karteneinschub

© Dauerhaft: Netzbetrieb, voll aufgeladen © Dauerhaft: Netzbetrieb, voll aufgeladen

| |
—:.:— Blinkend: Netzbetrieb, Batterie wird aufgeladen -—:.i—- Blinkend: Netzbetrieb, Batterie wird aufgeladen
1 1

O Aus: Batteriebetrieb O Aus: Batteriebetrieb

Hergestellt von: Vertrieben durch: Autorisierter Vertreter: Hergestellt von:
Epocal Inc. Alere North America, LLC Emergo Europe Epocal Inc. Alere North America, LLC Emergo Europe

2060 Walkley Road 30 S. Keller Road, Suite 100 Molenstraat 15, 2513 BH 2060 Walkley Road 30 S. Keller Road, Suite 100 Molenstraat 15, 2513 BH
Ottawa, ON K1G 3P5, Kanada Orlando, FL 32810 USA Den Haag, Niederlande Ottawa, ON K1G 3P5, Kanada Orlando, FL 32810 USA Den Haag, Niederlande
+1.613.738.6192 +1.877.441.7440 (USA) +31.70.345.8570 +1.613.738.6192 +1.877.441.7440 (USA) +31.70.345.8570

+1.613.738.6195 (Fax) +1.321.441.7200 (auRerhalb der USA) +31.70.346.7299 (Fax) +1.613.738.6195 (Fax) +1.321.441.7200 (auRerhalb der USA) +31.70.346.7299 (Fax)
51004882-01 51004882-01

Vertrieben durch: Autorisierter Vertreter:



Vor der Verwendung . ..
Schritt 1: Aufladen

Vor der Verwendung des epoc-Readers missen Sie die Batterie aufladen.
Befolgen Sie dazu die nachstehenden Schritte:

1. Stellen Sie sicher, dass der Reader AUSGESCHALTET ist. Wenn die Anzeige fir
den Ein-/Aus-Schalter griin leuchtet, halten Sie die Schalter mindestens drei
Sekunden gedrlckt, um den Reader auszuschalten.

2. Schlieen Sie das Netzteil an einer Wandsteckdose an.
3. Stecken Sie das Netzteil in die Steckbuchse an der Riickseite des Readers.
» Die orangefarbene Batteriestatusanzeige beginnt zu blinken.

» Wenn die Batterie vollstandig aufgeladen ist, hort die orangefarbene
Statusanzeige auf zu blinken.

Hinweis: Das erste Aufladen dauert ca. vier Stunden.

Netzteil

Steckbuchse

Schritt 2: Beschriften

Beschriften Sie den epoc-Reader, damit Sie ihn von anderen Readern in Ihrer
Einrichtung besser unterscheiden kénnen. Verwenden Sie dazu die mitgelieferten
Etiketten. Kleben Sie dann die klare Schutzfolie darliber, um die Haltbarkeit zu erhdhen.

Hinweis: Bevor der Inbetriebnahme des Gerats, konsultieren Sie mit
ihren interne Qualitatsanweisungen und regulatorischen
Anforderungen.

© 2015 Alere. Alle Rechte vorbehalten. Das Alere-Logo, Alere und epoc sind Marken der Alere-
Unternehmensgruppe. Alle anderen genannten Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Vor der Verwendung . ..
Schritt 1: Aufladen

Vor der Verwendung des epoc-Readers missen Sie die Batterie aufladen.
Befolgen Sie dazu die nachstehenden Schritte:

1. Stellen Sie sicher, dass der Reader AUSGESCHALTET ist. Wenn die Anzeige flr
den Ein-/Aus-Schalter grin leuchtet, halten Sie die Schalter mindestens drei
Sekunden gedrlickt, um den Reader auszuschalten.

2. Schlief3en Sie das Netzteil an einer Wandsteckdose an.
3. Stecken Sie das Netzteil in die Steckbuchse an der Riickseite des Readers.
» Die orangefarbene Batteriestatusanzeige beginnt zu blinken.

» Wenn die Batterie vollstandig aufgeladen ist, hort die orangefarbene
Statusanzeige auf zu blinken.

Hinweis: Das erste Aufladen dauert ca. vier Stunden.

Netzteil

Steckbuchse

Schritt 2: Beschriften

Beschriften Sie den epoc-Reader, damit Sie ihn von anderen Readern in lhrer
Einrichtung besser unterscheiden kénnen. Verwenden Sie dazu die mitgelieferten
Etiketten. Kleben Sie dann die klare Schutzfolie darliber, um die Haltbarkeit zu erhdhen.

Hinweis: Bevor der Inbetriebnahme des Gerits, konsultieren Sie mit
ihren interne Qualitatsanweisungen und regulatorischen
Anforderungen.

© 2015 Alere. Alle Rechte vorbehalten. Das Alere-Logo, Alere und epoc sind Marken der Alere-
Unternehmensgruppe. Alle anderen genannten Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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€POC g® | epoc’ Care-Fill™-Kapillarrohrchen
BLOOD ANALYSIS Zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum.

Vorgesehener Verwendungszweck

epoc Care-Fill-Kapillarréhrchen werden im epoc-Blutanalysesystem verwendet und dienen der
Gewinnung und dem Dispensieren von Kapillarblut auf epoc-Testkarten.

Produktbeschreibung

Bei den epoc Care-Fill-Kapillarrdhrchen handelt es sich um Mylar®-ummantelte Glasréhrchen. Die
Kapillarrohrchen verfligen Uber einen Adapter, der speziell fir die Verwendung mit den epoc-Testkarten
entwickelt wurde. Die einzelnen Kapillarrohrchen sind mit einem blauen Ring markiert und weisen auf
Hohe der 90-pl-Fillmarkierung einen weifRen porésen Stopfen auf.

Durch die MylarUmmantelung werden die mit versehentlich zerbrochenen Glaskapillaren verbundenen
Risiken minimiert, da die Folie sowohl Glassplitter als auch Probenflissigkeit zurlickhalt.

Technische Daten

Verpackung: 10 Kapillarréhrchen pro Karton, 5 pro Packung
Lagerung: 2-30°C

Haltbarkeit: Siehe Etikett mit Verfallsdatum

Volumen: 90 ul

Antikoagulans:  ca. 65 IU/ml kalziumbalanciertes Lithium-Heparin

Bestellinformationen
Katalognummer: AT-0006-00-00
Beschreibung: epoc Care-Fill-Kapillarréhrchen

Sicherheitshinweise

Halten Sie die allgemein glltigen VorsichtsmalRnahmen bei Verwendung dieses Produkts ein. Tragen Sie
Einweghandschuhe, einen Umhang, eine Schutzbrille und weitere Schutzausristung, um den Kontakt mit
durch Blut Ubertragbaren Krankheitserregern zu vermeiden. Entsorgen Sie die Roéhrchen in einem
punktionssicheren Behélter fir Abfélle mit Biogefahrdung gemafR den Vorschriften und Verfahren lhrer
Einrichtung.

