Institut fur Klinische Chemie des Universitatsklinikums Koln

Gerate-SOP

Version: AG-POCT-004-A

Seite 1 von 14

SOP
AG-POCT-004-A

Titel: CoaguChek Pro Il

Diese SOP ersetzt die Fassung vom:

Anderungshinweise:

Zielsetzung:

Diese SOP legt fest, wie die
Maflinahmen zur Bedienung, Wartung
und Konfiguration am CoaguChek Pro
[l durchzufiihren und zu dokumentieren
sind.
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3. Intranet
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AG-POCT-004-A_CoaguChek_Proll




Institut fur Klinische Chemie des Universitatsklinikums Koln
Gerate-SOP

Version: AG-POCT-004-A Seite 2 von 14

1 Name und Typ des Geréates

Coagu Check Pro Il

2 Hersteller und Adresse

Roche Diagnostics
Deutschland GmbH
Sandhofer Stral3e 116
68305 Mannheim

3 Seriennummer

Aufgrund der Anzahl der Gerdate und der Haufigkeit des Austausches von defekten
Geraten, ist es sinnvoll eine Liste mit Seriennummer, Prifmittelnummer und Standorten
gesondert vorzuhalten. Diese liegt im POCT-Management im Institut fir Klinische-Chemie
vor.

4  Prufmittelnummer

siehe Punkt 3

5 Standort ggf. friihere Standorte

siehe Punkt 3

6 Datum der Beschaffung

14.06.2017

7 Einweisung der Mitarbeiter durch den Hersteller

Die Ersteinweisung wurde durch den Hersteller durchgefihrt.

Das POCT-Management hat fir jeden Standort einen Folgeeinweiser namentlich
festgelegt. Dieser hat Schulungsunterlagen (FB-ZL-217-A_Folgeeinweiser_CoaguChek)
erhalten. Mitarbeiter werden nach Bedarf im Fachbereich vom Folgeeinweiser geschult.

8 Anlieferungszustand

Neuanschaffung 06/2017

9 Kundendienst

Roche Diagnostics
Deutschland GmbH
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Sandhofer Stral3e 116

68305 Mannheim
Servicehotline: 08000800855
Kundennummer: 0040049453

10 Wartungsvertrag

Nein, Garantieaustausch bei Geratedefekt

11 Verantwortlicher

POCT-Management sowie POCT-Geréatebeauftragter der Station

12 Funktion des Gerates

Das Coagu Check Pro Il Messgerat ist fur die Patientennahe INR-Messung bestimmt.

13 Messprinzip

Elektrochemische Messung der Thromboplastinzeit nach Aktivierung der Blutgerinnung mit
humanrekombinantem Thromboplastin

14 Messbereich

INR: 0,8-8,0

15 Genauigkeit

Testspezifisch entsprechend der Teststreifen Packungsbeilage

16 Gerateaufbau
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A Touchscreen
Zeigt Testergebnisse, Informationen,
Symbole und die gespeicherten
Messwerte an. Tippen Sie eine Schalt-
flache leicht an, um die jeweilige Option
guszuwahlen.

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

H Deckel der Teststreifenfiihrung
MNehmen Sie zum Reinigen der Test-
streifenflihrung diesen Deckel ab
(falls er mit Blut 0. & verunreinigt ist).

D  Teststreifenfithrung
Fuhren Sie hier den Teststreifen ein.

E Barcode-Scanner
Mit dem integrierten Barcode-Scanner
konnen Benutzer-, Patienten- und QC-
Proben-1Ds in das Gerit eingelesen
werden.

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

Ladekontakie

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

Offnung fiir Code-Chip (in der
Abbildung mit Code-Chip)
Hier wird der Code-Chip eingesetzt.

Anschlussbuchse fiir Netzadapter
Stecken Sie hier den Netzadapter ein.

Infrarot-Schnittstelle

[Unter der halbtransparenten
Abdeckung) Unterstitzt die Daten-
Obertragung.
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17 Messung vorbereiten

o ok 0N PE

Gerat bereithalten

Teststreifendose + ggf. neuen Code Chip bereithalten
Ladezustand Geréat Uberprifen

Mitarbeiterausweis bereithalten

Patientenetikett bereithalten

Desinfektionsspray, Stechhilfe, sterile Kompressen bereithalten

18 Messung durchfiihren

© © N o g bk~ WP

Gerat von der Dockingstation nehmen

Gerat auf festen waagerechten Untergrund stellen

Gerat einschalten

Taste SCAN dricken und Barcode Mitarbeiterausweis einscannen
Hauptmeni Patiententest wahlen

