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cobas h 232 » Addendum to Operator’s Manual m

The following text replaces the related text on TnT Elevated messages in chapter 6.2 Performing
a test on page 107 of the Operator's Manual version 4.

For Troponin T only:
Pat: SCHULZ, MANFRED . .
o JONES. TOM As soon as the meter detects a signal (this
p: y . . .
Par: TropT  Code: TT 2721 may take a few minutes), a qualitative

message (TnT Elevated) appears under the
hourglass icon (see illustration).

The final quantitative result is displayed when
10:20 Min the test is completed. Decisions on further

TnT Elevated treatment of the patient should be based on
the final result only. Refer to the Roche
CARDIAC T Quantitative or Roche CARDIAC
POC Troponin T package insert for more
details.

04/19/2016 (EEEE)

The following warning has to be added to chapter 7 Control Testing and Quality Control on page
113 of the Operator's Manual version 4.

é Potential risk of incorrect patient results

Failure to check the system regularly by performing quality control tests
may lead to incorrect results and therefore to inappropriate therapy deci-
sions. To ensure that the system is functioning properly adhere to the
manufacturer recommendations on quality control testing given in the
tables below.

WARNING




Manufacturer recommended frequency of quality control tests:

Frequency Material to test

Reason Release criteria

Daily* CARDIAC IQC High
and
CARDIAC IQC Low

Verification of the proper Both levels are “Pass”
functioning of the optical
system

*only on days when the cobas h 232 meter is used for measurements

Manufacturer recommended use:

Frequency Material to test

Reason Release criteria

Once a month

With each new shipment
of test strips

When an implausible
result is obtained

When an operator uses
the cobas h 232 system
(meter with or without
scanner) for the first time

To verify adequate
storage at customer site

To verify proper function-
ing after transportation to

customer site Results are within the

Roche CARDIAC Controls

range provided by the
manufacturer

To qualify the new
operator; to verify proper
handling and sample
dosing

After adverse events such Roche CARDIAC Controls

as dropping the meter or  and
other strong mechanical CARDIAC 1QC High
shocks. and

CARDIAC 1QC Low

To verify proper function- Results are within the
ing of the meter range provided by the
manufacturer

QC recommendations by national associations or local hospital guidelines take precedence over

manufacturer recommendations. For more details on the procedure refer to the Operator’s

Manual and Instructions for Use.



cobas h 232 = Erganzung zum Benutzerhandbuch m

Der folgende Text ersetzt den entsprechenden Text zu den Meldungen zum erhéhten TnT-
Spiegel in Kapitel 6.2, Durchfiihren einer Messung, auf Seite 107 des Benutzerhandbuchs,
Version 4.

LatslestlMessung Nur bei Troponin T:
Pat: SCHULZ, MANFRED " . .
bere JONES. TOM Wenn das Messgerat ein Signal erkennt
en: y . . . . .
Par: TropT  Code: TT 2721 (dies kann einige Minuten dauern), wird unter

dem Sanduhrsymbol eine Meldung iber ein
qualitatives Ergebnis (TnT-Spiegel erhéht)
angezeigt (siehe Abbildung).

10:20 Min Das quantitative Endergebnis wird nach
TnT-Spiegel erhoht Abschluss der Messung angezeigt.
Entscheidungen bezliglich der weiteren
Behandlung des Patienten sollten ausschlief3-
lich auf der Grundlage des Endergebnisses
getroffen werden. Weitere Informationen
entnehmen Sie bitte der Packungsbeilage

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

19.04.2016 Lo

Die folgende Warnmeldung muss in Kapitel 7, Kontrollmessungen und Qualitdtskontrolle, auf
Seite 113 des Benutzerhandbuchs, Version 4 eingefligt werden.

C Potenzielle Gefahr falscher Patientenergebnisse

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

WARNING




Vom Hersteller empfohlene Haufigkeit von Qualitatskontrollen:

Haufigkeit

Zu testendes Material Grund

Freigabekriterien

Taglich*

CARDIAC 1QC (hoch)
und
CARDIAC 1QC (niedrig)

Gewabhrleistung der

Beide Stufen sind in

korrekten Funktionsweise Ordnung (,,Pass*)

des optischen Systems

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

Vom Hersteller empfohlene Verwendung:

Haufigkeit

Zu testendes Material Grund

Freigabekriterien

Einmal pro Monat

Bei jeder neuen Liefe-
rung von Teststreifen

Wenn ein nicht plausib-
les Ergebnis ermittelt
wurde

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

Roche CARDIAC
Kontrollen

Zur Sicherstellung einer
angemessenen Lagerung
beim Kunden

Gewabhrleistung der
korrekten Funktionsweise
nach dem Versand an
den Kunden

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

Die Ergebnisse liegen
innerhalb der vom Her-
steller vorgegebenen
Bereiche

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

Roche CARDIAC
Kontrollen und
CARDIAC 1QC (hoch)
und

CARDIAC 1QC (niedrig)

Zur Gewahrleistung der
korrekten Funktionsweise
des Gerates

Die Ergebnisse liegen
innerhalb der vom Her-
steller vorgegebenen
Bereiche

Die QC-Empfehlungen nationaler Verbénde und die drtlichen Richtlinien des Krankenhauses
haben Vorrang vor den Empfehlungen des Herstellers. Weitere Informationen zu diesem
Verfahren erhalten Sie im Benutzerhandbuch und in der Gebrauchsanweisung.



cobas h 232 = Addendum du manuel d’utilisation

Le texte suivant remplace le texte correspondant concernant les messages sur le taux de TnT
élevé au chapitre 6.2 Exécution d'une mesure, page 107 du manuel d'utilisation, version 4.0.

" Test pat. - Mesure

Pat: SCHULZ, MANFRED

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

10:20 Min

Taux de TnT élevé

19.04.2016 L

Pour la mesure de la Troponine T
uniquement :

Dés que le lecteur détecte un signal (cette
procédure peut prendre quelques minutes),
un message qualitatif (7Taux de TnT élevé)
apparait sous l'icone de sablier (voir le
schéma).

Le résultat quantitatif final s'affiche une fois le
test terminé. Toute décision concernant un
traitement ultérieur du patient doit s'appuyer
uniquement sur le résultat final.

Consultez la notice d'emballage du test
Roche CARDIAC T Quantitative ou

Roche CARDIAC POC Troponin T pour

plus d'informations.

L’avertissement suivant doit étre ajouté au chapitre 7 Tests de contréle et Contréle qualité, page

113 du manuel d'utilisation, version 4.0.

c Risque potentiel de résultats patient incorrects

AVERTISSEMENT Si vous ne vérifiez pas le systeme de fagon réguliére au moyen de tests
de contréle qualité, vous risquez d’obtenir des résultats incorrects et
d’entrainer des décisions inappropriées en termes de soins médicaux.
Pour garantir un fonctionnement correct du systeme, veillez a suivre les
recommandations du fabricant concernant les tests de contréle qualité
que vous trouverez dans les tableaux ci-dessous.




Fréquence des tests de controle qualité recommandée par le fabricant :

Fréquence

Solution a tester

Cause

Critére de validation

Quotidienne*

CARDIAC 1QC High
et
CARDIAC IQC Low

Vérification du bon fonc-
tionnement du systéme
optique

Les deux niveaux
indiquent « Pass »

*seulement les jours oule lecteur cobas h 232 est utilisé pour effectuer des mesures

Utilisation recommandée par le fabricant :

Fréquence

Solution a tester

Cause

Critére de validation

Mensuelle

Lors de chaque nouvelle
livraison de bandelettes-
test

Lorsqu'un résultat invrai-
semblable est obtenu

Lorsqu'un utilisateur
utilise le systeme
cobas h 232 (systeme
avec ou sans lecteur de
codes-barres) pour la
premiére fois

Controles Roche
CARDIAC

Pour vérifier que le
stockage sur le site du
client est adéquat

Pour vérifier le bon
fonctionnement apres le
transport et la livraison au
site du client

Pour former le nouvel
utilisateur ; pour vérifier
que la manipulation et le
dosage des échantillons
sont corrects

Les résultats sont
compris dans la plage
fournie par le fabricant

Aprés un incident, par

exemple apres la chute
du lecteur ou un choc

mécanique violent.

Controles Roche
CARDIAC

et

CARDIAC IQC High
et

CARDIAC IQC Low

Pour vérifier le bon fonc-
tionnement du lecteur

Les résultats sont
compris dans la plage
fournie par le fabricant

Les recommandations de CQ formulées par les associations nationales et les directives de
I'hopital local priment sur les recommandations du fabricant. Pour plus d'informations sur la
procédure, consultez le manuel d'utilisation et les instructions d'utilisation.



cobas h 232 » Addendum al Manuale Operatore

Il seguente testo sostituisce il testo corrispondente sui messaggi "Livello TnT elevato” nel capitolo

6.2 Esecuzione di un test, a pagina 107 del Manuale Operatore versione 4.

" Test paz.-Misura

Paz: SCHULZ, MANFRED

Op: JONES, TOM
Par: TropT Cod: TT2721

10:20 Min

Livello TnT elevato

19.04.2016 L

Solo per la Troponina T:

Non appena lo strumento di misurazione
rileva un segnale (potrebbe trascorrere qual-
che minuto), viene visualizzato un messaggio
qualitativo (Livello TnT elevato) sotto l'icona
della clessidra (vedere illustrazione).

