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Herzlichen Gliickwunsch!

Sie haben die richtige Entscheidung getroffen und ein mohiles Kartenterminal ausgewdhlt, das fiir alle weiteren
Aushaustufen der Einfiihrung der elektronischen Gesundheitskarte verwendet werden kann. Damit Sie lange Freude
mit dem mohilen Gerit hahen, lesen Sie sich diese Anleitung vor Inbetriebnahme des Gerites hitte aufmerksam durch,
drucken diese hei Bedarf aus, und hewahren sie zum spiiteren Nachschlagen auf.

Das eHealth500-Terminal wurde mit modernster 32-Bit-Prozessortechnik ausgestattet und speziell fur die elektroni-
sche Gesundheitskarte entwickelt. Es erfillt alle Anforderungen fir die sichere Handhabung schutzwiirdiger Daten
und wird Sie zuverlassig beim Umgang mit der aktuellen Krankenversichertenkarte (KVK) sowie mit der neuen
elektronischen Gesundheitskarte (eGK) untersttitzen.

Mit dem mobilen eHealth500-Terminal kénnen die ungeschitzten Versichertenstammdaten (VSD) der KVK und eGK
gelesen und zwischengespeichert werden, um sie spater zur weiteren Bearbeitung - zum Beispiel zur
Behandlungsdokumentation und Eintragung der Leistungs- und Abrechnungsziffern - in ein stationares Primarsystem
zu Ubertragen.

Diese Funktionalitat entspricht der migrationsfahigen Ausbaustufe 1+ fiir mobile Terminals.

In der Ausbaustufe 2 kommen nach einem Programm-Update u.a. das Lesen der geschiitzten VSD sowie das
Anzeigen und Zwischenspeichern der Notfalldaten (NFD) als zusatzliche Funktionen hinzu.

Sicherheitshinweise

Um einen sicheren Betrieh zu gewihrleisten, beachten Sie unbedingt die folyenden Hinweise:

¢ Uberpriifen Sie vor der Inbetriebnahme des eHealth500, ob das Gehause unbeschédigt ist und die vorhandenen
zwei Siegel unversehrt sind (siehe hierzu auch Kapitel 1.1). Das Gehause ist so aufgebaut, dass die Siegel beim
Offnen zerstort werden. Dadurch konnen Eingriffe oder Manipulationen am Gerét leicht erkannt werden. Bitte wen-
den Sie sich bei Verdacht auf eine Manipulation an |hren Lieferanten.

e \/erfalschung, Beschadigung oder Verlust der Siegel fiihren zum Verlust der funktionalen Gerétezulassung; in die-
sem Fall darf das Gerét nicht weiter betrieben werden. Sachmangelhaftungsanspriche sind in diesem Fall ausge-
schlossen.

e Das Gerét ist aus Grinden der Datensicherheit stets sicher zu verwahren und nur unter der
verantwortungsvollen Obhut des Leistungserbringers zu benutzen.

e Stellen Sie sicher, dass unbefugte Personen keinen Zugang zu dem Gerat haben!

e Bewahren Sie das eHealth500 bei Nichtbenutzung sicher in einer abgeschlossenen Umgebung auf. Priifen Sie bei
der erneuten Nutzung, dass der Aufbewahrungsort nicht durch unsachgeméBe Einwirkungen geschédigt wurde.

e \lergewissern Sie sich, dass das eHealth500 direkt mit der USB-Schnittstelle des PCs verbunden ist und auBer
einem USB-Hub keine weiteren Gerate angeschlossen sind.

o Uberpriifen Sie, ob das Datum und die Zeit des eHealth500-Terminals korrekt eingestellt sind.

Warnhinweise

e Lassen Sie das Gerét nicht fallen und setzen Sie das Gerat keinen heftigen Erschiitterungen sowie keiner langeren
direkten Sonneneinstrahlung aus!

e Achten Sie darauf, dass Staub, Gegenstande oder Fliissigkeiten nicht in das Innere des Gerétes gelangen (Gefahr
von Kurzschluss)!

e Das Gerét ist nicht wasserdicht! Tauchen Sie das Gerat nie in Wasser oder andere Fliissigkeiten, und vermeiden
Sie jeden Kontakt damit!