Patientencode scannen

Abgleich Daten von Pat ID und Benutzer auf Hauptbildschirm
Teststreifen einlegen (bei neuer Charge: Code Chip einlegen)

Aufwarmphase Gerat abwarten

10. Tropfensymbol und Countdown von 3 Minuten erscheint

11.Fingerpunktion durchfuhren

12.Blut nach Punktion innerhalb von 15 sec. auf den Teststreifen auftragen

13.Messung beginnt bei erténen Signal und dem erscheinen Sanduhrsymbol

14.Kein weiteres Blut auf den Teststreifen auftragen

15.Messung abwarten

16.Messergebnis wird angezeigt und gespeichert

17.Teststreifen entnehmen und verwerfen

18.Benutzer abmelden

19. Geratedesinfektion durchfiihren

20. Gerat auf Dockingstation zurtickstellen
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w5 Wenn neben dem Ergebnis ein ,C* angezeigt wird:
P i Dasia Dies ist der Fall, wenn der Hamatokritwert sehr niedrig
P P Cod: e ist oder ein Fehler bei der Blutentnahme aufgetreten ist
memm—m— (z. B. durch nasse Hande). Wiederholen Sie die Mes-
1.6me C sung. Vergewissern Sie sich bei der Verwendung von
* Kapillarblut vor der Blutentnahme, dass die Hande des
Patienten trocken sind. Wird das ,C” weiterhin ange-
[F‘l |TJ zeigt, fihren Sie eine Hamatokntmessung durch.
=ik Wenn neben dem Ergebnis ein ., *“ angezeigt
P ke, Dt wiirnd:
T Dies kann vorkommen, wenn das Testergebnis auRer-
s halb des Normalbereichs liegt. Tippen Sie auf das
1.6me C Symbaol * um den Informationsbildschirm AuBerh. des
* Normalbereichs aufzurufen.
(B) (=)
X ET) Schlagen Sie bei der Interpretation der Ergebnisse in der

Packungsbeilage der Teststreifen nach, um ausfihrliche
Informationen zu den Grenzen der Methode und mag-
lichen Storeinfliissen zu erhalten.

19 Qualitatskontrollen

Die RIiliBAK schreibt fir POCT-Gerate mit Unit-use-Reagenzien als Mindestanforderung
eine wochentliche Qualitatskontrolle vor.

Wird diese Frequenz Uberschritten, stehen 2 Notfallmessungen zur Verfiigung, die QC-
Messung muss anschlieBend umgehend nachgeholt werden, da sich das Gerat sonst

sperrt.

19.1 Qualitatskontrolle anlosen:

Coagu Check PT Controls aus dem Kuhlschrank entnehmen
Kontrollflasche und Pipette entnehmen

Restlichen Kontrollflaschen zurtick in Kiihlschrank legen
Kontrollflasche und Pipette ca. 30 min. bei Raumtemperatur lagern
Deckel und Gummikappe 6ffnen

Pipette am Pipettenhals halten und oberes Ende abschneiden

Gesamte Flussigkeit aus dem Reservoir in Kontrollflasche einfillen

2N o 0 s~ 0w DN P
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(Trockenplasma in der Flasche nicht berihren!)
8. Pipette zum spateren auftragen bei Seite legen
9. Kontrollflache verschlieR3en
10. Mit kreisender Bewegung Kontrollplasma auflosen
11.Kontrolllésung 5 Minuten ruhen lassen
12.Gerat vorbereiten
13.Kontrolllésung nochmals kreisen

14.Kontrolllésung ist jetzt zum Auftragen auf Teststreifen bereit

- Angeldste Kontrolllosung ist 30 Minuten stabil.

- Innerhalb des Zeitrahmen ist die Qualitatskontrolle zu verarbeiten.

19.2 Qualitatskontrolle durchfiihren:

Gerat von der Dockingstation nehmen

Gerat auf feste waagerechten Untergrund stellen

Gerat einschalten

Taste SCAN drucken und Barcode Mitarbeiterausweis einscannen
Hauptmeni Kontrolltest wahlen

Untermeni Kontrolltest auswéhlen

Teststreifen einlegen (bei neuer Teststreifencharge: Code Chip einlegen)

© N o o A~ Wb

Code Kontrolllésung auswahlen oder Kontrollflasche scannen

(bei neuer Kontrollldsungscharge: Code Chip einlegen)