Il risultato quantitativo finale compare al
termine del test. Eventuali decisioni su ulte-
riori terapie da somministrare al paziente
devono basarsi esclusivamente sul risultato
finale. Per maggiori informazioni, consultare
il foglietto illustrativo del prodotto

Roche CARDIAC T Quantitative o

Roche CARDIAC POC Troponin T.

Il seguente avvertimento deve essere aggiunto al capitolo 7 Test di controllo e Controllo di
qualita, a pagina 113 del Manuale Operatore versione 4.

c Potenziale rischio di risultati inesatti per i pazienti

AVVERTIMENTO Se il sistema non viene sottoposto periodicamente ai controlli di qualita
necessari, si potrebbero ottenere risultati inesatti e, di conseguenza,
causare errori nella scelta della terapia piu appropriata. Per assicurare il
corretto funzionamento del sistema, rispettare le raccomandazioni del
produttore per quanto riguarda i controlli di qualita illustrati nelle tabelle

seguenti.




Frequenza dei test di controllo della qualita consigliata dal produttore:

Frequenza

Materiale del test

Motivo

Criteri di rilascio

Tutti i giorni*

CARDIAC 1QC High
€
CARDIAC IQC Low

Verifica del corretto fun-
zionamento del sistema
ottico

Entrambi i livelli sono
"Pass"

*solo nei giorni in cui lo strumento di misurazione cobas h 232 & usato per le misurazioni

Uso consigliato del produttore:

Frequenza

Materiale del test

Motivo

Criteri di rilascio

Una volta al mese

Ad ogni nuova fornitura di
strisce reattive

Quando si ottiene un
risultato non plausibile

Quando un operatore usa
un sistema cobas h 232
(strumento di misurazione
con o senza lettore di
codici a barre) perla prima
volta

ControlliRoche CARDIAC

Per verificare la corretta
conservazione presso il
laboratorio del cliente

Per verificare il corretto
funzionamento dopo il
trasporto presso il labora-
torio del cliente

Per qualificare il nuovo
operatore ; per verificare
la corretta manipolazione
e il dosaggio dei
campioni

| risultati rientrano nel
range indicato dal
produttore

Dopo eventi avversi quali
la caduta dello strumento
di misurazione o altri
violenti urti meccanici.

ControlliRoche CARDIAC
e

CARDIAC IQC High

e

CARDIAC 1QC Low

Per verificare il corretto
funzionamento dello
strumento di misurazione

| risultati rientrano nel
range indicato dal
produttore

| suggerimenti delle associazioni nazionali o le linee guida ospedaliere riguardanti i controlli di
qualita hanno la precedenza rispetto ai consigli del produttore. Per ulteriori informazioni sulla
procedura, fare riferimento al Manuale Operatore e alle Istruzioni per I'uso.

10



cobas h 232 = Anexo al Manual del usuario

El texto siguiente sustituye el texto relacionado sobre los mensajes de Nivel TnT elevado del
capitulo 6.2, Realizacion de la medicion, en la pagina 107 del Manual del usuario version 4.

" Test Pac. - Medicion

Pac: SCHULZ, MANFRED

Op: JONES, TOM
Par: TropT Cdéd: TT 2721

10:20 Min

Nivel TnT elevado

19.04.2016 L

Sélo para troponina T:

En cuanto el medidor detecta una sefial (pue-
den pasar unos minutos), aparece un mensaje
cualitativo (Mivel TnT elevado) debajo del icono
del reloj de arena (consulte la ilustracion).

El resultado cuantitativo final se muestra
cuando se completa la medicién. Las decisio-
nes para aplicar un tratamiento adicional al
paciente deben basarse tinicamente en el
resultado final. Consulte el prospecto de
Roche CARDIAC T Quantitative o

Roche CARDIAC POC Troponin T para
obtener mas informacion.

La advertencia siguiente debe afiadirse al capitulo 7, Test de control y control de calidad, en la

pdgina 113 del Manual del usuario version 4.

c Riesgo potencial de resultados incorrectos de pacientes

ADVERTENCIA El sistema debe comprobarse de forma periédica mediante tests de
control de calidad para evitar la obtencién de resultados incorrectos que
puedan derivar a su vez en decisiones de tratamiento inapropiadas. A fin
de garantizar que el sistema funciona correctamente, siga las recomen-
daciones del fabricante sobre la realizacién de tests de control de calidad
de las tablas que figuran a continuacién.

11



Frecuencia recomendada por el fabricante de los tests de control de calidad:

Frecuencia Material para

realizar el test

Criterios de
validacion

Motivo

Diariamente* CARDIAC IQC High

y
CARDIAC IQC Low

Verificacion del correcto  Ambos niveles obtienen
funcionamiento del el resultado “Pass”
sistema 6ptico

*Solamente los dias en que el medidor cobas h 232 se utiliza para realizar mediciones

Uso recomendado del fabricante:

Frecuencia Material para

realizar el test

Criterios de
validacion

Motivo

Una vez al mes

Con cada nuevo suminis-
tro de tiras reactivas

Controles Roche
CARDIAC

Cuando se obtiene un
resultado improbable

Cuando un usuario utiliza
el sistema cobas h 232
(medidor con o sin lector)
por primera vez

Para verificar el correcto
almacenamiento en las
instalaciones del cliente

Para verificar el correcto
funcionamiento tras el
transporte a las instala-

ciones del cliente Los resultados se

encuentran dentro del

rango indicado por el
fabricante

Para comprobar la cualifi-
cacién de los usuarios
nuevos; para verificar que
la manipulacién y las
dosis de las muestras son
correctas

Tras incidentes como la  Controles Roche
caida del medidor u otros CARDIAC

impactos mecanicos y
fuertes. CARDIAC IQC High
y

CARDIAC IQC Low

Para verificar el corrector Los resultados se

funcionamiento del encuentran dentro del

medidor rango indicado por el
fabricante

Las recomendaciones de QC realizadas por asociaciones nacionales o las directrices locales de
los hospitales tienen prioridad sobre las recomendaciones del fabricante. Si desea obtener més
informacidn sobre el procedimiento, consulte el Manual del usuario y las Instrucciones de uso.

12



cobas h 232 = Suplemento ao Manual do Operador

0 seguinte texto substitui o texto relacionado sobre niveis de TnT elevados no capitulo
6.2 Execugdo de um teste, na pagina 107 do Manual do Operador, verséo 4.

" Teste doente-Medir

Doe: SCHULZ, MANFRED

Op: JONES, TOM
Par: TropT Cdéd: TT 2721

10:20 Min

Nivel TnT elevado

19.04.2016 L

Apenas para a troponina T:

Assim que o aparelho detecta um sinal (isso
poderd demorar alguns minutos), aparece uma
mensagem qualitativa (Nivel TnT elevado) por
baixo do simbolo da ampulheta (ver figura).

O resultado quantitativo final é indicado
quando o teste é concluido. Qualquer decisdo
sobre qualquer tratamento adicional do
doente, devera basear-se apenas no resul-
tado final. Para mais detalhes, consulte o
folheto informativo do Roche CARDIAC T
Quantitative ou Roche CARDIAC POC
Troponin T.

A seguinte adverténcia tem de ser adicionada ao capitulo 7 Testes de controlo e Controlo de
qualidade, na pagina 113 do Manual do Operador, verséo 4.

f Potencial risco de resultados de doente incorrectos

ADVERTENCIA A ndo verificacdo regular do sistema através de testes de controlo de
qualidade podera originar resultados incorrectos e, por conseguinte,
decisOes terapéuticas inadequadas. Para se assegurar de que o sistema
estd a funcionar correctamente, cumpra as recomendagdes do fabricante
sobre testes de controlo de qualidade conforme indicado nas tabelas a

seguir.

13



Frequéncia recomendada pelo fabricante dos testes de controlo de qualidade:

Frequéncia

Material a testar

Motivo

Critérios de emissio

Diariamente*

CARDIAC 1QC High
€
CARDIAC IQC Low

Verificagdo do funciona- Ambos os niveis foram

mento correcto do sis-
tema Gptico

aprovados

*apenas nos dias em que o aparelho cobas h 232 € utilizado para medicoes

Recomendacdes do fabricante:

Frequéncia

Material a testar

Motivo

Critérios de emissdo

Uma vez por més

Sempre que haja uma
nova expedicéo de tiras-
teste

Quando é obtido um
resultado improvével

Quando um operador
utiliza pela primeira vez
o sistema cobas h 232
(aparelho com ou sem

Controlos CARDIAC da
Roche

Para verificar o armaze-
namento adequado no
local do cliente

Para verificar o funciona-
mento correcto depois do
transporte para o local do
cliente

Para qualificar o novo

operador; para verificar a
dosagem da amostra e o
manuseamento correcto

Os resultados estdo
dentro do intervalo forne-
cido pelo fabricante

leitor de cddigos de barras)

Depois de eventos adver- Controlos CARDIAC da
s0s, como por exemplo, Roche
o aparelho ter caido ou ter e
sofrido outros choques CARDIAC IQC High
mecanicos fortes. e

CARDIAC 1QC Low

Para verificar o funciona- Osresultados estéo dentro
mento correcto do do intervalo fornecido pelo
aparelho fabricante

As recomendacdes de CQ das associagdes nacionais ou as directrizes do hospital local tém
precedéncia sobre as recomendagdes do fabricante. Para mais detalhes sobre o procedimento,
consulte o Manual do operador e as Instrugdes de utilizago.