® Reinigen Sie das Geréat auf keinen Fall nass und beriihren Sie es nicht mit nassen Handen!

e \lerwenden Sie nur das mitgelieferte Mini-USB-Anschlusskabel! Es darf nicht eingeklemmt oder geknickt werden!

e Benutzen Sie das Gerét nicht, wenn es nicht ordnungsgemaB funktioniert oder beschadigt ist!

e Lassen Sie die Akkus nicht mit Feuer in Bertihrung kommen, da sonst Explosionsgefahr besteht! Dies gilt ebenso,
wenn andere als die vorgeschriebenen Akkus verwendet werden.

e \lersuchen Sie nicht, die Akkus zu 6ffnen oder zu zerstoren; beschadigte Akkus kénnen explodieren!

e Sollte Flissigkeit aus einem Akku austreten, achten Sie bitte darauf, damit nicht mit der Haut oder den Augen in
Beriihrung zu kommen. Sollte dies dennoch geschehen, reinigen Sie die Haut oder die Augen sofort mit \Wasser
und wenden Sie sich an einen Arzt.

e \/erwenden Sie fir den Versand und sonstigen Transport die Originalverpackung oder eine andere geeignete
Verpackung, die Schutz gegen StoB, Schlag, Feuchtigkeit und elektrostatische Entladung bietet!
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e Bewahren Sie das Geréat auBerhalb der Reichweite von Kindern auf!
e Sorgen Sie flir eine umweltgerechte Entsorgung des eHealthS00-Terminals!

1.0 iiberblick iiher das eHealth500

Bild 1: Vorderansicht Bild 2: Rtickansicht

@ Kartenschacht 1 fiir Patientenkarten (KVK und eGK)

@ LC-Display

® Sicherheitssiegel (siehe 1.1)

@ Mini-USB-Anschluss zur Dateniibertragung an den PC und zum Laden der Akkus
® gematik-Logo zur Bestatigung der Zulassung durch die gematik
Navigationstasten

@ Entriegelungstasten der hinteren Geh&useabdeckung

Ein-/Aus-Schalter Abbruch-Taste @ Lschen-Taste @9 OK-Taste
@ Ein-/Aus-Schalter fur Hintergrundbeleuchtung des Displays

@ Erweiterungsanschluss (nicht benutzt)

@ Kartenschacht 2 fiir Heilberufsausweis (HBA)

@ Numerisches Tastenfeld

@® Reset-Taster (siehe 1.3)

@ Schlaufe zur Befestigung eines Trageriemens

@ Produktlabel

@ Kontaktiereinheit fiir Heilberufsausweis oder Secure Module Card (SMC)
@ Hintere Gehauseabdeckung

@ Akkumulatoren (siehe 1.4)



1.1 Sicherheitssiegel &

Das Gerét ist an den Langsseiten mit je einem Geh&usesiegel (Bild 3) ausgestattet, mit dem die Trennfuge zwischen

Ober- und Unterschale an zwei Stellen (Bild 5) versiegelt wird. Die Siegel, die sich beim Versuch, diese zu entfernen,

selbst zerstéren, weisen die folgenden Sicherheitsmerkmale auf:

— Beim Ablésen verbleiben wabenartige Teile des Siegels auf der Klebeflache (Bild 4). Die Wabenstruktur bleibt auch
sichtbar, wenn das Siegel abgeltst und an der gleichen Stelle wieder aufgebracht wurde ("Partial release Effekt").

— An allen Randern des Siegels befinden sich Stanzungen.

— Das “Smart 0S®"-Logo ist mit einer Kippfarbe aufgedruckt, die in Abhangigkeit des Blickwinkels die Farbe von Rosa
in Griin wechselt.

Kontrollieren Sie die Siegel regelmaBig auf ihre Unversehrtheit, um eine Manipulation des Gerates auszuschlieBen.

Beachten Sie die auf der mitgelieferten CD enthaltene Bedienungsanleitung mit Farbbildern zu Kontrolle der

Sicherheitsmerkmale.

i W

Bild 3: Intakte Siegel

Bild 4: Beschédigte Siegel

’—1_5 mm—'

Bild 5: GréBe und Position der Siegel

1.2 Kartensteckpliitze & und @
Das eHealth500-Terminal ist mit zwei Kartenkontaktiereinheiten ausgestattet.

Der Kartenschacht fiir die KVK und die eGK befindet sich an der Oberseite des Gerates. Die zweite
Kartenkontaktiereinheit fir die spatere Nutzung des HBA bzw. der SMC (Bilder 1 und 2) befindet sich unter der
Abdeckung auf der Riickseite des Geréates.