9. Aufwarmphase Gerat abwarten

10. Tropfensymbol und Countdown von 3 Minuten erscheint
11.Kontrolllésung mit bei Seite gelegter Pipette auftragen

12.Messung beginnt bei erténen Signal und dem erscheinen Sanduhrsymbol
13.Keine weitere Kontrollldsung auf den Teststreifen auftragen
14.Messung abwarten

15.Messergebnis wird mit Kontrollbereich angezeigt und gespeichert
16.QC bestanden wird als Pass angezeigt

17.QC nicht bestanden wird als Fail mit blinkenden Pfeil angezeigt

18. Teststreifen entnehmen und verwerfen

\ AG-POCT-004-A_CoaguChek_Proll




Institut fur Klinische Chemie des Universitatsklinikums Koln
Gerate-SOP

Version: AG-POCT-004-A Seite 8 von 14

19.Benutzer abmelden
20. Geratedesinfektion durchfiihren

21. Gerat auf Dockingstation zurtickstellen

19.3 Gespeicherte Messwerte anzeigen:

Gerat einschalten
Taste SCAN dricken und Barcode Mitarbeiterausweis einscannen
Hauptmeni Ergebnisspeicher auswahlen

Untermeni Patientenergebnis oder QC Ergebnis auswéhlen

o b~ 0N PE

Alle Ergebnisse auswahlen

20 Wartungsmalinahmen

Wischdesinfektion taglich und nach Benutzung z.B. mit Pursept A-Xpress oder
Incidin oxy wipes (alkoholbasierten Reinigungs- und Desinfekitonslésungen)
entsprechend den Vorgaben fur medizinisch technische Gerate im ,Standard
Desinfektionsplan“ der Krankenhaushygiene

Vorsicht:
Gerat NICHT unter flieRendes Wasser halten.
Gerat NICHT in Flussigkeiten tauchen.
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Verweisden S mir Resniguing und Desindektion der Test-
stredfenfiihrung die auf Seite 161 empfohlenen Lisungen.
Tragen Ske die Losungen mit fusselfressn ‘Waltests behan
s dee Elrmsdrbeedt der Lisungen muss mindeshang

1 Minute betragen (ss=he Himsesis aul dem emzprechen-
dem Produ kistket )

1 [as (erdl muss 8usgeschaiet ssin Mehmen Sie

den Decksl der Testsireifenfihning zur FRsnigung

Al [Drdcken Siedans die Vorderkants des Deckals
— der Testatredflentihning mit dem Daimen g el

- nanch ohen) Legen Sie dean Deckel an einem siche-

ren O ab Spilen Sie den Deckel anschibeBamnd mit
warmem Wasser ab oder wischean Sie ihn unber
Verwenidung der ohen panannten Lisungen akb.
Lassen Se den Deckosl der Teststreifenihnamg
miindlestens 10 Mimnuten lamng trocknen, bevar See
ihn wieder eirsetren

2 Halien See das Gerdl sanknachi, wolsai des Test-
streifenilhnung nach unten zeigt

W HAeindgen S die keicht ugdngbchen weiBen Benei-
Clea misl esmem Eﬂw&uthﬁ[&llmmﬂmmﬂ.

| Vergewigderm Se seh, dass das Wallestibehan
fevichit, aber rechl nass st Wischen She de
verbilglbende Flissigkeit sb.

Schdden am Gerdl

| Actien See bedm Fednigen der Testetnaifenh foung
darauf, dass keine Fllissiglest in das Gedl sn-
dringl Arclerenfalis kann die komekie Funkisons-
weine e (Gerdles beaintrdchtigt werdsn.

W Schieben Sie keine Gegenstinds in de Teststre-
fenfdlnimng. Dee elekinschen Kontakis hinter der
Teststrasfenfiihmamng kibnmten dadurch eschddigt
weaElE.

21 Fehlerbehebung

Das CoaguChek Pro Il Messgeréat Uberprift standig seinen Betrieb, um ungewdhnliche
Betriebszustande und Fehlfunktionen rechtzeitig zu erkennen. In solchen Fallen wird je
nach Sachverhalt ggf. eine Meldung im Anzeigefeld des Messgerates angezeigt. Diese
Meldungen sind mit einem Symbol gekennzeichnet:
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Meldung Beschreibung

1-001: Akku fast leer

m statugmeldung
Z |l = Tippen Sie auf die Schaltflache + . um mit dem
Der Akda it fast leer. nachsten Schritt fortzufahren.

Schiielien Sie dos Gerdil
an dias exieme Netzieil an
oder ciellen Sie exin die
B st ion.