14



cobas h 232 = Aanvulling op Handleiding

De volgende tekst vervangt de betreffende tekst met betrekking tot de melding TnT verhoogd in
hoofdstuk 6.2 Uitvoeren van een meting op pagina 107 van de Handleiding versie 4.0.

" Pat.test-Meting

Pat: SCHULZ, MANFRED

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

10:20 Min

TnT verhoogd

19.04.2016 L

Uitsluitend voor Troponine T:

Zodra de meter een signaal detecteert (dit kan
enkele minuten duren), wordt er onder het
zandlopersymbool een melding met kwalita-
tieve informatie (7nT verhoogd) weergegeven
(zie afbeelding).

Het kwantitatieve eindresultaat wordt weerge-
geven, als de meting is voltooid. Beslissingen
over de verdere behandeling van de patiént
dienen uitsluitend op het eindresultaat
gebaseerd te zijn. Raadpleeg de bijsluiter

van de Roche CARDIAC T Quantitative- of
Roche CARDIAC POC Troponin T-verpakking
voor meer informatie.

De volgende waarschuwing is toegevoegd aan hoofdstuk 7 Metingen van controlematerialen en
kwaliteitscontrole op pagina 113 van de Handleiding versie 4.0.

f Mogelijk risico van onjuiste resultaten van patiéntenmonsters

WAARSCHUWING Als de goede werking van het systeem niet regelmatig wordt gecontro-
leerd door het uitvoeren van kwaliteitscontroletesten, kan dit tot onjuiste
resultaten leiden en hierdoor tot onjuiste beslissingen met betrekking tot
de behandeling. Volg om de goede werking van het systeem te waarbor-
gen de aanbevelingen van de fabrikant met betrekking tot het uitvoeren
van kwaliteitscontroletesten in de onderstaande tabellen op.

15



Door de fabrikant aanbevolen frequentie van kwaliteitscontroletesten:

Frequentie

Testmateriaal

Reden

Vrijgavecriteria

Dagelijks*

CARDIAC 1QC High
en
CARDIAC IQC Low

Verificatie van het cor-
recte functioneren van
het optische systeem

Voor beide niveaus dient
"Pass" op de display te
worden weergegeven

*alleen op dagen, dat de cobas cobas h 232 wordt gebruikt voor het uitvoeren van metingen

Door de fabrikant aanbevolen gebruik:

Frequentie Testmateriaal Reden Vrijgavecriteria
Eenmaal per maand Om te verifiéren of de
opslag op de locatie van
de klant toereikend is
Met iedere nieuwe Om na transport naar de
zending teststrips locatie van de klant het
correcte functioneren te ) )
verifiéren Resultaten dlengn binnen
Roche CARDIAC het door de fabrikant

Als er een twijfelachtig
resultaat is verkregen

Als een gebruiker het
cobas h 232-systeem /
cobas h 232-scanner-
systeem voor het eerst
in gebruik neemt

Control-materialen

Om de nieuwe gebruiker
te kwalificeren; om de
juiste omgang met het
systeem en het correct
opbrengen van het
monster te verifiéren

opgegeven bereik te
liggen

Na ongewenste gebeurte-
nissen, zoals het laten
vallen van de meter of
andere zware mechani-
sche schokken.

Roche CARDIAC
Control-materialen
en

CARDIAC IQC High
en

CARDIAC 1QC Low

Om het correcte functio-
neren van de meter te
verifiéren

Resultaten dienen binnen
het door de fabrikant
opgegeven bereik te

liggen

QC-aanbevelingen door nationale organisaties of lokale richtlijnen van uw ziekenhuis of labora-
torium prevaleren boven de aanbevelingen van de fabrikant. Raadpleeg voor meer informatie
over de procedure de Handleiding en gebruiksaanwijzingen.
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cobas h 232 = Tillaeg til brugervejledning m

Falgende tekst erstatter den tilsvarende tekst vedrgrende meddelelser om forhgjet TnT-
koncentration i kapitel 6.2, Udfarelse af en test, pa side 107 i version 4 af brugervejledningen.

Geelder kun for Troponin T:
Pat: SCHULZ, MANFRED ° . . .
R Sa snart instrumentet registrerer et signal
r y . .
Par: TropT  Kode: TT 2721 (dette kan tage nogle minutter), vises der en

kvalitativ meddelelse (Forhgjet TnT-konc.)
under timeglasikonet (se illustrationen).

Det endelige kvantitative resultat vises, nar
10:20 Min testen er feerdig. Beslutninger vedrgrende
Forhojet TnT-konc yderligere behandling af patienten bgr kun
baseres pa det endelige resultat.

Se flere oplysninger i indleegssedlen

til Roche CARDIAC T Quantitative eller
Roche CARDIAC POC Troponin T.

19.04.2016 L

Folgende advarsel er fgjet til kapital 7, Kontroltest og kvalitetskontrol, pa side 113 i version 4 af
brugervejledningen.

c Potentiel risiko for fejlagtige patientresultater

ADVARSEL Hvis systemet ikke kontrolleres jeevnligt ved udfgrelse af kvalitetskontrol-
test, kan det medfgre fejlagtige patientresultater og dermed fare til
uhensigtsmeaessige behandlingsbeslutninger. Du sikrer dig, at systemet
fungerer korrekt, ved at overholde producentens anbefalinger mht. kvali-
tetskontroltest som angivet i tabellerne nedenfor.
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Producentens anbefalinger angédende hyppighed af kvalitetskontroltest:

Hyppighed Materiale, der skal i\rsag Frigivelseskriterier
testes

Dagligt* CARDIAC IQC High Bekreeftelse af korrekt ~ Begge niveauer er "Pass"
og funktion for det optiske  (Bestaet)
CARDIAC IQC Low system

*kun pa dage, hvor cobas h 232 instrumentet bruges til malinger

Producentens anbefalede brug:

Hyppighed Materiale, der skal i\rsag Frigivelseskriterier
testes

En gang om maneden For at bekreefte passende

opbevaring hos kunden
Med hver ny forsendelse For at bekreefte korrekt
af teststrimler funktion efter transport til

kunden Resultaterne er inden
Nar et usancjsynligt Roche CARDIAC- for det omrade, der er
resultat opnas kontroller angivet af producenten
Nar en bruger anvender For at kvalificere en ny
cobas h 232 systemet bruger samt for at
(instrument med eller bekraefte korrekt handte-
uden scanner) for farste ring og prevedosering
gang
Efter skadelige heendelser, Roche CARDIAC- For at bekreefte, at instru- Resultaterne er inden for
sésom at tabe instrumen- kontroller og mentet fungerer korrekt ~ det omrade, der er blevet
tet eller andre kraftige CARDIAC IQC High angivet af producenten
mekaniske stgd. og

CARDIAC IQC Low

QC-anbefalinger fra nationale selskaber eller lokale hospitalsretningslinjer har forrang over
producentens anbefalinger. Fa flere oplysninger om proceduren ved at se brugermanualen og
brugsanvisningen.
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cobas h 232 = Tilldgg till anviandarhandboken m

Foljande text ersatter den relaterade texten om meddelandet Forhéjda TnT-nivaer i kapitel
6.2 Utfdra ett test pa sidan 107 i anvandarhandboken version 4.

Endast for Troponin T:
Pat: SCHULZ, MANFRED " " .
A JONES.TOM Né&r mataren detekterar en signal (det kan
nv: 'y o . . . .
Par: TropT Kod: TT2721 ta ndgra minuter) visas ett kvalitativt medde-

lande (Férhdjda TnT-nivéer) under timglas-
ikonen (se bilden).

Det slutgiltiga kvantitativa resultatet visas
10:20 Min nar testet har slutforts. Beslut om fortsatt
Forhsjda TnT-nivaer behandling av patienten ska endast baseras
pé det slutgiltiga resultatet. Mer information
finns i bipacksedeln till Roche CARDIAC T
Quantitative eller Roche CARDIAC POC
Troponin T.