2006 wurde in einem gemeinsamen Schreiben der FDA, NIOSH und OSHA auf die potenziellen Sicherheitsrisiken
durch die Verwendung von Kapillarrdhrchen aus reinem Glas hingewiesen'. In diesem Schreiben wurde Bezug
genommen auf Laborakkreditierungen und Priifeinrichtungen, die aus Sicherheitsgriinden von einer Verwendung
von Kapillarrdhrchen aus reinem Glas zur Probenentnahme abraten2. Es wurden Alternativen zur Reduzierung der
Risiken aufgezeigt, z. B. die Verwendung von Kapillarréhrchen aus einem anderen Material als Glas bzw. von
Kapillarréhrchen, die mit einer stofesten Ummantelung umgeben sind'2. Durch die Verwendung von Mylar
ummantelten epoc Care-Fill-Kapillarréhrchen werden die aktuellen Normen erfUillt.

1. Burlington, D. et al. Glass Capillary Tubes: Joint Safety Advisory About Potential Risks, Center for Disease Control and Prevention. Feb 1999 USDHHS.
1 June 2006
2. Laboratory General Checklist. College of American Pathologists. 6 April 2006: Gen.71032, Seite 110. 1 June 2006

Epocal Inc. Eﬂmlergo Eur?spe C E [:E]
2060 Walkley Road 25‘;;”;?;; Hasg

Ottawa, ON K1G 3P5 Niederlande

KANADA Telefon: +31.70.345,8570

Fax: +31.70.346,7299 51004890-02



Gebrauchsanweisung STOPFEN ADAPTER  BLAUERRING  KOLBEN

Befolgen Sie die Richtlinien und Verfahren lhrer

Einrichtung zur Kapillarblutentnahme.

Nehmen Sie ein epoc Care-Fill-Réhrchen aus dem ) i
Karton. Halten Sie das Rohrchen stets in Hohe des
blauen Rings fest. Halten Sie das Rohrchen bei der Entnahme oder beim Zurlicksetzen nicht am Kolben fest.

Entfernen Sie nicht den Adapter. Der Adapter kann verschoben werden, um die Handhabung zu vereinfachen
und um sicherzustellen, dass der weilRe pordse Stopfen wahrend der Blutentnahme sichtbar ist.

1. Entnahme der Patientenprobe
a. Halten Sie das Kapillarréhrchen waagerecht auf die Punktionsstelle in den Bluttropfen.
b. Lassen Sie das Blut in dieser horizontalen Position bis zum porésen Stopfen flieRen.

HINWEIS: Die entnommene Probe sollte frei von Blasen sein. Ein Befeuchten des pordsen Stopfens verhindert
ein Auslaufen der Probe, wenn das Kapillarrdhrchen mit der Spitze nach unten gehalten wird.

2. Vorbereitung des Réhrchens zur Einfiihrung der Probe
a. Halten Sie das Rohrchen am blauen Ring fest, so dass die Spitze des Réhrchens nach oben weist.
b. Schieben Sie den Adapter in Richtung auf die Spitze des Kapillarrohrchens, und fihren Sie die
Spitze des Rodhrchens in den Adapter ein.

c. Befestigen Sie den Adapter am Rohrchen, indem Sie das Réhrchen vorsichtig bis zum Anschlag
in den Adapter schieben.

3. Einfuhren der Patientenprobe

a. Halten Sie das Kapillarrohrchen senkrecht am langen Ende des Adapters fest, und setzen Sie es in
die Probeneingangsoffnung der Testkarte. Drehen Sie den Adapter zur Erzielung einer guten
Abdichtung um eine Vierteldrehung.

b. Halten Sie den Adapter weiterhin fest, wahrend Sie mit der anderen Hand den Kolben in einer
Bewegung ganz nach unten drlicken.

c. Halten Sie den Kolben ganz gedrlckt, wahrend Sie darauf warten, dass der Reader einen
Signalton abgibt.

d. Sobald der Reader den Signalton abgegeben hat, nehmen Sie das Kapillarréhrchen von der
Karte. Kippen Sie das Roéhrchen dabei, anstatt es gerade nach oben zu ziehen.

Vorsichtshinweise

e Dricken Sie die Punktionsstelle wahrend der Blutentnahme nicht GberméaRig zusammen, da es
sonst zu einer Hamolyse kommen kann*.

¢ Verwenden Sie das epoc Care-Fill-Kapillarrohrchen nicht, wenn in der Probe eine Luftblase
eingeschlossen ist.

e \erwenden Sie die Probe nicht, wenn sie gerinnt.

e \lerwenden Sie die Probe nicht, wenn das epoc Care-Fill-Kapillarréhrchen bricht.

e \lerwenden Sie pro epoc-Testkarte jeweils nur ein epoc Care-Fill-Kapillarréhrchen.

Empfehlungen

e Wahlen Sie eine flr eine Blutentnahme von 90 pl geeignete Lanzette aus.

e Wischen Sie den ersten Tropfen Blut ab, damit die Probe nicht durch Gewebefllssigkeit
kontaminiert wird.

e Drlcken Sie die Punktionsstelle* wahrend der Blutentnahme leicht mit der freien Hand zusammen.

e Das epoc-System ist fir die Point-of-Care-Blutanalyse konzipiert. Im Allgemeinen sollen die Proben
unmittelbar nach dem Entnehmen getestet werden, so dass die Ergebnisse den aktuellen Zustand
des Patienten so genau wie maglich abbilden.

e Rollen Sie das Rohrchen zwischen lhren Handen, um das Blut zu mischen, wenn es zu einer

Verzdgerung beim Dispensieren kommt.

* Quelle: Procedures and Devices for the Collection of Diagnostic Capillary Blood Specimens; Approved Standard- Fifth Edition,
CLSI H4-Ab, Vol 24, No 21, 2004.

Weitere Informationen erhalten Sie unter www.epocal.com.

© 2015 Alere. Alle Rechte vorbehalten. Das Alere-Logo, Alere, epoc und Care-Fill sind Marken der Alere-Unternehmensgruppe. Alle
anderen genannten Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
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Die erweiterten QS-Funktionen fir das epoc®-System bieten folgende Vorteile:

1. Verbesserter QS-Workflow mit elektronischen Datenblattern zur Wertzuweisung (electronic
Value Assignment Datasheets, eVADS)

2. Verbesserte QS-Konformitat mit QS-Zeitplanen und -Sperrungen
Fur die Nutzung dieser neuen Funktionen ist folgende Software erforderlich:
e epoc-Host-Software, Version 3.22.4 oder hoher
e epoc-Reader-Firmware, Version 2.2.12.1 oder hdher
e epoc-Enterprise Data Manager (EDM)-Software, Version 2.12 oder hoher

Hinweis: Obwohl es sicher ist, mit Patienten- und QS-Tests fortzufahren, fuhrt der Versuch, einen
Test ohne die richtige epoc-Reader-Firmware auszufuhren, zu einer Warnmeldung.

