cobas® Liat® System — Anwendungsschulung
Einrichten des Analyzers
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Einrichten des Analyzers

Themen

Version 6.0

Griner Text kennzeichnet
neue oder aktualisierte
Inhalte (hauptsachlich far
SW-Version 3.4 und hdher).

Orangefarbener Text
kennzeichnet friihere

SW-Anderungen

* Installieren und Aktualisieren von Tests
& Registrierungs-/Aktivierungsprozess

* Aktualisieren der Software &
Registrierungs-/Aktivierungsprozess

* Festlegen von Systemeinstellungen
« Planen von Aufgaben

Hinzufligen einer Assay Tube-Chg
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Installieren und Aktualisieren von Tests

Aktualisieren der Software
Festlegen von Systemeinstellungen
Datensammlung

Geplante Aufgaben

Hinzuflgen einer Assay Tube-Charge

Version 6.0
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Einrichten des Analyzers
Installieren und Aktualisieren

von Tests

Testmaskierung: Die Tests sind vorinstalliert,
werden aber erst sichtbar, wenn eine Test-
chargenvalidierung durchgefluhrt, ein Testskript
installiert bzw. aktualisiert oder eine Charge

freigegeben wird.

* Richtlinieneinhaltung: Tests, die in einem
bestimmten Land bzw. einer bestimmten

{ Assay menu - ADMIN
Assay Lot Validated Expiration Days left

[New lot]

[New assay]

Import Assay Lots

Import Settings
Import Users

Import assay lots

Successfully imported assay lots. 1 assay lots
added, 0 assay lots deleted.

| Assay Menu - ADMIN
Assay Lot Validated Expiration [

. . . CDFA T71103R 07-31-2020 06-30-2034
Reglon nicht ZUgelaSSGn sind, werden FABA 80101Z 07-31-2020 08-31-2034 Q
nicht angezeigt. SASA S05068 08.05.2020 12.31.2034 & o0
[New Lot] .
[New Assay] \l~\® (SQ
> &
Tagesaktuelle Testskriptversionen fur cobas Liat und andere Systeme: LINK @ &Qe’
>

Version 6.0
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https://docs.google.com/spreadsheets/d/1eh84Ym6UcV-r8TY1rzpZESbVd1E4yesTYCs4l7FUPog/edit?usp=sharing

Einrichten des Analyzers
Installieren und Aktualisieren von Tests — von USB-Stick/remote

Von Roche
bereitgestellter
USB-Stick

m@
C€ m @

Y

B

Remote Uber:

e cobas® infinity
edge smart

e Axeda

Version 4.0 ENTWURF

Choo

AN 1

Main - ADMIN

Run Assay
Assay Menu

) o
Update assay script(s)

Operation selected: 'Update assay script(s)'.
! Install assay script(s)

Operation selected: 'Install assay scriptés)‘.
il Choose 'Confirm' to enter your password and
confirm this operation.

Confirm

cobas’

Install assay

New assays have been downloaded, Choose
‘Confirm’ to enter your password and confirm
this operation.

Cancel Confirm

Enter password - ADMIN

ac|l Z| X|C|V|B|N

123 - | +

Space y | " |

Cancel Clear

Update assay script - ADMIN
Assay Version Status

Update assay scripts

Updated assays: FABA. Do you want to update
the local assay scripts?

New assays: FABA, Update the local assay
scripts?

Update assay script - ADMIN
Status

(@) Updated

Assay
FABA 135

Version

Status

[@]instaiied

Assay Version

Confirm

Global Customer Support
AN EEDEN

Run Assay

Assay Menu

Do
—_ Lot validation

Because of an assay update, some lots need to

be validated again. The validation is done in the

Assay menu screen. Choose 'Confirm' to return
to the main screen.

cobas® Liat® System AS
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Einrichten des

Analyzers

Installieren und Aktualisieren von Tests — digitaler Download

4 N

Skript

Skriptpaket auf
Google Drive von GCS

N /
PIM .Web Anleitung

Anleitung mit Link
zu Google Drive
von GCS

Version 4.0 ENTWURF

Roche-Niederlassung/RCSC

C N

Niederlassung ladt Skript herunter und stellt
es dem Kunden anhand einer der folgenden

Optionen zur Verfligung:

» Kunde ladt Skript von einem freigegebenen
Speicherort herunter und erstellt USB-Stick
fur die Installation

* Niederlassung erstellt USB-Stick und
sendet ihn an den Kunden

* Niederlassung erstellt USB-Stick und nimmt

die Installation beim Kunden vor
* Niederlassung sendet das Skript per E-Mail
an den Kunden