Das Gehause rings um die zweite Kontaktiereinheit @ besteht aus transparentem Kunststoff (Bild 6), um eine
magliche Manipulation mit Hilfe einer einfachen Sichtkontrolle erkennen zu kénnen. Uberpriifen Sie bei jedem Einlegen
lhres HBA oder der SMC die Unversehrtheit und den festen Sitz des transparenten Gehauseteiles; achten Sie auch
auf Veranderungen im darunterliegenden sichtbaren Platinenbereich.

Bild 6: Transparentes Gehéuseteil 43

1.3 Reset-Taster @

Mit dem Reset-Taster starten Sie das Terminal neu, wenn sonst keine weiteren Funktionen durchgefiihrt werden kon-
nen (z.B. Einfrieren des Bildschirmes).

Dazu betatigen Sie mit einem stumpfen Gegenstand vorsichtig den Druckschalter in der Vertiefung an der Riickseite
des Geréates. Das Gerét fuhrt anschlieBend einen Neustart durch; der Startbildschirm wird angezeigt.

Durch Driicken des Reset-Tasters gehen keine gespeicherten Versichertendaten verloren.

1.4 Akkus @
Das eHealth500-Terminal wird umweltfreundlich mit zwei NiMH-Akkus Typ AAA (wiederaufladbare Batterien) betrie-
ben.

Akkus einsetzen und entnehmen

Zum Einlegen oder Entnehmen der Akkus ziehen Sie die Gehéuseabdeckung @ varsichtig nach unten weg. Driicken
Sie dazu gleichzeitig die beiden Entriegelungstasten @. Achten Sie beim Einlegen der Akkus auf die richtige
Polaritat.

Akhus laden

Laden Sie die Akkus vollstandig, bevor Sie das Gerét erstmals verwenden. Neue Akkus oder tiber l&ngere Zeit nicht
benutzte Akkus kénnen in den ersten Ladezyklen eine geringere Kapazitét aufweisen.

Die Akkus werden geladen, wenn das Terminal

e per USB-Ladeadapter (Bild 7) an die Stromversorgung angeschlossen ist.

e per USB an einen eingeschalteten PC angeschlossen ist.

mwsem gémei |
. v =3
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Bild 7: Ladeadapter anschlieBen

HINWEIS: Die Akkus werden nicht geladen, wenn der PC ausgeschaltet ist oder sich im Standby-Modus befindet.
Dies gilt auch, wenn das Terminal tber einen USB-Hub mit eigener Stromversorgung angeschlossen ist. Trennen Sie
den Ladeadpter bei Nichtbenutzung vom Stromnetz.

Die Ladezeit fur vollstandig entladene Akkus kann bis zu 9 Stunden betragen.
Stecken Sie das Netzteil nach Abschluss des Ladevorgangs vollstandig aus.

aHealkh5HE aHaalth5HA
Akkuz werden geladen. Ladevorgang beendat,

Sie konnen das USBE-Eabel
[} jetzt entfarnen.

WerpLnaden

Bild 8: Anzeige wéhrend des Ladevorgangs Bild 9: Ladevorgang beendet

Die Betriebsdauer der Akkumulatoren betragt ca. 10 Stunden im Dauerbetrieb oder Gber 300 Stunden im Standby-
Betrieb. Sollten sich diese Zeiten wesentlich &ndern, empfehlen wir Ihnen den Austausch der Akkus.

HINWEIS: Wir empfehlen, die Akkus regelmaBig zu laden.
7



Sicherheitshinweise

Nutzen Sie nur NiMH-Akkus. Die Verwendung von nicht aufladbaren Batterien oder anderen Akkus kann zur
Beschadigung des Gerétes fihren.

Verwenden Sie nur Akkus, Ladegerate und Zubehér, die von SCM fiir den Einsatz mit diesem Terminal zugelassen
wurden.

Beachten Sie die regionalen Richtlinien zur Entsorgung von Akkus! Die Akkus durfen nicht in den normalen Hausmdill
gelangen!

HINWEIS: Im Gerat gespeicherte Patientendaten und persénliche Einstellungen (Datum, Zeit usw.) bleiben auch bei
entladenen oder entnommenen Akkus erhalten.