Elektronische Datenblatter zur Wertzuweisung (electronic Value Assignment
Datasheets, eVADSs)

Die erweiterten QS-Funktionen verbessern den QS-Test-Workflow durch Nutzung der
elektronischen Datenblatter zur Wertzuweisung (electronic Value Assignment Datasheets,
eVADSs). Eine eVAD-Datei ist eine einzelne Datei, die auf dem epoc-Host hinterlegt ist und alle
aktuellen Bereichs- und Ablaufdaten fur alle gultigen QK- (Qualitatskontroll-) Flissigkeiten,
KU- (Kalibrationsiiberpriifungs-) Fliissigkeiten und die Version der Sensorkonfiguration enthalt.

Werden die eVADs zur Durchfiihrung von QK- oder KU-Tests verwendet, kann der epoc-Host-
Benutzer einfach den Chargen-Strichcode zur Kontrolle der Flissigkeit vom ausgedruckten
Datenblatt zur Wertzuweisung (Value Assignment Datasheets, VAD) einscannen und den

QK- oder KU-Test durchfiihren. Wenn die Ergebnisse bereitstehen, werden die QS-Bereiche
(anhand der Charge und der Sensorkonfiguration) automatisch angewandt, und der epoc-Host
gibt an, ob der QS-Test bestanden wurde.

Die folgenden Abbildungen zeigen Beispiele von QK-Tests, die bestanden (Abb. 1) bzw. nicht
bestanden wurden (Abb. 2), sowie die Ergebnisse (Abb. 3).

28.08.15

28.08.15

epoc Host gt UM 10us Wil Yoias
"

fi.

Char. #| O Char. # | | B Char. #| 1 =0
28.08.15 10:46:03 s 20.08.15 10:46:03 s 28.08.15 10:46:03 3
Fllissigh, Typ: CW/1 Fliissigk, Typ: Cwl J liaspy |—[—]Chem+ (Metar )
Flussigk .Ref: 183.000.005 Fliissigk Ref: 183,000,005 pH 7,595 +
Rl AR Fidssigk.Abl: 30-1n-16 peoz 13,1 mmHg &

p02 1650 mmHg +
cHZO3- 12,7 mmolfL

e
EI'fOIg b Fehlschlag f; EE(ecf) -8,9 mmalL

502 09,8 %

+ 1

epoc-Reader | Rdr3610 (036107 epoc-Reader | Rab3610 (036100 epoc-Reader | Rdr3610 (03610)

Tools Ansicht Hilfe Fﬁ| A| Tools Ansicht Hilfe F;| A| Tools Ansicht Hilfe Fﬁ| *|

Abb. 1. Abb. 2. Abb. 3.
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1. SCHRITT: Aktuelle eVAD-Datei abrufen

Elektronische Datenblatter zur Wertzuweisung (electronic Value Assignment Datasheets, eVADS)
und druckbare Datenblatter zur Wertzuweisung (Value Assignment Datasheets, VADS) sind online
im Customer Resource Center flr das epoc-System abrufbar.

1. Rufen Sie die Website www.alere-epoc.com auf und klicken Sie auf Customer Resource
Center, wo Sie einen Link zu der Seite fur elektronische Datenblatter zur Wertzuweisung
(electronic Value Assignment Datasheets, eVADSs) finden.

2. Beachten Sie die Anweisungen (Abb. 4) zum Herunterladen der eVAD-Datei auf Ihren
Computer.

3. Uberprufen Sie den eVAD-Dateinamen, um sicherzustellen, dass Sie die richtige eVAD-
Datei heruntergeladen haben (siehe Abschnitt ,Vorgehensweise zum Uberprifen des
eVAD-Dateinamens" weiter unten).

7 (7) Electronic Value Assignment Datasheets (eVAD)
4 Electrone Value Assignment Datasheets (eVADs) are electronic versions of the ViaDs
thal may be uplcaded lo each epot Host

Follow these steps to review and download eVADs

1. Chek on tha following link o review the product update in ds entrety before
downlaading and using eVADs
- Product Update-epoc Enhanced QA Features

2 Chck on the fodlormang ink 10 download and save the latest eVAD file to WORar
desktop o other folder
- Electranic Value Assignment Datasheet (eVAD) - ALL epoc Sensor
Configurations

Abb. 4.

Stellen Sie sicher, dass Sie die richtige eVAD-Aktualisierungsdatei abgerufen haben, bevor Sie
fortfahren. Der eVAD-Dateiname hat das folgende Format: epocJJDDD.eVAD. Er erscheint in der
Kopfzeile jedes druckbaren Datenblattes (in Abb. 5 eingekreist).

Eurutm!”‘Eah;}ratton UPnﬁL T Al

Abb. 5.
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2. SCHRITT: eVAD-Datei in den EDM laden

~ Benutzerhandbuch: Erweiterte QS-Funktionen fir das epoc®-System

Um eine aktualisierte eVAD-Datei in den EDM zu laden, rufen Sie Einstellungen - Host-
Einstellungen - eVAD-Aktual. auf (Abb. 6), woraufhin die eVAD-Aktualisierungsseite getffnet

wird (Abb. 7):

‘ Bluttests ~ | QS-Tests~ | Berichte - Lagerbestand ~ ! Einstellungen + |

Einstellungen - Host-Einstellungen - eVAD-Aktual.

Benutzereinstellungen * |

1. Durchsuchen-Taste dricken, um gewunschte eVAD-Datei auszuwadhlen

| Host-Einstellungen ¥

2. Verifizieren-Taste driicken, um Datei zu validieren und Details anzuzeig]

Abteilungen

Q5-Zeitpldne

Konfigurationen

EDM-einstellungen

Einheiten
Bereiche
Software-

Abb. 6.

Bluttests ~ | QS-Tests~ | Berichte~ Lagerbestand ~ | Einstellungen ~
Einstellungen - Host-Einstellungen - eVAD-Aktual.
1. Durchsuchen-Taste driicken, um gewiinschte eVAD-Datei auszuwadhlen
Browse...
2. Verifizieren-Taste driicken, um Datei zu validieren und Details anzuzeigen
Dateiname:
Sensorkonfigurationen:
PDF-Dateien:
3. Akzeptieren-Taste dricken, um die Gberpriifte eVAD-Datei zu speichern,
Alzeptieren
Keine vorige eVAD gefunden
Dateiname:
Sensorkonfigurationen:
PDF-Dateien:
Aktuelle eVAD entfernen
eVAD-Uploads
Dateiname Sensorkonfigurationen PDF-Dateien Upload-Datum
epocl5168.eVAD 25.n 51008403-02.pdf 07.10.2015 01:15
epocl5251.eVAD 26.n 51008404-00.pdf 16.05.2015 04:49
epocl5239.eVAD 25.n 51008403-04.pdf 28.08.201510:37
51008403-04_epocl5236.eVAD 26.n 51008403-04.pdf 28.08.2015 02:35
epocl5240.eVAD 25.n 51008403-04.pdf 28.08.2015 02:33
510058403-04_epoci5236.eVAD 26.n 51008403-04.pdf 28.08.2015 02:24
epocl5239.eVAD 25.n 51008403-04.pdf 28.08.2015 02:23
CANNRKANZNA annriE228 W ADY TE N E1ANRAN20A ndf TR/ NA NI N340

Abb. 7.