Global Customer Support

Skript auf
USB-Stick
speichern

Kundenstandort

/

\_

Nicht verbundener

\

/s

[

o

Y]
o

| *.
e

obas Liat (offline) /

cobas® Liat® System AS
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Einrichten des Analyzers focs
Installieren und Aktualisieren von Tests — Freigabeverzeichnisse

Assay Lot Validated Expiration Days left ScaninsertID

Run Assay CDFA 71103R 07-31-2020 06-30-2034 I
f— FRTA 80123X 07-31-2020 09-30-2034
— Assay Menu SASA 805068 08-05-2020 12-31-2034 30 ) 2. Download software from:
— —_— New Lot] o
Results [New Assay] _— > I i |
—_— 3. Install
Tools
USB-Stick, Settings T,
08-05-2020 02:17:12 AM
N Etzwerk- Back User Log off Select
ordner oder
FTP-Ordner l
Add Assay - ADMIN Add Assay - ADMIN
. . 1. ScaninsertID 1. ScaninsertID
Gilt nur far , |
H H : 4 load software from:
d|e |nSta||atI0n i.li(;v:nlho:d soﬂwarefror;j. > 2. Downloa éo are from
neuer Tests 3 nstal Assay installed
Assay successfully installed. Do you want to
validate the lot now?
08-05-2020 02:17:58 AM
Back Next Cancel Confirm
Version 4.0 ENTWURF Global Customer Support cobas® Liat® System AS
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Einrichten des Analyzers
Installieren und Aktualisieren von Tests — Registrierung

] No User —
: Aktivi de: O
o tivierungscode:
. Assay: Liat Strep A Assay (SASA) .
o iat) e Kundenportal (Dialog)  |a|w[e|w|7]¥[u]i]o]?
3 Date/Time: 05-22-2019, 14:34:05 o RSR-Portal
Inactive Assays - : ISI |F|G|H|J|K| I
Unregistered Assay(s) found. Please contact
Roche Service to register the assay(s) within the; > abc L3 | Vv | B I
next 28 days. Registration code: CRABRCSAABGIIK
Activate 123 - | + Space y | © =
Back Cancel Scan OK

ODER

i Assay Menu - ADMIN
Assay Lot Validated Expiration Days left

CDFA 71103R 2017-12-31 2034-06-30
FABA 801017 2017-12-31 2034-08-31

FRTA 80123X 2017-12-31 2034-09-30

SASA N/A 0 B
[New Lot]

[New Assay]

{ Assay menu - ADMIN
Report (1/1)

Assay menu - ADMIN
Report (1/1)
Assay: Liat Strep A Assay (SASA)

Use:
Date/Time: 05-22-2019, 14:34:05

Date/Time: 2019-06-17, 09:36:49 AM

Operator: MANUF

Device S/N: M1-E-00558

Assay Version: 128

SW Version: 3.3.0.617

Registration Code: AELSIASAA4GLQE
Unregistered version!

Activation successful

Assay SASA successfully activated.

Activate

Print Delete Select

Confirm

Bei Analyzern, die mit cobas® infinity edge smart oder Axeda verbunden sind, erfolgt die Registrierung automatisch.

Version 4.0 ENTWURF Global Customer Support cobas® Liat® System AS
BH BN £ B FE ED AR B Seite 8



Einrichten des Analyzers Qo>
Installieren und Aktualisieren von Tests — Registrierung

s (3 Key Activation

cobas Liat Key Activation-Portal
Niederlassungen kénnen Kunden folgendermafen Zugriff auf

die Portal-Website gewéahren: . P )
. L. . . . Activate cobas® Liat® Analyzer software or assay scripts
1. Uber den eService in DialLog (neue Karte in DiaLog)
2. Direkter Zugriff: https://liatactivation.dialog.roche.com Activation type

O software Activation
O Assay script Activation

Registration key(s)

ﬂ Global website

Roche Dialog —
Please type in or paste the registration key(s) generated by the cobas® Liat® Analyzer (up to 50):

Home eServices Contacts

Enter Registration key

Key Generation Successful. =

All services Success!