2.0 Erste Schritte

2.1 Gerdiit fiir die erste Uerwendung vorhereiten

* Priifen Sie den Packungsinhalt des Kartons nach dem Offnen auf Vollsténdigkeit. Eine komplette Auflistung des
Packungsinhaltes finden Sie im Kapitel 12.0.

e Entfernen Sie alle Transportverpackungen vom Gerat und den Akkus.

e Fiihren Sie das Installationsprogramm fiir das Gerat von der mitgelieferten CD (siehe 5.0) auf lhrem PC aus, ehe
Sie das Gerét das erste Mal mit dem PC verbinden.

e Legen Sie die beiden NiMH-Akkus mit der richtigen Polaritét in das Batteriefach ein (siehe 1.4) und laden Sie diese
vollsténdig auf.

2.2 Siegel iiberpriifen
o Uberpriifen Sie vor jeder Inbetriebnahme die Unversehrtheit der Sicherheitssiegel @ des Terminals (siehe 1.1).

2.3 Geriit einschalten
Nach dem ersten Einsetzen der Akkus ist das Gerat ausgeschaltet. Zum Einschalten des eHealth500 driicken Sie
bitte fir etwa 1 Sekunde die Ein-/Aus-Taste ®.

Um in den Standby-Modus zu wechseln, driicken Sie die Ein-/Aus-Taste ® im eingeschalteten Zustand fir etwa 0,5
Sekunden. Alternativ wechselt das Gerat nach 30 Sekunden Nichtbenutzung automatisch in den Stromsparmodus.

Zum Ausschalten des Gerates driicken Sie im eingeschalteten Zustand mindestens 5 Sekunden die Ein-/Aus-Taste.

Befindet sich das Gerat im Standby-Modus, reicht ein kurzes Betéatigen der Ein-/Aus-Taste, um das Gerat wieder ein-
zuschalten.

HINWEIS: Befindet sich das Geréat im Standby-Modus, schaltet es sich automatisch ein, sobald eine Chipkarte in das
Gerét eingesteckt wird. AuBerdem schaltet sich das Gerat immer ein, wenn es tber das USB-Kabel mit einem PC
oder dem Ladegeréat verbunden wird.

Treten beim Einschalten des Gerates Probleme auf, lesen Sie bitte die Hinweise zur Problembehebung im Kapitel
7.3. Eventuell missen Sie das Gerat zuerst an einen PC anschlieBen, um die Akkus aufzuladen.

2.4 Grundeinstellungen vornehmen
e Das Terminal unterstitzt zwei Sprachen: Deutsch und Englisch. Wahrend der Inbetriebnahme wird die
Sprachauswahl angezeigt.

eHealthakH

Wahlen Sie eine Sprache aus.
Fleaze select 3 language.

il.lﬁﬁ_
2o Enagli=

Bild 10: Sprachauswahlmendi

o \Wshlen Sie mit den Tasten « und ¥ die Sprache aus und bestatigen Sie lhre Auswahl mit OK, ¢ oder » . Um
die Sprache direkt auszuwahlen, kdnnen Sie auch die Mentnummer eingeben (z.B. Betatigen der Taste, 1 um
Deutsch als Sprache auszuwahlen und gleichzeitig zu bestétigen).

e Geben Sie nun die Transport-PIN ein. Die Transport-PIN ist "00000" (5-stellig). Die Anzeige der Eingabe erfolgt
mittels Platzhalter (Sternchen). Driicken Sie zur Bestatigung OK, ¢ oder » .

Bitte geben Sie dis
Transport-FIN =in.

Bild 11: Eingabe der Transport-PIN

e Nach der Eingabe der Transport-PIN werden Sie zur Eingabe einer Administrator-PIN aufgefordert. Die
Administrator-PIN legen Sie selbst mit einer genauen Lénge von 6 Ziffern fest. Geben Sie die Administrator-PIN ein
und bestétigen Sie diese mit OK, ¢ oder » . Wiederholen Sie anschlieBend die Eingabe der Administrator-PIN und
best4tigen Sie diese wiederum mit OK, ¢/ oder » .

e Sind beide Eingaben der neuen Administrator-PIN identisch, wird das Hauptment des Gerétes angezeigt.
Andernfalls bleibt das Terminal im Transport-PIN-Modus. Das Gerat kann erst nach der erfolgreichen Erstellung
einer Administrator-PIN eingesetzt werden.