Befolgen Sie die auf der Seite eVAD-Aktual. aufgefuihrten Schritte (Abb. 7 oben).
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1) Drucken Sie auf die Schaltflache Browse (Durchsuchen) und suchen Sie nach der
gultigen eVAD-Datei (Format: epocXXXXX.eVAD).

2) Dricken Sie auf die Schaltflache Verifizieren (Abb. 8), um die eVAD-Datei zu validieren
und Details anzuzeigen (in Abb. 9 eingekreist), u. a. den eVAD-Dateinamen, die Version
der Sensorkonfiguration und den Namen der PDF-Datei, die mit der verwendeten
eVAD-Datei verknupft ist.

Hinweis: Die Namen fir Laufwerk, Ordner und Aktualisierungsdatei dienen nur als Beispiele.
Achten Sie darauf, dass die verwendete eVAD-Datei tatsachlich die aktuellste ist.

Einstellungen - Host-Einstellungen - eVAD-Aktual.

1. Durchsuchen-Taste driicken, um gewinschte eVAD-Datei auszuwahlen

T:\EDM_production\epocl15188.eVAD | Browse... |

2, Verifizieren-Tastediricken, um Datei zu validieren und Details anzuzeigen
Verifizieren

Ausgewdhlte Datei: T:\EDM_production\epoc15188.eWVAD

Abb. 8.

3) Um die Uberpriifte eVAD-Datei zu speichern, driicken Sie auf die Schaltflache Akzeptieren
(Abb. 9).

Einstellungen - Host-Einstellungen - eVAD-Aktual.

1. Durchsuchen-Taste driicken, um gewinschte eVAD-Datei auszuwahlen
T:\EDM_production\epocl5188.eVAD | Browse... |
2. Verifizieren-Taste driicken, um Datei zu validieren und Details anzuzeigen

Verifizieren

Ausgewshlte Datei: T:'\EDM_production'\epocl15188.eVAD

Dateinamey’ epocl5188.eVAD
Sensorkonfigurationer:
PDF-Dateien®, 51008403-02.pdf

3. Akzeptieren-Tgste driicken, um die dberprifte eVAD-Dater zu speichern.

Abb. 9.

3. SCHRITT: Die einzelnen epoc-Hosts synchronisieren

Nun muss jeder epoc-Host mit dem EDM synchronisiert werden, um die neu geladene eVAD
empfangen zu kdonnen.

Nach der Synchronisierung jedes epoc-Hosts mit dem EDM-System tberprifen Sie die eVAD-
Version, indem Sie den Bildschirm Hilfe = Info des epoc-Hosts aufrufen (in Abb. 10 eingekreist).
Diese Revisionsnummer muss mit der Kopfzeile des zuletzt ausgedruckten VAD Ubereinstimmen
(in Abb. 11 eingekreist).
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epoc-Systern v3,22.0 von Epocal Inc,

Sensor-Konfiguration 26.2
Host-Yersion 3.22.4
Analytische Wersion 2.15.10
Hostname 00S9448F
Host-Batterie 48%
Host-5h 00S94AF

Speicherniveal 54% Frej _
E"*’*D""ers'm epoc® System Value Assign

Abb. 10. Abb. 11.
Eine eVAD-Datei aus dem Gebrauch nehmen

Bei Bedarf kann die eVAD-Datei aus dem Gebrauch genommen werden. Dricken Sie auf
Aktuelle eVAD entfernen, und wahlen Sie OK aus (Abb. 12).

eVAD-Datei geladen am 07.10.2015 02:53

Dateiname: epocl5188.eVAD
Sensorkonfigurationen: 25.n r [ 5= T
|
PDF-Dateien: 51008403-02.pdf I T ==

—

—
|el Altuelle eVAD wird entfernt,

l OK ] I Cancel
N "
Aktuelle eVAD entfernen
eVAD-Uploads
Dateiname Sensorkonfigurationen PDF-Dateien Upload-Datum
Fa)
epocl5i88.eVAD 25.n 51008403-02.pdf 07.10.2015 02:53

Abb. 12.
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Keine verige eVAD gefunden

Sie sehen, dass die Felder wieder leer sind und die
Ser i it Schaltflache Aktuelle eVAD entfernen ausgegraut ist
PDF-Dateien: (Abb 13)

Dateiname:

Altuelle eWAD entfernen

Abb. 13.

Jetzt muss jeder epoc-Host mit dem EDM synchronisiert werden, und die eVAD wird aus dem
Gebrauch genommen.

Einen QS-Test mit einer eVAD-Datei durchfiihren

1. Starten Sie einen QS-Test, indem Sie die Option QS-Test ausfihren auswahlen,
oder wechseln Sie zum QS-Test, wahrend ein Bluttest ausgefuhrt wird (Abb. 14)

epoc Host ot @l i 25951° epoc Host ¢t [ i 25951°
FPEEEE] I epoc® System Value As G IET [l [
W Sensor Configuration 25. i P W9
Eli E VERY 1 T g o ety e Sk ' i -~
28.08.15  10:29:34 b - u Eurotrol™ Calibration Ve Testtyp [Qualititskontrale  +]
Blut | Flissigk. Typ: C1
|I<.;nﬁ l:ratm = | Hﬁiiigk.aéﬁ 183.000.005
lh: E LOT 183-B433 E|F|U55|gk.Ab|: 30-lun-16 E|
i Kur;ﬁn-;}u:fttiun des Reader wird R i AT
ausgefihet...
QLD
P
: a . X Ron=1
pH - 7012 8852 - 7072
Status i O IS 1 epoc-Reader | Rdr3610 (03610)
T|:||:|I5|Ansil:ht Hilfe b| ‘| peas kPa Q.32 830 - 1044 Tools Ansicht Hilfeb| ‘|
Abb. 14. Abb. 15. Abb. 16.