The Activation key for the provided Registeration key has been generated . Please enter the activation key into the cobas® Liat® Analyzer in the order to activate

the software permanently.

i Liar Key Activation elLabDoc NOTE: In case of errors, please check your registration key carefully as often the letters "I and "O" are confused with one (1) and zero (0)
|ouou

The Liat Key Activation portal allows Online access to technical pr

customers to directly register / documentation, such as instn Registration Key Token Barcode

activate Liat assay scripts and for use, safety data sheets, et

software themselves

: Global Customer Support :
Version 4.0 ENTWURF & e 8 cobas® Liat® Systgr:itg%


https://dialog.roche.com/?appname=changecountry
https://liatactivation.dialog.roche.com/

Installieren und Aktualisieren von Tests

Aktualisieren der Software

Festlegen von Systemeinstellungen

Datensammlung
Geplante Aufgaben

Hinzuflgen einer Assay Tube-Charge

i Global Customer Support
Version 4.0 ENTWURF B W =R Pl

cobas® Liat® System AS
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Einrichten des Analyzers
Aktualisieren der Software (auf SW-Version 3.4)

Allgemeine Aspekte
Das Update besteht aus einem Paket:
« SW3.3.2 — SW 3.4

Plan der Produktion

* Nach der Einflhrung ist auf allen neuen Analyzern die SW-Version 3.4
bei der Auslieferung vorinstalliert.

Plan des Reparaturcenters

* Nach der Einfuhrung wird das Reparaturcenter die Software aller Analyzer
bei Reparatur auf Version 3.4 aktualisieren.

Version 4.0 ENTWURE Global Customer Support

B = FE B cobas® Liat® System AS
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Einrichten des Analyzers
Aktualisieren der Software (auf SW-Version 3.4)

. Optionen: remote, per USB-Stick oder tGber digitalen Download
(wie bei friheren SW-Versionen)

Benutzerrolle ,Admin“ ist erforderlich
(auch bei der ersten Anmeldung nach Abschluss des Updates)
Alle Daten/Informationen werden migriert.

Das Update auf Version 3.4 dauert schatzungsweise ca. 35 Min.

Version 6.0
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Einrichten des Analyzers

Aktualisieren der Software — remote und per USB-Stick

——
Axeda
=@ o
C€ e
e EE———
Version 6.0

cobas’

Available software update

System update package available, Choose
'‘Continue’ to check for compatibility.

Cancel Continue

—

Run Assay
Assay Menu

) ~

Inserted USB flash drive contains a system
update package. Choose 'Continue' to check for
compatibility.

Cancel Continue

Enter password - ADMIN

Q|W|E(R|T|Y[(U|I|O|P

abd copying update package...
Update package is valid —_—

A|SID|F|IG|H|J[K|L
{ Update - ADMIN

Extracting update package. ..
] Checking version compatibility...

Update system

System can be updated to version '3.3.0.1924",
This may take several minutes. Choose 'Update’
to continue.

Cancel Update

Update - ADMIN
Copying update package...
Update package is valid
Extracting update package...
Checking version compatibility ...

Choose 'Restart' to restart the

Seite 13



Einrichten des Analyzers
Aktualisieren der Software — digitaler Download

4 N

Skript

Skriptpaket
auf Google Drive
von GCS

%

Anleitung

o

PIM.web

Anleitung mit Link
zu Google Drive
von GCS

Version 6.0

Roche-Niederlassung/RCSC

-

Niederlassung ladt SW herunter und
stellt sie dem Kunden anhand einer der

folgenden Optionen zur Verfigung:

« Kunde ladt SW von einem freigegebenen
Speicherort herunter und erstellt USB-Stick

fur die Installation
 Niederlassung erstellt USB-Stick und sendet

ihn an den Kunden
* Niederlassung erstellt USB-Stick und nimmt

die Installation beim Kunden vor

* Niederlassung sendet die SW per E-Mail an
den Kunden

SW auf
USB-Stick

Kundenstandort

\

/

/s

|« I él'

(]
& 0
(4
]

Nicht verbundener

Kcobas Liat (offline) /
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Einrichten des Analyzers
Aktualisieren der Software — Registrierung

eenings - ADMIN
System information
Serial No. M1-E-10063 — 3
MAC address 18:dc:7a:06:27:0¢ Enter Activation Code - ADMIN
6CNGU-P3625-UMPWS-CIZI

Lastinstallation  2015-06-14

Registration code TBDTED QW EIR|T|Y|VU|lI|O|P
Unregistered version E— cobas’ @
Total results 1 —_— AISID|IF|IG|IH|J|K|L
Available space  2.94 GB —>
acl Z|X|C|V|[B[N[M|;|"

Software activation successful

Activate |

Software successfully activated.

Unregistered software version 123 - | + Space y | "

i ithil Back oK
Contact Roche to activate the software within Clear Scan

the next 4 day(s). Registration code: TBDTBD

Activate

Cancel

Bei Analyzern, die mit cobas® infinity edge smart oder Axeda verbunden sind, erfolgt die Registrierung automatisch.