19.04.2016 L

Féljande varning har lagts till i kapitel 7 Kontrolltestning och kvalitetskontroll pa sidan 113 i
anvandarhandboken version 4.

c Potentiell risk for felaktiga patientresultat

VARNING Om inte systemet kontrolleras regelbundet genom att utféra kvalitetskon-
trolltester kan det orsaka felaktiga resultat vilket kan leda till oldmpliga
beslut om behandling. For att sékerstélla att systemet fungerar korrekt
ska tillverkarens rekommendationer om kvalitetskontrolltester som anges
i tabellerna nedan féljas.
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Tillverkarens rekommenderade intervaller for kvalitetskontrolltester:

Intervall Material som ska Orsak Aktiveringskriterier
testas

Dagligen* CARDIAC IQC High Verifiering av korrekt Béda nivaerna &r "Pass”
och funktion pa det optiska
CARDIAC IQC Low systemet

*endast dagar nar cobas h 232-métaren anvands for test

Tillverkarens rekommenderade anvéndning:

Intervall Material som ska Orsak Aktiveringskriterier
testas

En gang i manaden For att bekréafta korrekt

forvaring hos kunden
Vid varje ny leverans av For att bekrafta korrekt
testremsor funktion efter transport

till kunden Resultaten [ .
Nérﬂett osannolikt resultat Roche CARDIAC- deets ?ntir‘\e/glllgg;rtlirlllz?n—
erhalls kontroller dahélls av tillverkaren
Nar en anvandare anvén- For att ge den nya
der systemet cobas h 232 anvandaren behorighet;
(métare med eller utan for att bekrafta korrekt
streckkodslésare) for hantering och dosering
forsta gangen av prover
Efter handelser med Roche CARDIAC- For att bekréfta korrekt ~ Resultaten ligger inom
skadliga effekter som att  kontroller funktion pa mataren det intervall som tillhan-
tappa métaren eller att och dahdlls av tillverkaren
den utséatts for annan CARDIAC IQC High
kraftig mekanisk och
paverkan. CARDIAC 1QC Low

QC-rekommendationer fran nationella myndigheter och organisationer eller lokala sjukhusregler
har foretrdde framfor tillverkarens rekommendationer. Mer information om proceduren finns i
anvéndarhandboken och bruksanvisningen.
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cobas h 232 = Tillegg til bruksanvisning

Falgende tekst erstatter teksten som gjelder meldinger om forhgyet TnT-konsentrasjon i kapittel
6.2 Utfare en test pa side 107 i versjon 4 av bruksanvisningen.

" Pasienttest - Maler

Pas: SCHULZ, MANFRED

Br: JONES, TOM
Par: TropT Kode: TT 2721

10:20 Min

Forhoyet TnT-kons

19.04.2016 L

Gjelder kun Troponin T:

Sa snart instrumentet oppdager et signal
(det kan ta noen minutter), vises en kvalitativ
melding (Forhayede TnT-kons.) under time-
glassikonet (se illustrasjonen).

Det endelige kvantitative resultatet vises nar
testen er ferdig. Beslutninger om videre
behandling av pasienten skal kun baseres pa
det endelige resultatet. Se pakningsvedlegget
for Roche CARDIAC T Quantitative eller
Roche CARDIAC POC Troponin T for mer
informasjon.

Den falgende advarselen ma legges til i kapittel 7 Kontrollfunksjoner og kvalitetskontroll pé side

113 i versjon 4 av bruksanvisningen.

c Potensiell risiko for feilaktige pasientresultater

ADVARSEL Hvis systemet ikke sjekkes regelmessig ved a utfare kvalitetskontrolltester,
kan dette fare til feilaktige resultater, som igjen kan fare til feil behandling.
For & sikre at systemet fungerer som det skal, ma produsentens anbefalin-
ger om kvalitetskontrolltesting angitt i tabellene nedenfor, fglges.

21



Produsentanbefalt frekvens for kvalitetskontrolltester:

Frekvens Materiale som skal Arsak Utlgsningskriterier
testes

Daglig* CARDIAC IQC High Verifisering av korrekt Begge nivéer er "OK"
og funksjon av det optiske
CARDIAC IQC Low systemet

*kun pa dager nér cobas h 232-instrumentet brukes til malinger

Produsentanbefalt bruk:

Frekvens Materiale som skal Arsak Utlgsningskriterier
testes
En gang i maneden For & bekrefte tilstrekkelig
oppbevaring hos kunde
Med hver ny forsendelse For & godkjenne korrekt
av teststrimler funksjon etter transport il
kunden

Resultatene er innenfor

Naretusannsynlig resultat Roche CARDIAC omrédet angitt av

oppnas -kontroller produsenten
Nar en operatgr bruker Kvalifisering av den nye
cobas h 232-systemet operatgren; for & verifi-
(instrument med eller uten sere korrekt handtering
strekkodeleser) for farste og prevedosering
gang
Etter uhell som a miste Roche CARDIAC For & verifisere riktig Resultatene er innenfor
instrumenteti bakken eller -kontroller funksjon av instrumentet omradet angitt av
utsette det for andre og produsenten
sterke mekaniske stot. CARDIAC 1QC High
0g

CARDIAC IQC Low

QC-anbefalinger fra nasjonale foreninger eller lokale retningslinjer for sykehus veier tyngre enn
produsentens anbefalinger. Du finner mer informasjon om prosedyren i brukerhandboken og
bruksanvisningen.
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cobas h 232 = Lisays kayttéohjeeseen m

Seuraava teksti korvaa TnT koholla -viesteja koskevan tekstin, joka on Kayttdohjeen version 4
luvussa 6.2 "Testin tekeminen” sivulla 107.

" Potilastesti-Mittaus Vain Troponin T:

Pot: SCHULZ, MANFRED . . ) . . . . .
R Heti kun laite havaitsee signaalin (aikaa voi
a: y . . . . e

Tes: TropT Koodi: TT 2721 kulua muutamia minuutteja), kvalitatiivinen

sanoma (TnT koholla) tulee ndkyviin tiimalasi-
kuvakkeen alle (katso kuva).

Lopullinen kvantitatiivinen tulos tulee
10:20 Min nakyviin, kun testi on valmis. Potilaan

TaT koholla jatkokasittelyd koskevien paéatosten tulisi
perustua vain lopullisiin tuloksiin. Lisétietoja
on Roche CARDIAC T Quantitative- tai
Roche CARDIAC POC Troponin T -laitteen
pakkausselosteessa.

19.04.2016 L

Seuraava varoitus on lisattdva Kéayttdohjeen version 4 lukuun 7 "Kontrollitesti ja laadunvarmistus”
sivulla 113.

c Mahdollinen virheellisten potilastulosten vaara

VAARA Jos jarjestelmaa ei tarkisteta saannollisesti laadunvalvontatesteilld, testi-
tulokset saattavat olla virheellisig, ja johtaa siksi vaariin hoitopaatoksiin.
Varmista jérjestelman asianmukainen toiminta tekemall alla olevissa
taulukoissa olevat laadunvalvontatestit valmistajan suositusten mukaan.
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Valmistajan suosittelemat laadunvalvontatestien tiheydet:

Tiheys Testattava Peruste Julkaisukriteerit
materiaali

Paivittain* CARDIAC I1QC High Optisen jérjestelmén Kummatkin tasot ovat
ja oikean toiminnan "Hyvaksyttyja" (Pass)

CARDIAC IQC Low

tarkistus

*vain paiving, jolloin cobas h 232 -mittaria kdytetddn mittauksiin

Valmistajan suosittelema kéytto:

Tiheys Testattava Peruste Julkaisukriteerit
materiaali
Kerran kuussa Asianmukaisen tallen-
nuksen varmistaminen
asiakkaan tiloissa
Jokaisen uuden testilius- Oikean toiminnan varmis-
kapakkauksen toimituk- taminen asiakkaan tiloi-
sen yhteydessa hin siirtdmisen jélkeen  Tulokset ovat valmistajan
- __ Roche CARDIAC - ot aoon !
Kun epétodenndkdinen - ict ikset _ J0)
tulos on saavutettu mukaiset.
Kun kayttdja kayttaa Uuden kayttdjan patevoi-
cobas h 232 -jarjestelméé minen, oikean késittelyn
(mittaria skannerin kanssa ja ndytteen annostelun
tai ilman skanneria) varmistaminen
ensimmaistd kertaa
Kielteisten vaikutusten, Roche CARDIAC - Mittarin oikeantoiminnan Tulokset ovat valmistajan
kuten mittarin pudottami-  kontrollit varmistaminen antamien rajojen

sen tai kovien mekaanisten ja

iskujen, jalkeen. CARDIAC IQC High
ja
CARDIAC 1QC Low

mukaiset.

Kansallisten yhteenliittymien tai paikallisen sairaalan ohjeet syrjayttavéat valmistajan ohjeet.
Lisatietoja kyseisesta toiminnosta on valmistajan késikirjassa ja kdyttoohjeissa.
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cobas h 232 = lMapaptnpa tou Eyxeipidiou xpriong

To napakdtw Keiyevo aviikabioTd To avtioToIxo Keipevo nou agopd ta punvipata YYnAAg TIPAG
TnT ato ke@dhaio 6.2 Extédeon pgtpnong, atn oehida 107 tou Eyxelpidiou xpriong €kdoang 4.

i E&£taon acBev. - Métpnon

AcB: SCHULZ, MANFRED

Xpric: JONES, TOM
Map: TropT Kwd: TT 2721

10:20 NAenta

Yynhn upi TnT

19.04.2016 L

Mévo yia Tponovivn T:

MOAIC o petpntic avixveloel €va onpa
(amartouvtar pepikd Aemtd), epgavizetal
€va pnvupa nolotikng a&lohdynong
(YwnAri T TnT) kdtw ano 1o eikovidio
kAeudpag (BA. eikdva).