-
.,

v )

E-101: Patienten-ID erforderlich

Patienten-ID erforderdiof Fehlermeldung
€3 E-101 ‘? Tippen Sie auf die Schaltfliche ) , um die Meldung
Ene .';’:T;:f::ﬂ:* zu schlie@en. Fihren Sie zur Problemlésung die auf-

PatieteniD ein gefahrten Schritte durch.

(x )

E-406: Probenfehler
Fehlermeldung

@ E-406 | Tippen Sie auf die Schaltflache X , um die Meldung
Zusm——— e Preten zu schlieffen. Fihren Sie zur Problemlésung die auf-

ey bt el e _ -
e P e em S B gefuhrten Schritte durch.
W i o ey 8 Parbeantan .

F E—

[ X |

| S

- Zusatzlich zur Meldung werden eine Beschreibung des Fehlers sowie ein
Lésungsvorschlag angezeigt

- Fuhren Sie die beschriebene Mal3nahme durch, um das Problem zu I6sen

- Ist der Fehler behoben, kdnnen Sie das Messgerat wie gewohnt weiter verwenden

- Besteht das Problem weiterhin, wenden Sie sich an das POCT Management Tel: 5280
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Geréte-Reset Ein Gerate-Reset sollte nur durchgefahrt werden, wenn
alle anderen Abhilfemalnahmen ohne Erfolg waren.

1 Legen Sie das Messgerét auf eine ebene Flache.

2 Driicken Sie mindestens 12 Sekunden lang die
Ein/Aus-Taste.

[ | Das Gerét wird aus- und wieder eingeschaltet.

[ | Das Roche-Logo wird angezeigt.
CoaguChek’ o Sollte das Roche-Logo nicht innerhalb von

- 60 Sekunden erscheinen, stellen Sie das Gerat
mindestens 15 Minuten lang zum Aufladen in die
[ e N Basisstation.

[ | Das Gerét fohrt eine Systemprafung durch.

[ | Die Bildschirme zur Eingabe bzw. Uberpriifung von
Datum und Uhrzeit werden angezeigt.

3 Stellen Sie das Datum und die Uhrzeit gin.

04 0000 Bestatigen Sie nach der Eingabe der korrekten
Daten in jedem Bildschirm mit <.

=] N Sofern nicht alle Sperren deaktiviert sind (siehe
Kapitel 3.5), ist nun aufgrund der manuellen

CoaguChek’

~

m Eingabe von Datum und Uhrzeit die QC-Sperre
e 2017(3)(4) aktiviert
. e =5 4 Synchronisieren Sie die Gerateeinstellungen far
— 5[ 4| snmse: 9 (44 Datum und Uhrzeit ober die Basisstation mit dem
- Datum und der Uhrzeit lhrer Einrichtung, oder
g 29 [} s 59 warten Sie bei drahtloser Kommunikation minde-
i ®@l stens zehn Minuten die nachste Synchronisation|
[ X )L - iiber WLAN ab, bevor Sie weitere Tests durch-
mmar ol - fuhren.
(X )J( v )
290052017 ok

Auch wenn lhre Konfiguration dies nicht erfordert,
empfehlen wir, nach einem Geréate-Reset grundsatzlich
einen QC-Test durchzuftuhren.

22 Geratedefekt

Im Fall eines Geratedefekts bitte das Formblatt ,Stormeldung an POCT-Geréaten® ausfullen
oder Kontakt zum POCT Management (Tel.: 5280/5283) aufnehmen.
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23 Dokumentation

Die Patientenwerte werden durch das Docken des Gerates auf Station in das LIS/KIS
Ubertragen und konnen im Orbis durch das Personal eingesehen werden. Die
Qualitatskontrollen werden an das LIS im Institut fur Klinische Chemie tbertragen und dort
dokumentiert und ausgewertet. Samtliche Daten (Patientenwerte, Qualitatskontrollen)
bleiben im Gerét gespeichert.