Version 6.0
Seite 15



Einrichten des Analyzers

Bericht zur Ruckverfolgung der SW- und Skriptaktivierung

Salesorg Search by Individual Serial Number Commercial SW Version Commercial Assays Assay Versions.
am v am - (AN) - (A

Activated Liat Software and Assay Versions

[https://tabemea.roche.com/#/views/cobasLiat—AffiIiateReportinq/Home?:iid:l ]

Version 6.0

Dieser Bericht enthalt Rickverfolgungs-
informationen zu den Software- und
Testskriptversionen.

Die Daten stammen aus den Aktivierungs-
datenbanken (RSR-Portal, DiaLog Key
Activation-Portal und Remote Services).

Aus den Daten geht hervor, wann
der Benutzer eines Analyzers einen
Aktivierungscode angefordert hat
(ob der Code verwendet wurde, wird
nicht bestatigt).

Dieser Bericht hilft auRerdem,

die Auflagen fur die Anderungs-
nachverfolgung zu erfillen.

Seite 16
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Installieren und Aktualisieren von Tests

Aktualisieren der Software

Festlegen von Systemeinstellungen

Datensammlung
Geplante Aufgaben

Hinzuflgen einer Assay Tube-Charge

Version 6.0
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Einrichten des Analyzers
Festlegen von Systemeinstellungen — praktische Ubungen

Einstellungen > System

Hier werden die allgemeinen Systemeinstellungen =
konfiguriert. | Settings - ADMIN
System

Date and time 2019-08-28, 12:24.:06 PM

« Uberprifen Sie alle Einstellungen unter ,System*.

— Auf den folgenden Folien werden die Brightness 7of7
Einstellungen flr Sprache, Barcode, Sound off
Protokolliergrad, Problembericht +ile Ingaitting: dii

und Datensammlung sowie die

. . v € t
Ergebniseinstellungen erklart. NaTeGTRnAlyzer; Comp

Language English

« Uberpriifen Sie unter ,Einstellungen® die Select

Optionen unter ,Informationen zum System*”
und ,Systeminformationen®.

— Drucker, Verbindungen und Freigabe-
verzeichnisse werden spater behandelt.

Version 6.0
Seite 18



Einrichten des Analyzers
Festlegen von Systemeinstellungen — Systemsprache

« Hier wird die Sprache der Benutzeroberflache
(und eines Grol3teils der Berichtsinhalte)

festgelegt. Die Einstellung gilt fir alle Benutzer.

— vom Supervisor oder Admin konfigurierbar Cesdtina
«  Verfiigbar sind: Danisch, Deutsch, Englisch, Dansk
Franzdsisch, Italienisch, Niederlandisch, Deutsch
Norwegisch (Bokmal), Polnisch, Portugiesisch, English
Schwedisch, Spanisch, Tschechisch und s
Ungarisch. Espaiiol
Francais
+ Die geanderte Systemsprache wird bei der g
Italiano

nachsten Anmeldung angewendet.

Version 6.0
Seite 19



Einrichten des Analyzers
Festlegen von Systemeinstellungen — Protokolliergrad

Einstellungen > System > Protokolliergrad

. Wenn Sie im Rahmen der Fehlerbehebung
von einem Kundendienstmitarbeiter von »* Settings - SUPERVISOR »f Settings - SUPERVISOR
werden bei Auswahl der Option ,Verbose* fur Logging level <1 Normal P> Logging level <« Verbose P>
den Protokolliergrad in den Protokolldateien

auch Informationen fir die Fehlerbehebung und
Meldungen gespeichert.

- vom Supervisor oder Admin konfigurierbar

This will increase the amount of logging traces
) produced by the analyzer.
. Standardmél&ig ist die Option Verbose* This value will be set automatically back to

L . "Normal" after 48 hours.
deaktiviert; der Analyzer protokolliert dann nur
Fehler, Warnungen und Informationen in den Save GNIENS il Cancel Eonfirm

Protokolldateien.

. Ist die Option ,Verbose* aktiviert, protokolliert Wird bel Aktlylerung .
der Analyzer in den Protokolldateien zusatzlich ‘ Logging level angezeigt. Die verbleibende
Informationen fiir die Fehlerbehebung sowie Logging level <) Verbose P> Zeit fur die ,Verbose“-
gesendete und empfangene Meldungen. Protokollierung wird im

Bildschirm ,Protokolliergrad®
angezeigt.