To 1eNIKG TOCOTIKG aMoTEAETUA EP@avizeTal
6tav ohokAnpwBei n pétpnon. Or ano@doeig
yla epaitépw Bepaneia tou agbevolc Ba
npénel va Bacizovtal pévo oto teNIkG anoté-
Aeapa. MNa nepioodtePeC AeMTOPEPEIES,
avatpé€te oto €vBeT0 TNG OUOKEUATIAG

tou Roche CARDIAC T Quantitative i tou
Roche CARDIAC POC Troponin T.

H akdhoubn npoeidonoinan npémnel va npootebei ato kepdhaio 7 Metprioeic EAEyxou kar
EAeyxoc lMoiétntag, otn oehida 113 tou Eyxeipidiou xpriong €kdoong 4.

c MBavég kivouvog ec@alpévwv anoteAecparwv acdevav

NPOEIAONOIHEH O pn TakTIKAG ENeyX0G TOU OUCTAPATOC PECW LETPROEWY ENEYXOU TOIGTNTAG
pmopei va 0dnynoel g e0@ahpéva anoteAéopata Kal Kat' enéktaon otn Angn
akatdMnAwv anogpdoewv Bepaneiac. MNa va diagpahiogte 6t 1o oUotnpa Ael-
TOUPYEI KAVOVIKQ, TNPEITE TIG GUOTATEIC TOU KATAOKEUATTN OXETIKA |E TIG
PETPNOEIC EAEyXx0oU MOIOTNTAC TIOU apatiBevTal oToug MAapaKdtw TVAKEG.
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YUVIOTWWEVN amo TOV KATAOKEUAGTA CUXVOTNTA PETPNOEWV EAEyXOU MOIGTNTAG:

Tuxvotnta YAIK6 npog e&€taon  Artia Kpitiipia anodéopeuong
KaBnpepiva* CARDIAC 1QC High EnaAnBeuon tng owotnig  Kai ta duo enimeda va
Kai Aeitoupyiac tou omntikoU  eival «Pass»
CARDIAC IQC Low ouoTAPATOg

*L6vo TIG NUEPES KaTd TIG OTIoieC 0 PeTpnTnG cobas h 232 xpnaipomnoleital yia peTpAoeIg

Xpion ouviotwpevn and Tov KATaoKEUAoTn:

Tuxvotnta YAk npog e€€taon  Artia Kprtiipia anodéopeuong
Mia @opd Ttov priva lNa tnv enaAiBeuon tng

0pBng puAa&ng otig

€yKataotdoeig Tou meAdn
Me kd@be véa petagopd la v enaAnBeuon tng
OOKIUAOTIKWY TAIVIOV 0WOTNG Aeitoupyiag Petd

n petagopa otig Ta anote)éopata va eivai

YAk eAéyxou Roche EYKATAOTACEIG TOU MEAATN gvTéC TOU £UPOUC MOU

‘Otav AngBsi éva pn CARDIAC ouviotdtail ano Tov
ruBavo anotéAeopa Kataokeuaotn
‘Otav évag xelpIoTng lNa emBeBainon tou véou
xpnaipornolei To oUotnpa XeIpIoTA, yia enaAnBeuon
cobas h 232 (petpntig ToU KatdMnAou
HE N XWPIC OUCKEUN XEIPIopOU Kai Tng opBng
odpwaong) yia mpwTn opd dogopEtpnong deiypatog
Metd and atuxn YANIkG eNéyxou Roche MNa emaAnBeuon g Ta anoteAéopatava ivai
oupBavta, Omwg TUXOv CARDIAC 0WOTAC AEITOUpyiag Tou  eviog Tou EUPOUG TIOU
TMTWON TOU PETPNTA A AMN - Kal peTPNTA ouviotdtai ano tov
IOXUPEG PNXQVIKEG CARDIAC IQC High Kataokeuaotn
KpoUoelg. Kal

CARDIAC IQC Low

01 ouatdoeig repi eNéyxou moIdTNTag EBVIKWY 0pyavioewV N BACEI TOTUIKWY VOOOKOUEIAKWY
KateuBuvInpiwv 0dNyIWV UTEPIOXUOUV EvavTl TV OUCTAGEWY TOU KataokeuaaTn. lNa nepioootepes
ANpoQOpieg OXeTIKA Pe th diadikaacia, avatpeEte ato Eyxelpidio xpriong kai i Odnyieg xpnong.
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cobas h 232 = Dodatek do Instrukcji obstugi m

Nastepujacy tekst zastepuje powigzany tekst dotyczacy komunikatéw o podwyzszonym TnT
w rozdziale 6.2 Przeprowadzanie testu na stronie 107 wersji 4 Instrukcji obstugi.

wylaczni iny T:
o SCHUZ’ L Dotyczy chznle tropqnmy T: .

Gdy tylko analizator wykryje sygnat (co moze

Op: JONES, TOM P . . . .

Par: TropT Kod: TT2721 trwac kilka minut), pod ikong klepsydry pojawi

sie komunikat oznaczenia jako$ciowego
(Podwyzsz. stez. TnT, patrz ilustracja).

Wynik koricowy oznaczenia iloSciowego jest
10:20 Min wys$wietlany po zakoniczeniu testu. Decyzje
Podwyzsz. stez. TnT dotyczace dalszego leczenia pacjenta powinny
opierac si¢ wytacznie na wyniku koricowym.
Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce
dotaczonej do opakowania testu

Roche CARDIAC T Quantitative lub

Roche CARDIAC POC Troponin T.

19.04.2016 L

Nastepujace ostrzezenie nalezy dodaé do rozdziatu 7 Analiza materiatu kontrolnego oraz kontrola
Jakosci na stronie 113 wers;ji 4 Instrukcji obstugi.

f Mozliwe ryzyko nieprawidiowych wynikéw pacjenta

Brak regularnej kontroli systemu polegajacej na przeprowadzaniu testéw
kontroli jako$ci moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw
i tym samym niewta$ciwych decyzji terapeutycznych. W celu upewnienia
sig, ze system dziata prawidtowo nalezy przestrzegac zalecen producenta
dotyczacych badan kontroli jako$ci, ktére podano w tabelach ponizej.

OSTRZEZENIE
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Zalecana przez producenta czestotliwo$é testow kontroli jakosci:

Czestotliwosé

Badany materiat

Powéd Kryteria zwolnienia

Codziennie*

CARDIAC 1QC High
oraz
CARDIAC IQC Low

Weryfikacja prawidto-
wego dziatania systemu
optycznego

Oba poziomy to
~Pomysiny”

*tylko w dniach, kiedy analizator cobas h 232 jest stosowany do pomiaréw

Stosowanie zalecane przez producenta:

Czestotliwos$é

Badany materiat

Powéd Kryteria zwolnienia

Raz na miesigc

Z kazdg nowa dostawg
paskow testowych

Po uzyskaniu niewiary-
godnego wyniku

Gdy operator stosuje
system cobas h 232
(analizator ze skanerem
lub bez skanera) po raz
pierwszy

Kontrole Roche Cardiac

W celu weryfikacji odpo-
wiedniego przechowywa-
nia w o$rodku klienta

Weryfikacja prawidtowego
dziatania po transporcie

do osrodka klienta Wyniki mieszcza sie

w zakresie podanym
przez producenta

Kwalifikacja nowego
operatora; weryfikacja
prawidtowej obstugi oraz
dawkowania prébki

Po zdarzeniach niepoza-
danych, takich jak
upuszczenie analizatora
lub inne silne uderzenie
mechaniczne.

Kontrole Roche Cardiac
oraz

CARDIAC IQC High
oraz

CARDIAC IQC Low

Weryfikacja prawidtowego
dziatania analizatora

Wyniki mieszczg sie
w zakresie podanym
przez producenta

Zalecenia QC towarzystw narodowych lub wytyczne lokalnego szpitala majg pierwszeristwo
przed zaleceniami producenta. Wiecej szczegétéw na temat procedury, patrz Instrukcja obstugi

oraz Instrukcja uzycia.
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cobas h 232 = Dodatek k navodu k obsluze

Nésledujici text nahrazuje text o hldSeni o zvySené hladiné TnT v kapitole 6.2 Provedeni testu na

s. 107 navodu k obsluze, v. 4.0.

Pac: SCHULZ, MANFRED

Op: JONES, TOM
Par: TropT Koéd: TT 2721

10:20 Min

Zvysena hladina TnT

19.04.2016 L

Pouze pro Troponin T:

Jakmile pfistroj detekuje signal (mizZe to trvat
nékolik minut), pod ikonou pfesypacich hodin
se objevi kvalitativni hlaSeni (Zvysena hladina
TnT) (viz ilustrace).