HINWEIS: Pragen Sie sich lhre Administrator-PIN gut ein! Ein Riicksetzen der PIN ist aus Sicherheitsgriinden nur im
Werk méglich und kostenpflichtig. Wenden Sie sich hierzu an lhren Lieferanten.

e AnschlieBend werden das Datum und die Uhrzeit zur Uberpriifung angezeigt.

latum und Leit
Benutzen Sie die Tasten &
und =, um Datum und Zeit
einzustellen.

12.81.2888 - 23:45:8]1
BT s et

Bild 12: Einstellung von Datum und Uhrzeit

e Korrigieren Sie die Angaben wenn notwendig und besté&tigen Sie den Vorgang (siehe dazu auch 4.4.4.4).

e Bitte beachten Sie, dass das Terminal nach einigen Sekunden in den Standby-Modus geht und tber kurzes Driicken
der Power-Taste wieder aktiviert werden kann.



2.5 Chipkarte lesen

Stecken Sie die Karte, wie in Bild 13 beschrieben, ein.

Verkanten, biegen und verdrehen Sie die Chipkarte beim Einstecken nicht und achten Sie darauf, dass die
Kartenkontakte nicht verschmutzt sind.
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Bild 13: Einfiihren der Karte

Sobald eine Chipkarte in das eHealth500 eingesteckt wird, werden die Daten automatisch ausgelesen und gespei-
chert. Es sind keine weiteren Eingaben von Seiten des Anwenders nétig.

HINWEIS: Achten Sie darauf, die Karte nicht vorzeitig abzuziehen. Folgen Sie hierzu bitte den Anweisungen auf dem
Display.

3.0 Sichere Verwendung des eHealth500

3.1 Einsatzumgebung
Das eHealth500-Terminal darf nur in solchen Umgebungen benutzt und aufbewahrt werden, in denen der Zugriff
nicht-autorisierter Personen unmdglich und eine unbeobachtete PIN-Eingabe gewahrleistet ist.

3.2 Zugriffskontrolle
Um einen unbefugten Zugriff auf die gespeicherten Daten des Gerates zu verhindern, erfordern die nachfolgend auf-
gelisteten Funktionen eine vorherige Authentifizierung des Nutzers durch Eingabe der Administrator-PIN:

e Anzeige der Patientendaten

e Andern der Administrator-PIN

e | gschen aller Patientendaten

® Riicksetzen auf Werkseinstellungen

e Andern von Uhrzeit und Datum

e Firmware-Update

¢ (bertragung gespeicherter Patientendaten zum PC

3.3 Authentifizierung (berpriifung der Identitit)
Ist eine Authentifizierung des Nutzers zum Ausfiihren einer bestimmten Funktion notwendig, fordert Sie das
eHealth500 automatisch zur Eingabe der Administrator-PIN auf.

3.3.1 PIN-Eingabe

Bild 14 zeigt den Bildschirm zur PIN-Eingabe. Benutzen Sie die Tasten O bis 9, um die Administrator-PIN einzuge-
ben. Zum Léschen der Eingabe driicken Sie entweder « oder €. Zum Abbrechen der Eingabe verwenden Sie X
oder 4 . Haben Sie alle 6 Ziffern der PIN eingegeben, bestétigen Sie Ihre Eingabe mit OK, ¢ oder » .
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| PlH eingeben |
Bitte geben Sie di= PIH sin.

I PiH eingeben |
Bitte geben Sie die PIN 2in.
sk

Bild 14: PIN-Eingabe

Geben Sie innerhalb von 15 Sekunden die erste Ziffer der Administrator-PIN ein, sonst wird die PIN-Eingabe abge-
brachen. Die folgenden 5 Ziffern der Administrator-PIN sind jeweils innerhalb von 5 Sekunden einzugeben.

3.3.2 Status "authentifiziert"

Nach erfolgreicher Eingabe der Administrator-PIN befindet sich das Terminal im authentifizierten Modus. In diesem
Modus sind alle Sicherheitsfunktionen verfiigbar.

Der Modus wird 15 Minuten nach dem Lesen der letzten Chipkarte, im Standby-Modus und nach dem Ausschalten
des Gerétes automatisch verlassen.

Dartiber hinaus kann der authentifizierte Modus jederzeit manuell tber den Mentipunkt "Datenzugriff sperren” (siehe
4.4.2) verlassen werden.

HINWEIS: Lassen Sie das eHealth500 vor allem im authentifizierten Modus nie unbeaufsichtigt!