Logging level will be automatically set to

"Normal" on 28-Nov-2020 at 08:59

Version 6.0
Seite 20



Einrichten des Analyzers

Festlegen von Systemeinstellungen — Barcodeeinstellungen

o Unterstltzte Standards:

Version 6.0

Code 39, 93, 128
(darf nicht mit dem Zeichen
,&"“ oder ,=" beginnen)

Codabar

GS1 DataBar (Omni-
directional, Truncated,
Stacked, Stacked Omni-
directional, Limited)
EAN-8, EAN-13

Interleaved 2 of 5

i Settings - ADMIN

System

Name of Machine Compact
Tilt Sensing Enable
Language EMGLISH
Auto-Lock Time 3 min.
Default Settings
Authentication User ID & Password
Barcode Settings

Select

Seite 21



Einrichten des Analyzers
Festlegen von Systemeinstellungen — Barcodeeinstellungen

Barcode standard Min. length Max. length  Options Customization item  Options | Settings - ADMIN
[characters] [characters] Barcode Settings

Codabar 2 25 « Enabled Start/Stop Char +  Omit Codabar Enabled
+ Disabled Transmission
+ Transmit Code 39 Enabled
Code 39 2 25 * Enabled Checksum + Enabled Code 93 Enabled
+ Disabled - Disabled Code 128 Enabled
Code 93 2 25 + Enabled n/a n/a EANS Enabled
« Disabled EAN-13 Enabled
Code 128 - - «  System barcode standard GS1-DataBar Enabled
= Not configurable Back Bioct
EAN-8 8 8 « Enabled n/a n/a
« Disabled
EAN-13 13 13 + Enabled /a n/a *  Code 128 kann nicht definiert werden.
+ Disabled Dies ist der Standardbarcode
GS1-DataBar 14 14 . Enabled n/a n/a fo SystembarCOde-Etlketten
+ Disabled (z. B. von Assay Tubes).
Interleaved 2 of 5 2 26 + Enabled * Enabled . .
. Disabled Checksum . Disabled - StandardmaRig sind alle Barcodes
Fix length e — mit Ausnahme von ITF aktiviert. .
length —  Frahere Barcodes werden beim
- Disabled nachsten Update tUiberschrieben.

Barcode length « 2-76
(in increments of 2)

Version 6.0
Seite 22



Einrichten des Analyzers

Festlegen von Systemeinstellungen — Zeit flr autom. Neustart

* Um sicherzustellen, dass der automatische
tagliche Neustart des Analyzers keine
laufenden Aktivitaten (z. B. Testlaufe,
geplante Aufgaben usw.) beeintrachtigt,
planen Sie den taglichen Neustart flr einen
Zeitpunkt ein, an dem der Analyzer wenig
verwendet wird.

Version 6.0

| Settings - ADMIN
Auto restart time

Restart daily at
Hours 11
Minutes 30

Auto restart

I he system IS going ta restart In 12 seconds.
Celay and finish your current activities, or restart
immediately.

Restart

Seite 23



Einrichten des Analyzers e
Festlegen von Systemeinstellungen — Ergebniseinstellungen

« Hier kdnnen Sie die automatische Freigabe von Ergebnissen
nach dem Ende eines Laufs aktivieren. Bei Aktivierung
gilt Folgendes:
—  Sie kdnnen keine Ergebnisse auf dem Analyzer manuell
genehmigen (d. h. freigeben oder ablehnen). (Gilt nicht fir

Ergebnisse, die bereits vorlagen, bevor die autom. Freigabe Auto release ANo P
aktiviert wurde.)

— Im Protokoll wird das System als ,Genehmiger” der Ergebnisse
aufgefihrt.

Einstellungen > System > Ergebniseinstellungen

«* Settings - SUPERVISOR

Result

« Bei Anbindung an einen Host:
—  Bei Aktivierung der autom. Freigabe werden die Ergebnisse
automatisch am Ende des Laufs an den Host gesendet.
Das autom. Senden von Ergebnissen ist bei HL7 und DMS
immer aktiviert (nicht konfigurierbar). Save Cancel
— st die autom. Freigabe deaktiviert, muss ein Supervisor oder
Admin die Ergebnisse freigeben oder ablehnen.