Kone¢ny kvantitativni vysledek se zobrazi po
dokonceni testu. Pfi rozhodovéni o dalsi lé¢bé
pacienta je nutné vychazet pouze z konec-
ného vysledku. Vice informaci najdete

v pfibalovém letdku k Roche CARDIAC T
Quantitative nebo Roche CARDIAC

POC Troponin T.

Nésleduji varovani je nutné pfidat do kapitoly 7 Kontrolni testovani a kontrola kvality na s. 113

navodu k obsluze, v. 4.0.

c Potencialni riziko nespravnych vysledki vzorki pacienti

VAROVANI

V pripadé, ze nebudete pravidelné systém kontrolovat pomoci testl

kontroly kvality, miZe dochdzet k nespravnym vysledkim testt, které
mohou vést k nespravnym lékai'skym rozhodnutim. Aby systém sprévné
fungoval, postupujte pfi testech kontroly kvality podle doporuceni
vyrobce, uvedenych v nasledujici tabulce.
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Frekvence test( kontroly kvality doporué¢ena vyrobcem:

Frekvence Material pro test Davod Kritéria uvolnéni
Denné* CARDIAC IQC High Ovéreni spravného Obé drovné vyhovuji
a fungovéni optického (,Pass®)
CARDIAC 1QC Low systému

*Pouze ve dnech, kdy se pfistroj cobas h 232 pouzivd k méfeni

PouZiti doporu¢ené vyrobcem:

Frekvence Material pro test Divod Kritéria uvolnéni

Jednou mésicné Pro ovéfeni odpovidaji-
ciho skladovani na praco-
visti zdkaznika

U kazdé nové dodévky Pro ovéfeni sprdvného
testovacich prouzkd fungovani po pfepravé na
pracovisté zdkaznika

Kdyz bude ziskan neprav- Kontroly Roche CARDIAC

Vysledky jsou v rozsahu
udédvaném vyrobcem

dépodobny vysledek

Kdyz obsluha poprvé pou- Pro opravnéni nové

Zije systém obsluhy; pro ovéreni

cobas h 232 (pfistroj sprdvné manipulace a

se skenerem nebo bez dévkovani vzorku

skeneru)

V pfipadé nezadoucich Kontroly Roche CARDIAC Pro ovéreni sprdvného  Vysledky jsou v rozsahu
uddlosti jako je pad pfi- a fungovani pfistroje uddvaném vyrobcem
stroje nebo jiné silné CARDIAC IQC High

mechanické udery. a

CARDIAC IQC Low

Doporuc¢eni narodnich sdruzeni nebo mistnich smérnic nemocnice pro provadéni QC maji
piednost pred doporuc¢enimi vyrobce. Dalsi podrobnosti o postupu viz nédvod k obsluze a
prirucka k pouziti.
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cobas h 232 = Dodatok k navodu na obsluhu m

Nasledujuci text nahrddza suvisiaci text v hldseniach o zvy$enych hladindch TnT v kapitole
6.2 Vlastné meranie na strane 107 navodu na obsluhu, verzia 4.

Len pre Troponin T:
Pac: SCHULZ, MANFRED ;o L , . .
o JONES. TOM Po detegovani signalu meracim pristrojom
p: y v n v . P .
Par: TropT Kod: TT2721 (6o moze trvat niekolko minut) sa pod ikonou

presypacich hodin (pozrite ilustrciu) zobrazi
kvalitativne hlasenie (Zvysené hladiny TnT).

Po dokonéeni testu sa zobrazi zavere¢ny
10:20 Min kvantitativny vysledok. Rozhodnutia o dalSej
Zugsené hladiny TnT lietbe pacienta by mali vychéddzat vyluéne zo
zavere¢ného vysledku. Podrobné informécie
ndjdete v pribalovom letdku k produktu
Roche CARDIAC T Quantitative alebo

Roche CARDIAC POC Troponin T.

19.04.2016 L

Nasledujucu vystrahu je potrebné pridat do kapitoly 7 Kontrolné testy a kontrola kvality na strane
113 ndvodu na obsluhu, verzia 4.

c Mozné riziko nespravnych vysledkov pacienta

VYSTRAHA Nevykonavanie pravidelnych kontrol systému formou testov kontroly kva-
lity moze viest k nespravnym vysledkom a k nespréavnym terapeutickym
rozhodnutiam. Na zabezpecenie spravnosti fungovania systému dodrzia-
vajte odporicania vyrobcu, ktoré sa tykaju testovania kontroly kvality
a ktoré st uvedené v tabulkach nizsie.
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Frekvencia testov kontroly kvality odportc¢and vyrobcom:

Frekvencia

Testovany material Doévod Kritéria uvolhenia

Denne*

Obidve urovne maju
hodnotu ,,Vyhovuje*

CARDIAC IQC High Overenie spravneho
a fungovania optického
CARDIAC 1QC Low systému

*iba v diioch, ked sa na merania pouZiva meraci pristroj cobas h 232

Vyrobcom odporic¢ané poutitie:

Frekvencia

Testovany material Dovod Kritéria uvolhenia

Raz mesac¢ne

Kazdd nové zésielka
testovacich prazkov

V pripade ziskania nevie-
rohodného vysledku

Ked operétor pouZziva
systém cobas h 232
(meraci pristroj so skene-
rom alebo bez neho) po

prvy raz

Overenie adekvatneho
skladovania u zakaznika

Overenie spravnej
funkénosti po doruceni

zékaznikovi
Vysledky spadaju do

rozsahu uvddzaného
vyrobcom

Roche CARDIAC Controls

Kvalifikdcia nového
operétora, overenie
spravnej manipulécie
a ddvkovania vzorky

Po vyskyte neziaducich
udalosti (napriklad pad
meracieho pristroja alebo
iné silné mechanické
nérazy).

Roche CARDIAC Controls Overenie spravnej funké- Vysledky spadaji do

a nosti meracieho pristroja rozsahu uvéddzaného
CARDIAC IQC High vyrobcom
a

CARDIAC IQC Low

Odporiéania o QC od narodnych asocidcii alebo miestne nemocni¢né pokyny maju prednost
pred odpordc¢aniami vyrobcu. Podrobné informécie o postupe néjdete v ndvode na obsluhu
a v pokynoch na pouzivanie.

32



cobas 232 = Kiegészités a Felhasznaldi kézikonyv

A kovetkez6 szdveg helyettesiti a Magas TnT-szint (TnT Elevated) (izenetekkel kapcsolatos
szoveget a felhasznalGi kézikdnyv 4-es verziéjanak 6.2 fejezetében (107. oldal, Teszt

végrehajtasa).

i Betegteszt - Mérés

Bet: SCHULZ, MANFRED

Kez: JONES, TOM
Par: TropT Kod: TT 2721

10:20 Min

Magas TnT szint

19.04.2016 Lo

Csak troponin T esetén:

Amint a készlilék jelet észlel (ez néhany
percet igénybe vehet), egy minéségi lizenet
[Magas TnT-szint (TnT Elevated)] jelenik meg
a homokodraikon alatt (l4sd az abrat).

A végs6 mennyiségi eredmény a vizsgélat
befejezésekor jelenik meg. A beteg tovéabbi
kezelésére vonatkozo dontés alapjét kizérdlag
a végs6 eredmény képezheti. A tovébbi rész-
leteket a Roche CARDIAC T Quantitative vagy
Roche CARDIAC POC Troponin T hasznalati
Utmutatéjaban talalja.

A kovetkezd figyelmeztetést kell felvenni a felhasznal6i kézikdnyv 4-es verzidjanak 7. fejezetében
(113. oldal, Kontrollvizsgélat és minGség-ellen6rzés).

f Helytelen betegeredmények lehetséges veszélye

VIGYAZAT Ha a rendszert nem ellendrzi rendszeresen minéség-ellen6rz6 tesztek
végrehajtasaval, helytelen eredményeket kaphat, amelyek helytelen
kezelési dontésekhez vezethetnek. A rendszer helyes miikodésének biz-
tositdsdra tartsa be a gyarto javaslatait a minéség-ellen6rzési tesztekre;
l&sd az alabbi tablazatokban.
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A mindség-ellendrzési tesztek gyartd altal javasolt gyakorisdga:

Gyakorisag Tesztelendé anyag

Indok Kiadasi kritérium

Napi* CARDIAC IQC magas
és

CARDIAC 1QC alacsony

Az optikai rendszer Mindkét szint ,Megfelelt”
megfelelé mikodésének (Pass)
ellendrzése

*csak azokon a napokon, amikor a cobas h 232 késziiléket mérésre hasznéljak

Gyarté altal javasolt felhasznélds:

Gyakorisag Tesztelendd anyag

Indok Kiadasi kritérium

Havonta egyszer

A tesztcsikok minden
egyes Uj széllitmanyéval

Az tigyfél helyszinén
végzett megfeleld tarolds
ellen6rzése

A megfelel6 miikodés
ellenérzése az tgyfél

helyszinére torténd 3 o
Az eredmények a gyarté

Roche CARDIAC kiszallitds utén

- — 4ltal megadott tarto-
Amikor valészinditien kontrollok manyban vannak
eredmény sziiletik
Amikor egy kezel6 els6 Az Uj kezel6 mindsitése
alkalommal hasznélja a céljabdl; a megfeleld
cobas h 232 rendszer kezelés és mintaadagolas
(beolvasdval elldtott vagy ellendrzése céljabol
beolvasé nélkiili késziilék)
Olyan nemkivénatos Roche CARDIAC A késziilék megfeleld Az eredmények a gyarté
események utdn, minta  kontrollok mU(kodésének dltal megadott tarto-
készlilék leejtése vagy és ellendrzése manyban vannak
egyéb erds mechanikai CARDIAC IQC magas
behatés. és

CARDIAC IQC alacsony

Az orszédgos szervezetek vagy helyi kérhézak éltal kiadott QC-ajanldsok elényt élveznek a gyartd
ajanlasaival szemben. A folyamatra vonatkozo tovabbi részleteketkezelGi kézikdnyvben és hasz-

nélati utasitasban taldlja.
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cobas h 232 = [lononHeHne K pyKOBOACTBY oneparopa

Cnepnytolwmin TEKCT 3aMeHsieT COOTBETCTBYIOLLMIA TEKCT CO06LLEeHUNI «TPonoHUH T NoBbILLEHY B
rnaee 6.2 «BblrnosiHeHve uccaenosaHmusa» Ha cTp. 107 pykoBoacTea onepatopa Bepcum 4.0.

Tonbko pna TponoHuHa T:
Mau: SCHULZ, MANFRED
o JonES 1om Kak Tonbko aHanuaatop o6Hapyxueaet
n: y ~
Map: TropT Kopm: TT2721 NoNIOXUTENbHbLIN CUTHAN (,EI,J'IFI 3TON0 MOXeT

noTpeboBaTbCs HECKOMIbKO MUHYT), NOA,
3HaYKOM MEeCOYHbIX YacoB NOSABNAETCA
c006LLEeHNe 0 Ka4ecTBEHHOM pe3y/ibTaTe
(TpornoruH T nosbilweH) (CM. NANKOCTPALLMIO).

10:20 MwuH
Tponouu T noBbiwen OKOH"‘IaTeﬂbe“h pesynbrat 0T06pa)'KaeTCﬂ no
3aBepLueHnn TecTa. Peluenmna o ganbHerwem
19.04.2016 (EEEE)

NleYeHNN NaLeHTa JO/MKHbI NPUHUMATLCA
TOJIbKO HA OCHOBE OKOHYaTe/bHOTO pesysibTaTa.
[lononHuTeNbHY0 MHGOpPMaLIMIo CM. B
VHCTPYKUMM-BKNaAbILLE K Habopy

Roche CARDIAC T Quantitative unu

Roche CARDIAC POC Troponin T.

Cnepytolee npegynpexaeHve AoMKHO 6biTb 06aBNEHO K TEKCTY rnaBbl 7 «KOHTpo/IbHOE
U3MepeHne u KOHTPOJIb KayecTBa» Ha CTp. 113 pyKoBoACTBa onepaTopa Bepcuu 4.0.

c Puck nony4yeHus HeBepHbIX pe3ynbTaToB NaLueHTa

NPEAYNPEXAEHVE MpeHebpexeHue PEryNAPHBIMM MPOBEPKAMI CUCTEMbI C MOMOLLbIO
KOHTPOJIbHbIX M3MEPEHMNIA MOXET MPUBECTU K NONYYEHNIO HEBEPHbIX
pes3ynbTaToB W, CIEA0BATENLHO, K MPUHATAIO HEBEPHBIX TepaneBTuye-
CKUX peLueHunit. YTo6bl rapaHTUpOoBaTh HaZexallyto paGoTy CUCTEMbI,
NpUAEPKMBAATECH PEKOMEHAALMI NMPOU3BOAUTENSA OTHOCUTENBHO
KOHTPOJIbHBIX U3MEPEHWiA, NPUBELEHHbIX B TaBinLax HUXe.
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PeKOMEH,EI,yeMaﬂ npownssogutenem nepuoan4HOCTb TECTOB KOHTPOJIA Ka4ecTsa:

MepuopnuHoctb Marepuan ana Mpuumna Kpurtepnii
TecTupoBaHusa NpoxoXxaeHuna
BxxenHeBHoO* CARDIAC IQC High MpoBepka Hapnexatlero 06a ypoBHA CO 3HaYe-

"
CARDIAC IQC Low

(PYHKUMOHMPOBaHWA
onTNYeCcKol CMCTEMBI

Huem «Pass» ([poiaeHo)

* ToNbKO Te B AHU, Koraa npubop cobas h 232 ncnonbsyetcs ana namepeHus

PeKomeH,qyemoe npon3sognTenem Ncnonb3oBaHne:

MepuopnuHoctb

Marepuan ana

TecTuposaHuva

Mpuunna

Kpurepwnii
NpoXoXaeHua

ExxemecauHo

Mpu Kaxpoln HoBow
MOCTaBKe TECT-MOJIOCOK

MMpu nony4eHnn Henpas-
nonogobHoro pesynbtarta

Korna onepatop nepsbii
pa3 ncnonb3yeT Npuéop
cobas h 232 (co ckaHe-
pom unm 6e3 Hero)

KoHTponbHble MaTepu-
anbl Roche CARDIAC

[na npoBepku Hapnexa-
LLIero XxpaHeHWsa Ha MmecTe
y KnneHTa

[na nposepku Npasuib-
HOrO (BYHKLIMOHMPOBaHUA
nocsie TPaHCMOPTUPOBKY
M0 agpecy KnveHTa

[na keanupukaumm
HOBOTO onepaTopa; Ans
NpOBEPKM NPaBULHOTO
obpalleHns 1 103VpoBa-
HWA 06pasLoB

PesynbTaTbl HaxoaATcs
B Npeaenax avanasoHa,
YKa3aHHOro
npousBoauTenem

Mocne HexxenaTenbHbIX

COBbLITUI, TAKMX Kak naae-

Hve npuGopa unu apyrvie
CUIIbHbIE MEXaHUYeCKIe
yaapsil.

KoHTponbHble maTepuanbl
Roche CARDIAC,
CARDIAC 1QC High

n

CARDIAC 1QC Low

[inAa npoBepkmn npaBub-
Horo (yHKUMOHMpPOBa-
HWA npubopa

Pesynbrathl HaxoaAaTcA B
npenenax avanasoHa,
yKasaHHOro
npousBoauTENeM

PekomeHaauuy no KOHTPOJIO Ka4ecTBa OT HaLMOHAaJIbHbIX accoLmauui
npaBuna 60/bHMLbI UMEKT NPUOPUTET Had, peKOMeHAaLMAMM npoussoauTens. bonee
noapo6Hy0 MHBOPMALMIO O BLIMONHEHWM NPOLLESYPLI CM. B PYKOBOACTBE onepaTopa u
VIHCTPYKLUAX MO 3KCyaTauuu.
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cobas h 232 = Kasutusjuhendi lisa

Jérgnev tekst asendab teksti , TnT Elevated”-teadetes peatikis 6.2 (Testi tegemine)

kasutusjuhendi versiooni 4 lehekiiljel 107.

" Pat. Test - Measuring

Pat:  SCHULZ, MANFRED

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

10:20 Min

TnT Elevated

04/19/2016 (EEEE)

Ainult Troponin T puhul:

Kohe, kui mo&tur tuvastab signaali (selleks
vOib kuluda méni minut), kuvatakse liivakellai-
kooni all kvalitatiivne teade (7TnT Elevated,
Troponin-T sisaldus vdib olla suurenenud)

(vt joonist).

Loplik kvantitatiivne tulemus kuvatakse siis,
kui testimine on Idpule joudnud. Otsused pat-
siendi edasise ravi kohta peavad pdhinema
ainult 18plikul tulemusel. Uksikasjalikuma
teabe leiate komplekti Roche CARDIAC T
Quantitative v6i Roche CARDIAC POC
Troponin T pakendi infolehelt.