2. Scannen Sie die Informationen zur QS-Flussigkeit ein:

a. Suchen Sie die zu testende Flussigkeit im ausgedruckten VAD (in Abb. 15 eingekreist;
die gezeigte Chargennummer dient nur als Beispiel).

b. Scannen Sie den entsprechenden VAD-Strichcode in das Feld fur die Chargennummer
ein. Der Bildschirm wechselt automatisch zur mittleren Registerkarte (Abb. 16), auf der
die Informationen zur QS-Flissigkeit angezeigt werden.
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3. Im Dropdown-Menu wahlen Sie einen Testtyp aus (Abb. 17). epioc HosE e

Zu den Testtypen gehéren: "

a. Qualitatskontrolle

g 04.09.15

J ;n_ill.f':.l"' 09:56

Char. # [Cv:183-1-B428 |

b. Uberprifung der Kalibrierung Testtyp [Qualtatskontrle. o
. Cialitatskontrolle
c. Leistung Anmerkun Kalibrirung Uberpr'uf.
H Leistung
d. Sonstige E Sonstige H

Hinweis: Die QS-Zeitplane werden fur die Testtypen
,Qualitatskontrolle* und ,Uberprifung der Kalibrierung*
getrennt festgelegt und gepflegt.

epoc-Reader | Test263 (00263)

Tools Ansicht Hilfe F| .|

Abb. 17.

4. Wahlen Sie die gewiinschten Analyten fir den QS-Test aus.

Je nach Art der Flussigkeit werden alle anwendbaren Analyten automatisch ausgewahlt,

sobald der Strichcode eingescannt wird. Sie kdnnen die Liste auch anpassen, indem Sie die
Kontrollkastchen fur diejenigen Analyten deaktivieren, fur die keine Ergebnisse berichtet werden
sollen (Abb. 18, 19).

epoc Host -f.'_'\‘\’_:_;- W, g

===l
[ > R
%
Char.# [Cv1:183-1852d e Char. # [Cv1:183-1-852d L.
280815  10:31;24 pre 26,0815 103124 &
Tests auswahlen... Tests auswahlen. ..
poz2 [v] pH Crea
Alle auswihlen z pCoz Alle auswihlen
e
Sl
o
[ |k
Fiektrolto ol
[v] Glut
|v] Lac
epoc-Reader | Rdr3610 (036100 epoc-Reader | Rdr3610 (036107 |
Tools Ansicht Hilfe F| A| Tools Ansicht Hilfe F| A|
Abb. 18. Abb. 19.

5. Zeigen Sie die Testergebnisse an.

Wenn der QS-Test abgeschlossen ist, zeigt der Bildschirm Erfolg (Abb. 20) oder Fehlschlag
(Abb. 21) an. Tippen Sie auf den grinen Balken, um die vollstandigen Ergebnisse zu sehen
(Abb. 22).

Hinweis: Wird die eingescannte Chargennummer der Flissigkeit nicht in der eVAD-Datei
gefunden, so wird die Meldung fur Erfolg bzw. Fehlschlag nicht angezeigt.
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v 28.08.15 sl . 280815 sE L 28.08.15
T' 108 AT 10:a7 3 il 10:48

Char.#l |,- | Char.#| |,- | Char.#| |,- |
26,0815 104603 & 260815 104603 & 26,0815 104603 pre
Fliissiglk. Typ: Ol Fliissigh. Typ: €1 J5399+ ][ chem+ ) Meta+ )
Fliissigk.Ref: 183,000,005 Fliissigk.Ref: 183,000,005 pH 7,595 P
Flzsigk, skl 30-Jun-16 Flissigk.Abl 30-1un-16 pcoz 13,1 mmHg &

pO2 1650 mmHg 4
cHCOZ- 12,7 mmolfL

¢ ¢ «
Erfolg 8 Feh|5chlag I BE(ecf) -8,9 mmolfL 3
502 098 %
epoc-Reader | Rar3610 (03610) | epoc-Reader | Rar3610 (03610) | epoc-Reader | Rar3610 (03610)
Tools Ansicht Hilfe F| ‘| Tools Ansicht Hilfe b| ‘| Tools Ansicht Hilfe F| ‘|
Abb. 20. Abb. 21. Abb. 22.

Verwendung der Bildschirmtastatur zur Eingabe der Chargennummer

Zwar wird das Einscannen des Chargennummern-Strichcodes von einem gedruckten VAD
empfohlen, aber Sie kdnnen die Informationen auch mit dem Eingabestift Uber die Bildschirmtastatur
in das Chargennummern-Feld eingeben. Bei Verwendung der Bildschirmtastatur missen
Konzentration und Anzahl der Flussigkeiten genau so eingegeben werden, wie sie in den
VAD-Ausdrucken erscheinen (mit Komma und ohne Leerzeichen), wie in diesem Beispiel:

CV1:183-1-B428, L1:179-1-B445, HPX:16301512, HA:195-2-B427

Wenn Sie die Chargennummern vollstandig eingegeben haben, kdnnen Sie auf das Suchsymbol
tippen, um zur mittleren Registerkarte zurtickzukehren (Abb. 23).

Nicht bekannter Fliissigkeitstyp

Wenn Sie den Strichcode einscannen oder eingeben und der

epoc-Host ihn in der eVAD-Datei nicht finden kann, wird auf der
mittleren Registerkarte Ihres Testinformationsbildschirms in allen Char.# [Cv1:183-1 852 L]
Feldern zu Flissigkeiten ,Nicht bekannt* angezeigt (Abb. 23). Testtyp [Qualitstskontralle  ~|

In diesem Fall gehen Sie folgendermaRen vor: EE;EEE;RT;E’,ﬁécﬂtf,fkkaaﬁrﬂ‘tt
1. Prifen Sie, ob der Strichcode im VAD-Ausdruck beschadigt ist. F'“Ss'gk'ﬁb" hlent bekannt [E|
2. Prifen Sie, ob die Chargennummer im Feld ,Char. #“ des G

epoc-Hosts mit der Chargennummer im VAD-Ausdruck exakt
Ubereinstimmt.

3. Prufen Sie, ob die im epoc-Host installierte eVAD-Datei mit dem
Ausdruck ubereinstimmt, indem Sie Hilfe = Info aufrufen und epocReader | Raaein (ozetm [ |
die eVAD-Versionsnummer uberprufen (in Abb. 24 eingekreist).  |tools ansicht Hife ] 4]
Vergleichen Sie diese Nummer mit der Kopfzeile des zuletzt
ausgedruckten VAD (in Abb. 25 eingekreist). ADbb. 23.

epoc Host
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epoc Host

al
o

epoc-Systemn v3,22.0 von Epocal Inc.

Sensor-Konfiguration 26,2
Host-Yersion 3.22.4
Analytische YWersion 3.15.10
Hosthame 00S94.4F
Host-Batterie 48%:
Host-5M 00S94.8F

Speicherniveal S54% Frej
eval-versionEpoc 16018,V AR

epoc® System Value Assignme
(epoc15189.eVAD)

Sensor Configuration 25.n(]
., Eurotrol™ Calibration VerificafionFioids, n = 1

Abb. 24. Abb. 25.