Version 6.0
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Einrichten des Analyzers
Festlegen von Systemeinstellungen — Drucker

Einstellungen > Drucker

USB- oder Netzwerkdrucker (Drucker
nicht sowohl iber USB als auch iiber &

das Netzwerk verbinden). {§°
Ay

Thermodrucker nur
fur Ergebnisse/Chargen

Laser-/Tintenstrahldrucker
fur Ergebnisse/Chargen und
Berichte (Chargenubersicht,

. N
System-/Benutzereinstellungen qéb
und Ereignisprotokoll) §

O
«  Verfugbare Drucker werden §
automatisch vom Analyzer
erkannt.
Version 6.0

eenings - ADMIN

Printers
(0)

Not configured

Configured
Report printing

Result printing Not configured

Back Select

—

eettings - ADMIN

Printers

Not configured

Report printing
Result printing

Not configured

| Inkjet/Laser printers - ADMIN
Type

T Printers - ADMIN Brother HL-L5100DN series Network
i 3
Type () HP Officejet Pro 8100 Network
“* Th | Print: - ADMIN
|nkietj|_aser Not canfigured HP O & helliion Kbt
Thermal Not configured UL Name Type
Lex{“? Brother QL-820NWB Network
> Gait Brother QL-820NWB Network
OKI D
I
Back Detect
Back Help Refresh Select

i Settings - ADMIN
Report printing

% Settings - MANUF
Printers
2

InkiLaser

< Inkjet/Laser >
| Settings - ADMIN
Result printing

Printer

Configured
Report printing

Back Select

No
Thermal
<] Use default printer >

Auto print
Printer
Manual print

Thermal

Result printing

—

Select

Save Cancel

Seite 25



Installieren und Aktualisieren von Tests
Aktualisieren der Software

Festlegen von Systemeinstellungen

Datensammlung

Geplante Aufgaben

Hinzuflgen einer Assay Tube-Charge

Version 6.0
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Einrichten des Analyzers
Datensammlung — Ubersicht

Datenextrahierungs-Tool

(DET)

Datensammler-Plug-in
(DCP)

Mit DCPs werden keine
PHI-Daten gesammelt

Erstelltes Datenpaket
(CDP)

Bestandteil der
cobas Liat Gerate-SW 3.4
zur Verwendung von DCPs

Installing DCPs

Einzeln installierbares Plug-in
zum Sammeln bestimmter Daten

(wird wie ein Test installiert)
Managing DCPs

Von einem bestimmten DCP
zu einem bestimmten Zeitpunkt

erfasste Daten (dhnlich wie PR)
Collecting data

Remote Service
Platform

Instay

co\\ect

s )

infinity
edge

Remote Service
Platform

Reuie“ e

CDP

Von Roche verwaltet

Vom Kunden verwaltet

Version 6.0
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Einrichten des Analyzers

Datensammlung - Konfiguration

Einstellungen > System > Datensammlung > Deaktiviert/Aktiviert
* Die Analyzer-Software enthalt zur Sammlung statistischer

Informationen und zur Erleichterung der Produktinstandhaltung
eine Datensammlungsfunktion. Data collection

. . . . Data collection Enabled
— Die Datensammlung ist die globale Funktion zum Erfassen run-statistics Enabled
von Informationen auf dem Analyzer. StandardmalRig ist die instrument-details Enabled

Datensammlung deaktiviert.

— Datensammler sind einzelne Plug-ins, die auf dem Analyzer
installiert sind und die jeweiligen Daten sammeln. Roche
setzt je nach Zweck der Datensammlung jeweils einen
bestimmten Datensammler ein.

— Die erstellten Datenpakete sind die Dateien, die von den
Datensammlern aus den von ihnen erfassten Daten erstellt
und an Roche Ubermittelt werden.

Cancel Delete View

Version 6.0
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Einrichten des Analyzers
Datensammlung - Konfiguration

» DCPs werden ausschliefdlich Gber die Roche Remote-Service-Plattform

. . e e . . . . DCP configuration notification
bereitgestellt und wahrend der Initialisierung automatisch installiert.

Data collection configuration has changed

«  Auf dem Anmeldebildschirm wird eine Meldung angezeigt (je nach SAecn(s) el sl S ke coectinn
Benutzerrolle). oK
* Wird eine neue oder aktualisierte Version eines DCP installiert, so wird DCP configuration notification
die Datensammlung automatisch deaktiviert (manuell kbnnen nur alle New data collector(s) have been instalied.
. .. Please review the newly installed data
oder keine aktiviert werden). collector(s) and re-enable the data collection.

« Eine fallige Ausfiihrung wird beim n&chsten Herunterfahren oder SERRESES OK

Neustart ausgelost (die Ubertragung erfolgt automatisch).

» Die erstellten Datenpakete sind kennwortgeschutzt (nur Roche kann
diese offnen).