24 Literaturhinweise und mitgeltende Dokumente

Grundlage fur diese Anweisung Bedienungshandbuch fir Coagu Check Pro Il Version 4.0
REF: 0 7465599001 (04) 2017-04 DE

Das Handbuch wie auch diese Arbeitsanweisung sind im Intranet fir die Mitarbeiter
freigegeben.
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25 Kurzbedienungsanleitung

24.1 Kurzbedienung Patiententest

®

a)

Ein-fAus-Taste dricken - Scan-Taste auswahlen - Benutzerbarcode scannen -
Hauptmend wird angezeigt

rEt Patlementes

k)

Irmi Hauptmenu wahlen

Patienten-ID Fallnummer einscannen oder auf Bildschirmtastatur
2ingeben oder sinscannen
Symbol zum Einschieben des Tesfsireifens erscheint

Machdem das Symbol zum Einschieben des Teststreifens erascheint,
Teststreifen am schwarzen Schriftzug « CoaguChek PT» anfassen und nach
oben in Richiung der aufgedruckizn Pfeile einflhren

{(Wenn eine neue Teststreifencharge verwendet wird, muss spatestens jetzt
der neue Code-Chip eingefihrt werden)

d} Sanduhrsymbol zeigt das Aufwarmen des Teststreifens an

L
2:00 Min

e) Mach Abschluss des Aufwarmens zeigt das blinkende Tropfensymbol an, dass

das Gerat messbereit ist

Gleichzeitig beginnt ein Countdown dker 3 Minuten

Deer Blutstropfen (mind. & pl) muss innerhalo von 15 Sekunden nach Punktion
der Fingerbeers aufgetragen werdsn

Erst bei Erscheinen des Tropfensymbols die Fingerpunktion durchfiihren

f)

Bei ausreichender Menge Blut (mind. & pl) erscheint das Sanduhrsymbol und
diz Mezsung beginnt

g)

Das Messergebnis wird angezeigt und gespeichert

Sie konnen den Testsireifen entnehemen, zum Hauptmenid zurickkehren und
das Gerat ausschalien.

h)

Gerat docken - Messergebnis wird an das Zentrallabor geschickt und der
Befund fiir die digitale Patientenakte erstellt.

Messbereich: INR: 0.8-80
%l 120-5
SEC: 9.6-96
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24.2 Kurzbedienung Qualitatskontrolle anldésen

a) Fldschchen mit schwarzem Deckel, Pipette und Code Chip bereitstellen

b) Deckel des Flaschchens 6ffnen und Gummikappe vorsichtig entfernen

¢) Pipette mit Hals nach OBEN halten und Fllssigkeit in den Bauch schiitteln, anschlie@end Pipettenverschluss
ganz oben mit einer Schere 6ffnen und Inhalt der Pipette vollstandig ins Flaschchen pipettieren
Die Plastikpipette zum Auftragen der Kontrolle bei Seite legen

d) Flaschchen vorsichtig kreisend bewegen bis Lyophilisat vollstandig gelost ist
Nicht schiitteln oder kippen

e)] Zur Rekonstitution Fldschchen 5 Minuten verschlossen stehen lassen

f) Rekonstituiertes Kontrollmaterial innerhalb von 30 Minuten auftragen

24.3 Kurzbedienung Qualitatskontrolle messen

rgﬁ' Konurolluest a) [;ﬂ Komurollvest ] wiithlen
:_ Kontrolest _] b) Beieiner internen Qualititskontrolle das Feld «Kontrolkest: auswihleres
:_ Ringversuch ]

o] Teststreifen am schwarzen Schrifizug «CoaguChek PT» anfassen und nach
oben in Richtung der aufgedruckien Pfeile einschisben,
{w=nn eine neue Teststreifencharge verwendet wird, muss spatestens jetzt
der neue Code-Chip eingefiihrt werden)

d) Auch die Kontroll-Lésung hat einen Code-Chip
- Falls Code-Chip-Mr. bei Auswahl bereits vorhanden ist, entsprechenden Code

* anwihlen oder eingcannen
- Falls Code-Chip-Mr. in der Auswah| noch nicht aufgefiihrt ist - (% Meuer Code )
wihlen, Code-Chip der Teststreifen entfermen und durch Code-Chip der

025

# Nouer Code Kontroll-Lésung ersetzen
g &) Sanduhrsymbol zeigt das Aufwédrmen des Teststreifens an
w‘ﬁ:! fl Blinkt das Pipetten-Symbol, ist das Geréit messbereit
2:00 Min Gleichzeitig beginnt ein Countdown iber 2 Minuten
gl Auftragen der Kontroll-Lasung (2 pl) mit der Plastikpipette innerhalb von 3 Minuten
h) Das Ergebnis wird inklusive des Kontrollbereiches angezeigt
Bestanderne QCs werden als "Pass" dargestellt, Gerat docken um das QC-
Ergebnis an das Zentrallabor zu Oberragen
Fehlgeschlagene QC-Messungen werden mit "Fail” und einem blinkenden
Pfeil angezeigt und missen wiederholt werden.
il Sie kinnen den Tesistreifen entnehmen und zum Hauptmeni zurickkehren
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