Peatiikile 7 (Kontrollproovid ja kvaliteedikontroll) kasutusjuhendi versiooni 4 lehekdljel 113 tuleb

lisada jargmine hoiatus.

f Voéimalikud vead patsienditestide tulemustes

HOIATUS Kui slisteemi ei kontrollita regulaarselt kvaliteedikontrolli testide abil,
voivad tulemused sisaldada vigu ja viia seega sobimatute raviotsusteni.
Susteemi korrakohase toimimise tagamiseks tuleb jargida allpool tabeli-
tes esitatud tootja soovitusi kvaliteedikontrollide kohta.
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Tootja soovitatud kvaliteedikontrolli testide sagedus:

Sagedus

Testitav materjal

Pdhjus

Viljalaske
kriteeriumid

Daily* (Iga péev)
ja

CARDIAC 1QC madal

CARDIAC 1QC korge

Optilise stisteemi nduete-
kohane toimimine

Mdlema taseme tulemus
on ,Pass”

*ainult paevadel, mil mdoturit cobas h 232 kasutatakse moédtmiseks

Tootja soovitatud kasutus:

Sagedus

Testitav materjal

Pohjus

Viljalaske
kriteeriumid

Kord kuus

Iga uue testribade
saadetisega

Roche CARDIAC-
kontrollid

Vaheusaldusvaarse tule-
muse saamise korral

i kasutaja kasutab
slisteemi cobas h 232
(moatur koos vodtkoodilu-
gejaga voi ilma selleta)
esmakordselt

Asjakohase séilitamise
kontrollimine kliendi
asutuses

Nduetekohase toimimise
kontrollimine pérast
kliendi asutusse
transportimist

Uue kasutaja sobivuse
maéaramine; ndueteko-
hase kasitsemise ja
proovi doseerimise
kontrollimine

Tulemused on tootja
maératud vahemikus

Parast soovimatuid stind- Roche CARDIAC-
musi (nt mooturi maha-  kontrollid
kukkumine voi tugevad  ja

mehaanilised pérutused). CARDIAC 1QC korge

ja

CARDIAC 1QC madal

M@d6turi nduetekohase
toimimise kontrollimine

Tulemused on tootja
maéaratud vahemikus

Riiklike ihenduste kvaliteedikontrollialased soovitused v&i kohaliku haigla juhised on tootja
soovituste suhtes Gilimuslikud. Uksikasjalikku teavet protseduuri kohta leiate kasutusjuhendist.
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cobas h 232 - Lietotaja rokasgramatas pielikums m

Sis teksts aizstaj atbilstoso tekstu par TnT Elevated zinojumiem lietotdja rokasgramatas 4. versijas
6.2. nodala “Testa veik$ana” (107. Ipp.).

Tikai troponinam T
Pat: SCHULZ, MANFRED _— R . = -
o JONES. TOM Tiklidz méritajs nosaka signalu (lidz tam var
p: y e . - - orx
Par: TropT Code: TT 2721 bat jagaida vairakas minates), zem smilSu

pulkstena ikonas tiek paradits zinojums par
kvalitativo rezultatu (7TnT Elevated) (sk. attélu).

Galigais kvantitativais rezultats tiek paradits

10:20 Min péc testa pabeigSanas. LEmums par pacienta
TnT Elevated turpmako arstéSanu ir japienem, nemot véra

tikai galigo rezultatu. Detaliz€tu informaciju

sk. Roche CARDIAC T Quantitative

vai Roche CARDIAC POC Troponin T

pievienotajas instrukcijas.

04/19/2016 (EEEE)

Sis bridinajums ir japievieno lietotaja rokasgramatas 4. versijas 7. sadalai “Kontroles testi un
kvalitates kontrole” (113. Ipp.).

c Nepareizu pacienta testa rezultatu iespéjamais risks

BRIDINAJUMS Ja sistéma netiek regulari parbaudita, veicot kvalitates kontroles testus,
tas var bat par iemeslu nepareiziem testu rezultatiem un Iidz ar to ari
nepiemérotiem arstnieciskiem [émumiem. Lai nodroSinatu pareizu sisté-
mas darbibu, ievérojiet nakamaja tabula sniegtos razotdja ieteikumus par
kvalitates kontroles testé$anu.
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Razotaja ieteiktais kvalitates kontroles parbauzu biezums:

Biezums

Parbaudamais
materials

Meérkis

Sekmiga rezultata
kritérijs

Katru dienu*

CARDIAC 1QC High
un
CARDIAC IQC Low

Lai parbaudrtu, vai
optiska sistéma darbojas
pareizi

Abu limenu rezultats ir
Pass (Sekmigi)

* Tikai tajas dienas, kad méritajs cobas h 232 tiek izmantots mérijumu veikSanai

RaZotaja ieteiktais lietoSanas veids:

Biezums Parbaudamais Merkis Sekmiga rezultata
materials kritérijs
Vienreiz ménesi Lai parbaudrtu, vai klienta
telpas materials tiek gla-
bats pareizi
Péc katras teststréme|u Lai parbauditu, vai péc
partijas piegades transportésanas uz
klienta telpam iericedar-
bojas pareizi Rezultati atbilst razotaj
- - Roche CARDIAC Controls jasp eZEJ t_atl. atbi s.t azotaja
Ja iegutais rezultats nav noraditajam diapazonam
ticams
Ja lietotajs pirmoreiz Lai apmacitu jauno lieto-
izmanto cobas h 232 taju un parbauditu, vai
sistému (meritaju ar ierice tiek lietota pareizi
skeneri vai bez ta) un tiek veikta pareiza
paraugu dozésana
Péc nevélamiem notiku-  Roche CARDIAC Controls Lai parbauditu, vai Rezultati atbilst razotaja
miem, pieméram, méritaja un méritajs darbojas pareizi noraditajam diapazonam

nomes$anas vai cita spé-
ciga mehaniska trieciena.

CARDIAC IQC High
un
CARDIAC 1QC Low

Valsts asociaciju kvalitates kontroles ieteikumiem vai vietéjas slimnicu darbibas vadlinijam ir
prieksroka, salidzinot ar razotaja ieteikumiem. Papildinformaciju par veicamajam darbibam
skatiet lietotaja rokasgramata un lieto$anas noradijumos.
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cobas h 232 = Naudotojo vadovo priedas

Toliau nurodytas tekstas pakeicia susijusj tekstg apie praneSimus , TnT Elevated” (Troponino T

koncentracija padidéjusi), pateiktus naudotojo vadovo 4 versijos 6.2 skyriuje Tyrimo atlikimas,

107 psl.
i Pat. Test - Measuring Tik troponinui T:
Pat: SCHULZ, MANFRED . . . . . - .
o JONES. TOM kai matuoklis aptinka signalg (tai gali uztrukti
Par: TropT  Code: TT 2721 kelias minutes), po smélio laikrodZio pikto-

grama rodomas kokybinis pranesimas
(TnT Elevated (Troponino T koncentracija
padidéjusi) (Zr. paveikslélj).

10:20 Min Galutinis kiekybinis rezultatas rodomas
TnT Elevated pasibaigus tyrimui. Sprendima dél tolesnio

04/19/2016

galutiniu rezultatu. Daugiau informacijos
zr. Roche CARDIAC T Quantitative arba
Roche CARDIAC POC Troponin T
informaciniame lapelyje.

paciento gydymo galima priimti tik remiantis

Naudotojo vadovo 4 versijos 7 skyriuje Kontrolinis tyrimas ir kokybés kontrolé, 113 psl., turi bati
jtrauktas toliau nurodytas jspéjimas.

JAN

ISPEJIMIAS

Galimas klaidingu paciento rezultaty pavojus

Jei reguliariai nebus tikrinama sistema atliekant kokybés kontrolés tyri-
mus, gali bati gauti klaidingi rezultatai ir dél to priimti netinkami terapiniai
sprendimai. Norédami uztikrinti, kad sistema veikty tinkamai, laikykités

gamintojo kokybés kontrolés tyrimy rekomendacijy, pateikty toliau
esanciose lentelése.
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Gamintojo rekomenduotas kokybés kontrolés tyrimy daznis:

Daznis

Tiriama medziaga

Priezastis

ISleidimo kriterijai

Kasdien* CARDIAC 1QC High
ir
CARDIAC IQC Low

Tinkamo optinés siste-
mos veikimo patikra

Abu lygiai yra ,Pass”
(pavyko)

*tik tomis dienomis, kai cobas h 232 matuoklis naudojamas matavimams

Gamintojas rekomenduoja naudoti:

Daznis Tiriama medziaga

Priezastis

ISleidimo kriterijai

Kartg per ménes;j

Kiekvieng nauja tyrimo
juosteliy siuntg

Gavus nejtikimus

~Roche CARDIAC"
rezultatus

kontrolés méginiai

Naudotojui naudojant
cobas h 232 sistemg
(matuoklj su skaitytuvu
arba be jo) pirmag kartg

Patikrinti, ar klientas
tinkamai laiké

Patikrinti, ar tinkamai
veikia pristacius klientui

Patikrinti, ar naujasis
naudotojas atitinka
reikalavimus. Patikrinti, ar
tinkamai naudojami ir
dozuojami méginiai.

Rezultatai patenka j
gamintojo nurodyta
diapazong

Po pavojingo jvykio, pvz., ,Roche CARDIAC*
numetus matuoklj, arbapo kontrolés méginiai
kitokio pobadzio stipraus ir
mechaninio poveikio. CARDIAC IQC High
ir
CARDIAC 1QC Low

Patikrinti, ar matuoklis
tinkamai veikia

Rezultatai patenka j
gamintojo nurodyta
diapazong

Nacionaliniy asociacijy arba vietos ligoniniy KK rekomendacijos yra virSesnés uz gamintojo
rekomendacijas. Daugiau informacijos apie procediirg zr. naudotojo vadove ir naudojimo

instrukcijose.
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cobas h 232 - IR{EFARRRE T
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