Version 6.0
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Einrichten des Analyzers
Datensammlung — Die DCPs im Uberblick

Daten der Kopfzeile
Daten der Kopfzeile

|
Daten der Kopfzeile

Allgemeine Informationen Gesamtanzahl der Laufe pro Tag mit:

m Angaben fur jeden Lauf:

. o Testtyp
u Se”emu.mmer o Lauftyp (Patientenprobe, QK, ext. QK)
m SW-Version o Ergebnis des Laufs (+, -, ungiiltig, Abbruch etc.)
m HW-Firmware o Allgemeiner Laufstatus
m HW-Version © Warnungen

o Fehler-Flags
o Details zu abgebrochenen Laufen (flt-Datei)

m MAC-Adresse

Die Daten werden je nach

: ; . Diese Daten werden nach einem Neustart
installiertem DCP taglich oder einmal pro Tag an Roche gesendet.
wochentlich gesendet.

Version 6.0
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Einrichten des Analyzers
Datensammlung - Konfiguration

So zeigen Sie Details zum DCP an oder l6schen ein bestimmtes Paket:

Einstellungen > System > Datensammlung > DP auswahlen > Loschen/Ansicht

| Settings - ADMIN =
. | Data collector plug-in settings - ADMIN
Data collection

Data collector plug-in detail

Data collection Enabled o
L Name run-statistics
Fui-Siakstics S Version 100
instrument-details Enabled Frequency Daily
Last execution date  2022-07-23
Collects PHI Yes
Summary run-statistics
Installation date 2021-07-28
Cancel Delete View
Version 6.0

Seite 31



Installieren und Aktualisieren von Tests
Aktualisieren der Software
Festlegen von Systemeinstellungen

Datensammlung

Geplante Aufgaben

Hinzuflgen einer Assay Tube-Charge

Version 6.0
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Einrichten des Analyzers

Geplante Aufgaben

Einstellungen > Geplante Aufgaben Scheduled tasks

Archive and delete results
Archive and reduce audit trails

Sie konnen die folgenden automatischen Aufgaben planen: | erobiem report

* Archivieren und Loschen von Ergebnissen
* Archivieren und Verringern der Anzahl von Audit Trails

* Problemberichte (Menu fur Advanced Tools)

Planen Sie den taglichen Neustart und die verschiedenen Aufgaben nicht
fur dieselbe Zeit ein.

Geplante Aufgaben sollten vor dem taglichen Neustart erfolgen, da sich
der Benutzer ansonsten nach dem Neustart wieder anmelden muss, um
die geplanten Aufgaben abzuschliel3en.

Version 6.0
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Einrichten des Analyzers
Geplante Aufgaben — Archivieren und Loschen von Ergebnissen

i Archive and delete results - ADMIN { Settings - ADMIN . | h h . . .
Archive and delete results Archive and delete results content Mog Iche Arc IVIerungSOptlonen.

Content Archive Results < Oider than 365 days [> Alter als 365 Tage
Schedule (Standardeinstellung)
— * Alter als 180 Tage
« Alter als 90 Tage
* Alter als 60 Tage
¢ Alterais 30 Tage
= = « Alter als 7 Tage
i Archive and delete results - ADMIN { Settings - ADMIN ¢ A"e Ergebnisse
Archive and delete results Archive and delete results schedule
Content Execution < Automatic > .. “ .
SieaiE Pre— iy Unter ,,A-usfuhrung wird dl.e_
—> | pay First day of month automatische Planung aktiviert
Time 8:00 PM bzw. deaktiviert.
Destination Network Share 1
Netzwerkordner/FTP-Ordner
werden mit den konfigurierten
| sae canes |
, Namen angezeigt.
Version 6.0
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Einrichten des Analyzers
Geplante Aufgaben — Archivieren und Verringern der Anzahl
von Audit Trails

i Archive and reduce audit trails - ADMIN { Settings - ADMIN Unter ”AUSfUhrung wird die auto-

Archive and reduce audit trails Archive and reduce audit trails schedule matiSChe Planu ng aktiViert bZW-
Schedule > | Execution < Automatic P> deaktiviert.
Frequency Monthly
i Rt Zugangliche Netzwerk- und FTP-
Time 9:00 PM . .
— s Ordner werden in schwarzer Schrift
angezeigt.
[ save  CHRGRS
Netzwerkordner/FTP-Ordner werden
Die folgenden Audit Trails werden nicht geldscht: mit den konfigurierten Namen
angezeigt.