QS-Zeitplane und -sperrungen mithilfe von EDM konfigurieren

EDM 2.12 und héher kann verwendet werden, um regelmaflige QS-Zeitplane zu konfigurieren und
durchzusetzen und entsprechend den Richtlinien und Verfahren lhrer Einrichtung auch zu
sperren. QS-Zeitplane bieten folgende Méglichkeiten:

e Drei Uberprufungsarten, mit denen QS-Zeitplane bei Bluttests durchgesetzt werden
konnen: ,Sperren®, ,Fragen“ und ,Deaktiviert®. Diese Einstellungen legen fest, ob der
Benutzer nur dariiber informiert wird, dass der QS-Zeitplan des Gerats abgelaufen ist (und
gefragt wird, ob er fortfahren will), oder ob das Gerat ganz gesperrt wird, sodass der
Bluttest nicht fortgesetzt werden kann, bis die richtigen QS-Anforderungen erfillt sind.

e Die QS-Zeitplane kbénnen so konfiguriert werden, dass sie eine bestimmte Anzahl von
QK-Flussigkeitslevels oder spezifische QK-Flussigkeitslevel erfordern, damit die
Konformitatsanforderungen lhrer Einrichtung erftllt werden.

e Jede Abteilung kann einen eigenen QS-Zeitplan haben, um die Konformitat tber eine
QS-Sperrung fur Geréate in wiederkehrenden Zeitabstanden durchzusetzen (festgelegt,
stundlich, wochentlich, monatlich usw.).

Wichtig: Vor dem Aktivieren eines QS-Zeitplans mussen alle erforderlichen QS-Tests abge-
schlossen sein.

Wenn Sie einen QS-Zeitplan aktivieren, bevor der QS-Test abgeschlossen ist, kdnnen die Reader
unerwartet gesperrt sein.
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Um QS-Zeitplane zu konfigurieren, gehen Sie zu Einstellungen = QS-Zeitplane. Es kann ein
QS-Zeitplan fiir alle QS-Testtypen festgelegt werden: Qualitatskontrolle, Uberprifung der
Kalibrierung, Elektronische QK und Thermische QS (Abb. 26).

‘ Bluttests r | QS-Tests~ | Berichte~ | Lagerbestand ~ | Einstellungen - ‘
Einstellungen - QS-Zeitpline
Definierte QS-Zeitplane
Name Abteilungen Name St
Beschreibung
Standard 0 (max. 128 Zeichen)
QA Schedule 1 0
QA Schedule 2 1
Abbrechen | | Aktualisieren
Loschen Hinzuftigen
Zeitplaneinstellungen | Abbrechen | | Speichern
Qualitatskontrolle Uberprifungsart ® gperren ) Fragen () Deaktiviert
Kalibrierung Uberpraf. | Zeitraum des Zeitplans ™
Elektronische QK ;egfgﬁegte Jeden (1-8760) I L
ei
Thermische Q5 r
v v
Wachentlich
Cmonatlich @ ~ N
~ ~ ~
) W
Halbjahrlich
v (V]
v ~ LV
Toleranzzsitraum (0-8760) | 0
Warnzeitraum (0-8760) | 1]
Erforderliche Fliissigkeiten @) anzahl Levels
) Bestimmte Levels
Test nach abgel. Zeitpl. Fe TR S
maal? \_Ja ® Nein

Fir die Konfiguration der einzelnen QS-Zeitplane entsprechend dem Bedarf Ihrer Einrichtung
stehen diverse Optionen zur Verfigung: Uberprufungsart, Zeitraum des Zeitplans oder
erforderliche Flissigkeiten.
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Uberpriifungsart

Die Uberpriifungsart bestimmt das Verhalten des Systems, nachdem der Zeitraum des
QS-Zeitplans abgelaufen ist. Es gibt drei Arten der Uberpriifung.
1) Sperren
Wenn ein QS-Zeitplan auf Sperren festgelegt ist und der Zeitraum fir den QS-Zeitplan
ablauft, wird das System gesperrt, um Bediener an der Durchfiihrung von Bluttests zu
hindern, bis ein ordnungsgemalier QS-Test durchgefiihrt wurde.
Hinweis: Die elektronische QK ist grundsatzlich auf Sperren eingestellt und kann nicht
geandert werden (Abb. 27).

St atskartcniln Uberprifungsart ® Sperren  Fragen  Deaktiviert
Kalibrierung Uberpruf. Zeitraum des Zeitplans
g ® Festgelegte  jeden  (1-8) s Stunden v
Elektronische QK Zeit
Thermische Q5
2) Fragen

Wenn ein QS-Zeitplan auf Fragen festgelegt ist und der Zeitraum fir den QS-Zeitplan
ablauft, wird der Benutzer vom System gewarnt, dass der Zeitraum fur den QS-Zeitplan
abgelaufen ist, und gefragt, ob er dennoch mit dem Test fortfahren mochte.

3) Deaktiviert
Wenn ein QS-Zeitplan auf Deaktiviert festgelegt ist, wird kein Zeitplan angewandt.
Zeitraum des Zeitplans

FUr einen Zeitplan kann ein Zeitraum festgelegt werden, der die Haufigkeit bestimmt, mit der die
QS-Tests ausgefihrt werden sollen. Fur das Festlegen eines Zeitraums fur einen Zeitplan gibt es
drei Optionen.

1) Festgelegte Zeit

Der Zeitraum des Zeitplans wird auf einen gleichbleibenden Abstand festgelegt, z. B. alle
30 Tage (Abb. 28).

Zeitraum des Zeitplans @) Festgelegte Zeit Jeden (1-365) 30
Abb. 28.

2) Wochentlich

Der Zeitraum des Zeitplans lauft am angegebenen Wochentag zur angegebenen Zeit ab,
z. B. jeden Dienstag um 07.00 Uhr (Abb. 29).

Zeitraum des Zeitplans @) |}
Festgelegte l G
Zeit
Wochentlich  Jeden  [Dienstag ] um[07:00 v
Abb. 29.
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FUr monatliche Zeitplane gibt es zwei Optionen. Der Zeitraum des Zeitplans kann so
festgelegt werden, dass er an einem bestimmten Tag des Monats ablauft, z. B. am Ersten
des Monats um 07.00 Uhr (Abb. 30).

Zeitraum des Zeitplans

Festgelegte
Zeit

L]

kﬂ.;ﬁchentlich

® Monatlich

o

W

(® Bestimmter Tag des Monats Tag des Monats Um [00:00 v

|

() Bestimmter Wochentag

W

L L

Abb. 30.

Alternativ kann der Zeitraum des Zeitplans so festgelegt werden, dass er in einer
festgelegten Woche des Monats ablauft, z. B. an jedem ersten Montag des Monats

um 07.00 Uhr (Abb. 31).

Zeitraum des Zeitplans

Féstg elegte
Zeit

1.".l;ijchentlich

® Monatlich

| v

v v
) Bestimmter Tag des Monats v v
@® Bestimmter Wochentag Erste v| [Montag v| um [T v

4) Halbjahrlich

Abb. 31.

Hinweis: Fur Kunden, die EDM 2.13 oder hoher verwenden, steht eine Option zur
Festlegung halbjahrlicher QS-Zeitplane zur Verfigung.

Aus dem Dropdown-Menu kdnnen zwei Monate, die ein halbes Jahr auseinander liegen,
ausgewahlt werden. Wie bei der monatlichen Option kann ein bestimmter Tag oder eine
bestimmte Woche im Monat ausgewahlt werden.

Zeitraum des Zeitplans

Festgelegte
Zeit

O
Wachentlich

) Monatlich

®
Halbjahrlich

[0 ] v
W W
° v w
v w w
Monate [Januar & Juli v
® Bestimmter Tag des Monats Tag des Monats Um |00:00 v
) Bestimmter Wochentag W b b

Abb. 32.
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Toleranzzeitraum

Wenn die Uberpriifungsart auf Sperren gesetzt ist, kann ein Toleranzzeitraum festgelegt werden.
Der Toleranzzeitraum beginnt, sobald der Zeitraum fir den QS-Zeitplan abgelaufen ist. Wahrend
des Toleranzzeitraums kann der Benutzer weiterhin Tests durchftihren. Es wird jedoch eine
Warnung angezeigt, und der Benutzer wird gefragt, ob er wirklich mit dem Test fortfahren moéchte.
Der Toleranzzeitraum muss kirzer als der Zeitraum des Zeitplans sein (Abb. 33).

Toleranzzeitraum (0-8760) | 24 [5tunden B4

Abb. 33.

Warnzeitraum

Wenn die Uberprifungsart auf Sperren oder Fragen gesetzt ist, kann der Warnzeitraum
festgelegt werden. Der Warnzeitraum ist der Zeitraum vor dem Ablauf des Zeitraums fur den
QS-Zeitplan. Wahrend des Warnzeitraums erhélt der Benutzer Erinnerungen, dass der QS-
Zeitplan ablauft. Der Warnzeitraum muss kurzer als der Zeitraum des Zeitplans sein (Abb. 34).

Warnzeitraum {0-8760) | 24
Abb. 34.

Erforderliche Flussigkeiten

Die Anforderungen an die Flissigkeiten, die zur Erfillung des QS-Zeitplans ausgefuhrt werden
missen, kénnen im Abschnitt fur erforderliche Flissigkeiten festgelegt werden. Die erforderlichen
Flassigkeiten konnen entweder fir Anzahl Levels oder fur Bestimmte Levels festgelegt werden.

1) Anzahl Levels

Es wird eine Mindestanzahl an Levels angegeben. Bei dieser Methode muss jeder aktivierte
Analyt die Mindestanzahl erfolgreicher Flissigkeitslevels aufweisen, die innerhalb des
Zeitraums fur den Zeitplan bestanden wurden (Abb. 35).

Erforderliche Hﬂs%keiten ® Anzahl Levels W

Abb. 35.
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2) Bestimmte Levels

Es werden bestimmte Levels angegeben, die innerhalb des Zeitraums fur den Zeitplan
ausgefuhrt werden mussen. Wenn diese Methode festgelegt ist, fordert das System,
dass innerhalb des Zeitraums flr den Zeitplan alle Analyten Tests fur die einzelnen
ausgewahlten Flussigkeiten bestanden haben (Abb. 36).

Erforderliche Fliissigkeiten () apzahl Levels ¥

®) Bestimmte Levels Moevijir Meveiie Movsiz Cleve Dlevs
CHa Cluz/ma CDHase Cuams O Hs
Clues  [uex

Abb. 36.
Test nach abgelaufenem Zeitplan mdglich?

Diese Option ist nur dann verfiigbar, wenn die Uberpriifungsart auf Sperren festgelegt ist.
Ist diese Option auf Ja gesetzt (Abb. 37), kénnen Host-Benutzer auch nach Ablauf des
Toleranzzeitraums noch Bluttests durchfiihren. Es stehen jedoch nur Analyten mit nicht
abgelaufenem QS-Status zur Verfigung.

Test nach abgel. Zeitpl.

moal? 1a ® Nein

Abb. 37.

Wichtig: Die Uberprifungsart fiir die einzelnen Zeitplane, die entsprechenden Warn- und
Toleranzzeitrdume sowie die Anforderungen an die Flussigkeitslevels missen entsprechend den
Richtlinien und Verfahren lhrer Einrichtung festgelegt werden.

0S-Zeitplane an Abteilungen zuweisen

Nach dem Konfigurieren eines QS-Zeitplans muss dieser QS-Zeitplan jeder Abteilung zugeordnet
werden, in der er verwendet werden soll. Rufen Sie dazu Einstellungen - Abteilungen auf
(Abb. 38).

Einstellungen - Abteilungen
Zurzeit definierte Abteilungen Hostdrucker
Name standortname Konfiguration QS-Zeitplan Hosts Name |4-North | Ml epoc i~
Standard Standard Standard Standard 103 Beschreibirng b martel-bat
A (max. 128 Zeichen)
4-Morth Standard Config 1 ABG QA schedule 1 W Martel
1
Standort |Stacdaed we]  Wlzebra
4-South East Campus Config 2 All M/A 2 = Fei
ER Standard  Standard /A 2 Konfiguration g{ :n facd Sapkaby
ICU East Campus Config 1 ABG QA Schedule 1 Lv) 05-Zeitplan [FTEETNTED M clinLabs
2 QA Schedule 2 Wlzebraz
e e
Loschen Hinzufagen ‘ drucken M sanei v
= lHp 4345
‘ Abbrechen | ‘ Aktualisieren ‘
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Anschlieliend missen die epoc-Hosts dieser Abteilungen synchronisiert werden, damit der
neue Zeitplan angewendet werden kann.

Nachdem die QS-Zeitplane konfiguriert und den Abteilungen im EDM zugewiesen sind,
muss jeder epoc-Host synchronisiert werden, damit die neuen Zeitplane wirksam werden.

Sind die QS-Zeitplane wirksam, werden Bluttests nur zugelassen, wenn die Zeitplane fir das
System eingehalten wurden.

QS-Zeitplane bei der Durchfihrung eines Tests durchsetzen

Es sind drei Uberpriifungsarten mdglich, mit denen QS-Zeitplane bei Bluttests durchgesetzt
werden konnen: Sperren, Fragen und Deaktiviert.