* Die Audit Trails der letzten 7 Tage, die im Rahmen der Benutzer-
verwaltung entstanden sind (Einstellungen > Benutzerverwaltung)
* Die letzten 10.000 Audit Trails

Um alle Audit Trails vom Analyzer zu l6schen, verwenden Sie die manuelle

Funktion ,Audit Trails archivieren und Ioschen“ aus dem Menu , Tools".
Version 6.0
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Installieren und Aktualisieren von Tests
Aktualisieren der Software
Festlegen von Systemeinstellungen

Geplante Aufgaben

Hinzufligen einer Assay Tube-Charge

Version 6.0
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Einrichten des Analyzers
Hinzuflgen einer Assay Tube-Charge

« Jede neue Assay Tube-Charge muss auf dem Analyzer hinzugeftigt und durch
die Ausfuhrung einer Negativ- und einer Positivkontrolle validiert werden.

« Das Hinzufugen einer Assay Tube-Charge umfasst die folgenden Vorgange:
1. Scannen der Daten der neuen Charge
2. Durchfuhren einer Qualitatskontrolle (Validierung der Assay Tube-Charge)

Version 6.0
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Einrichten des Analyzers
Hinzufligen einer Assay Tube-Charge — praktische Ubungen

@
Es werden vier verschiedene Barcodes bendtigt:
1. Barcode der Packungsbeilage: T CL L A N
. Kodiert Informationen zur cobas® Liat® Assay Tube-Charge. e A e e
Package Insert Barcode - cob: lunfmn‘sv ;
LI ]
2. cobas® Liat® Assay Tube-Barcode (2 Roéhrchen erforderlich):
. . . . . Barcodekarte der cobas® Liat Packungsbeilage
. Muss mit dem Barcode der Packungsbeilage tbereinstimmen. o

3. Barcode der Negativkontrolle:
. Iél/luss mit dekr Chalrlgengummer auf dem Rohrchen mit -
er Negativkontrolle Gbereinstimmen. e I
4. Barcode der Positivkontrolle: g me",""'!@“!i“%!!!ﬂ!‘!]
. Muss mit der Chargennummer auf dem Réhrchen mit eereer e oo g

der Positivkontrolle Ubereinstimmen. N“ g

[E57) E22962 5
8
H

|\l||||l|l!||‘|| A

Barcodekarte des cobas®Liat Kontrollmaterial-Kits

Version 6.0
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Einrichten des Analyzers

Hinzufligen einer Assay Tube-Charge

Assay Menu - ADMIN

“ssay Lot
CDFA 71103R 07-31-2020 06-30-2034
FABA 80101Z 07-31-2020 08-31-2034
FRTA 80123X 07-31-2020 09-30-2034
SASA N/A

[New Lot]

[New Assay]

Version 6.0

Validated Expiration Days left

30 B

Add Lot: SASA - ADMIN
Run number00021 ID: NSASA3412A56BR
Estimated remaining time:

00:00

Message

Add Lot: SASA - ADMIN

1. ScaninsertID
I ASA - Liat Strep A Assa!

2. Scan negative control ID
|u ASA3412A56ER

3. Add negative control
& scan

Negative control result accepted.
Run the positive control to complete the 'Add lot'

4. Insert tube within S
e £ ; 06 e process.

08-05-2020 01:57:04 AM

Confirm

Add Lot: SASA - ADMIN
Run number00022 ID: MSASA3412A56BU
Estimated remaining time:

00:00

id Lot: SASA - ADMIN

2. Scan positive control ID

[Wsasasatzasesy

3. Add positive control
& scan tube ID

4. Insert tube within 06 s
08-05-2020 01:56:18 AM

Positive control result accepted.
Lot 80506B added. You can start using this lot.

Confirm

{ Assay Menu - ADMIN

Assay Lot Validated Expiration Days left
CDFA 71103R 07-31-2020 06-30-2034

FABA 80101Z 07-31-2020 08-31-2034

FRTA 80123X 07-31-2020 09-30-2034

SASA B80506B 08-05-2020 12-31-2034 39 @
[New Lot]

[New Assay]

Delete

| Assay menu - ADMIN
Report (1/2)

Select

Main

Assay: Liat Influenza Assay (FABA)
Use: [ivo]
Date/Time: 2020-08-01, 11:30:02 AM
Control ID: NFABA3408A111B
Report result:

Negative Control Valid
Run status: OK

Back Print Next

Kontrollergebnisse einer Assay Tube-Charge
kénnen nur auf dem Analyzer angezeigt und
Uber den Analyzer gedruckt werden, auf dem
die Charge hinzugefugt/validiert wurde.

Bei importierten, freigegebenen oder
synchronisierten Chargen werden nur
Skriptinformationen angezeigt.
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Doing now what patients need next
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