1. Sperren:

Wenn die Uberprifungsart eines QS-Zeitplans auf Sperren festgelegt ist und der Zeitraum fiir den
QS-Zeitplan ablauft, wird das System gesperrt, um Bediener an der Durchfihrung von Bluttests zu
hindern.

e Jeder QS-Zeitplan kann mit einem Warn- und/oder einem Toleranzzeitraum konfiguriert
werden.

e Der Warnzeitraum ist die Zeit, kurz bevor der Zeitplan ablauft. In dieser Zeit zeigt der
epoc-Host eine Erinnerung an, dass der Zeitplan bald ablauft (Abb. 39).

e Der Toleranzzeitraum ermoglicht es dem Benutzer, fur einen festgelegten Zeitraum nach
Ablauf des Zeitplans weiterhin Bluttests durchzufiihren.

o Innerhalb des Toleranzzeitraums wird bei jeder Durchfiihrung eines Bluttests ein
Warnhinweis angezeigt, dass der Zeitplan abgelaufen ist (Abb. 40).

o Nach Ablauf des Toleranzzeitraums wird das System umgehend gesperrt.

epoc Host Tk i fg;gg.ls

kalibrier.ng
[ ]

; Tes-ti(-.arte einsetzen um Test zu
starten.

QS lduft bald ab: QK (alle)

epoc-Reader | Rdr3610 (036100

pat.-I0 | | pat.- 10 |
28.08.15 105432 b 28.08.15  10:54:32 &
 Blut | & Blut |

kalbrierung
[ ]

: Tes-t.i;arte einsetzen um Test zu
starten.

Warnung: 05 abgelaufen: QK (alle)

epoc-Reader | Rar2610 (036107

Tools Ansicht Hilfe F| A|

Abb. 39.

Tools Ansicht Hilfe F| A|

Abb. 40.
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e Zusatzlich erscheint, nachdem eine Testkarte in den epoc-Reader eingefiihrt wurde, eine
Meldung mit der Frage, ob der Benutzer mit dem Test fortfahren mochte (Abb. 41).

o Tippt der Benutzer auf Ja, wird der Test fortgesetzt.

o Tippt der Benutzer auf Nein, wird das System gesperrt (Abb. 42), wodurch Bluttests
so lange verhindert werden, bis die erforderlichen Kriterien fiir den QS-Zeitplan
erfallt wurden.

epoc Host

Pat.-I0 | [#)

; | 040215  11;46:05 b
0 Bly 25 abgelaufen: |  Blut L)
2| oK Calle) ) |
Kalibrie {5 [7 15 15:5005 |Kunﬁguratl0n 35
L Wit Test fortfahren? ! (. 1|

'T:st:< F EQS gesperrt: QK (alle
starte

Warnung: QS abgelaufen: QK (alle) ¥erbindung zum Reader
geschlossen

epoc-Reader | Rdr3610 (03610) epoc-Reader | Rdr3610 (03610)

Tools Ansicht Hilfe F| A|

Abb. 41. Abb. 42.

2. Fragen:

Wenn die Uberprifungsart eines QS-Zeitplans auf Fragen festgelegt ist und der Zeitraum fur
den QS-Zeitplan ablauft, wird der Benutzer vom System gewarnt, dass der Zeitraum fur den
QS-Zeitplan abgelaufen ist, und gefragt, ob er mit dem Test fortfahren méchte.

e Wenn der Zeitplan abgelaufen ist, wird ein Warnhinweis angezeigt (Abb. 43).

e Sobald der Benutzer eine Testkarte einfuhrt, erscheint eine Meldung mit der Frage, ob der
Benutzer den Test fortsetzen mdchte (Abb. 44).

o Tippt der Benutzer auf Nein, unterbricht der epoc-Host die Verbindung zum Reader.
o Tippt der Benutzer auf Ja, wird der Test fortgesetzt.

Seite 16 von 18



epoc®-Blutanalysesystem
~ Benutzerhandbuch: Erweiterte QS-Funktionen fir das epoc®-System

280815
T 1055
pat.-10 | |
26,0815 105432 b :
# Blut |  Bly QS abgelaufen: |
i G| Ok alle)
I|<aI|br|erung : Kalibrie {50715 15:50.25
! | _:_ —| Mit Test fortfahren? |
| Testkarte einsetzen um Test zu | Testk - P
starten startd
Warnung: Q5 abgelaufen: QK (alle) wWarnung: QS abgelaufen: QK {alle)
epoc-Reader | Rdr3610 (026107 epoc-Reader | Rdra610 (036107
Tools Ansicht Hilfe F| ‘|

Abb. 43. Abb. 44.
3. Deaktiviert:

Wenn die Uberpriifungsart eines QS-Zeitplans auf Deaktiviert festgelegt ist, wird kein Zeitplan
angewandt.

QS-Informationen anzeigen und ausdrucken
Sie haben verschiedene Mdglichkeiten, auf QS-Informationen — g 28016

zuzugreifen: E]m

05 Status (* = fehlerhaftes Analyt)
1. PrUfen deS Reader-StatUS: Cualitatskontrolle (aboelaufen) (]

a. Auf dem Reader-Hauptbildschirm driicken und halten |Vt 27:01:16 12:31:56 (pH", pCO2", gy

i i i - K alibri Ubarprif,
Sie den Eingabestift auf das Reader-Symbol, um das  [<albrierung Lberruf, 5,088,

Meni Optionen zu 6ffnen. CV1 13.07.15 15:16:55 (Nat*, K+, 01
b. Wahlen Sie Status aus. Elektronische QK
.. . . Erfolg 27.01.16 14:46:14 ||
Offnen Sie die vierte Registerkarte (Abb. 45), umden | .
aktuellen QS-Status des Readers anzuzeigen. Fefschlag 27.01.16 10:38:40 |
4] ] | [
Abb. 45.
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2. Anzeigen der Bluttestergebnisse:

a. Rufen Sie die Option Test anzeigen auf.

b. Wahlen Sie eine Testaufzeichnung aus, die angezeigt

werden soll.

c. Offnen Sie die vierte Registerkarte (Abb. 46), um den
QS-Status zum Zeitpunkt der Testdurchfihrung

anzuzeigen.

Diese Option kann tber den Bildschirm Konfiguration des EDM

aktiviert werden.

3. Ausdrucken von QS-Informationen:

iy 28.01.16
epoc Host J'T 0

Pat.-ID 123
$ But  (HCF) 270016 144310
Qs Status (* = fehlerhaftes Analyt].]

Qualitadtskontrole
L1 13.07.15 14:02:47 (Na+*, K+*, Ca+| |
L3 13.07.15 15:58:25 (pH, pCo2, po2,
Cyv1 27.01.16 12:31:56 (pH*, pCO2*, g
Cy2 02,02,15 14:13:53 (pH, plo2*, p
H1 27.07.15 09:34:19 (Hct)

Hz 27.07.15 09:41:28 (Hct)

T T T— 1
Tests | 123 |

Tools Ansicht Hilfe|e\ |A|

Abb. 46.

Wenn die Option QS-Info drucken aktiviert ist, enthalten alle Testergebnis-Ausdrucke samtliche
QS-Informationen, einschlief3lich des QS-Status zum Zeitpunkt der Testdurchfiihrung.
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