3.3.3 Erfolglose Authentifizierung

Nach drei oder mehr erfolglosen Authentifizierungsversuchen wird die PIN-Eingabe-Funktion aus Sicherheitsgrinden
fur eine gewisse Zeit gesperrt. Die Dauer der Sperrung ist abhangig von der Anzahl der PIN-Fehleingaben. Die
Sperrzeiten sind in der nachfolgenden Tabelle beschrieben:

Erfolglose Authentifizierungsversuche / Sperrzeit
Anzahl der fehlerhaften PIN-Eingaben (keine PIN-Eingabe mdglich)
3-6 1 Minute
7-10 10 Minuten
11-20 1 Stunde
> 20 1 Tag

Tabelle 1: Sperrzeiten nach Fehleingabe

Ist die PIN-Eingabe gesperrt, wird bei dem Versuch, die Sicherheitsfunktionen aufzurufen, der folgende
Bildschirm dargestellt. Er zeigt die verbleibende Zeit bis zur ndchstmdglichen Administrator-PIN-Eingabe an.

Diese Funktion ist Fir den
Folaenden Zeitraum gesperrts

BE:59:31

S N 5

Stunden  Minuten  Sekunden

Bild 15: Anzeige Sperrzeit

Driicken Sie OK, ¢ oder » , um diesen Bildschirm zu verlassen.

"



Nach Ablauf der Sperrzeit kann die Administrator-PIN wieder eingegeben werden. Nach der korrekten Eingabe der
Administrator-PIN sind die Sicherheitsfunktionen wieder nutzbar und die Anzahl der fehlerhaften PIN-Eingaben wird
auf Null zurlickgesetzt.

3.3.4 Sicherer Umgang mit der PIN

Die Administrator-PIN erlaubt Ihnen den sicheren Zugang zu den im Gerat gespeicherten Daten. Daher ist es wich-
tig, dass nur Sie die Administrator-PIN kennen. Stellen Sie sicher, dass die PIN-Eingabe immer unbeobachtet erfolgt.
Schreiben Sie die Administrator-PIN nicht auf und verraten Sie sie niemandem.

Wenn Sie beflirchten, dass lhre Administrator-PIN einer anderen Person bekannt ist, andern Sie diese. Hinweise
zum Andern der Administrator-PIN finden Sie in Kapitel 4.4.4.1.

Die PIN besteht aus sechs Ziffern. Achten Sie darauf, keine trivialen Ziffernfolgen (z.B. 123456 oder 000000, keine
Geburtsdaten oder ahnlich leicht zu erratende Zahlen zu verwenden.

3.4 liberpriifung der Siegel
Kontrollieren Sie regelméBig die Sicherheitssiegel des Gerates auf Unversehrtheit. Nahere Informationen hierzu fin-
den Sie im Kapitel 2.2.

3.5 Uiberpriifung der Uersionen von Firmware und Applikation

Uberpriifen Sie die Versionen der Firmware und der Terminal-Applikation regelmaBig, um sicher zu gehen, dass
Firmware und Applikation des eHealth500 nicht modifiziert wurden. Im Falle einer Abweichung der Versionen kontak-
tieren Sie bitte Ihren Handler.

Im Auslieferzustand sind Original-Firmware V1.5.0 und Applikation VV1.50 installiert.

Um die Version von Firmware und Applikation zu prifen, wahlen Sie Hauptment -> Administration -> Wartung ->
Geréatestatus.

3.6 Sicherer Firmware-Download

Damit das Gerat jederzeit an geanderte Anforderungen (z.B. Aushaustufe 2) angepasst werden kann, ist es maglich,
die Software des eHealth500 nachtraglich zu aktualisieren. Um zu garantieren, dass nur unveranderte
Originalsoftware von SCM Microsystems installiert wird, sind Firmware und Anwendung digital signiert. Die
Erstellung der Signatur erfolgt mittels des Hash-Algorithmus SHA-2 (256 bit) und des asymmetrischen RSA-
Algorithmus unter Nutzung einer Schliissellange von 2048 bits. Das eHealth500 Gberprift vor jedem Software-
Update die Korrektheit der digitalen Signatur und lehnt die Installation manipulierter oder fehlerhafter Software ab.

3.7 Produktlabel

== sc M eHealth500

SAP. 005096
MICEOSYSTEMS CC- BSI.DSZ.CCO560
PIN: PLS003-001-A30

iy &8
i M (€

Bild 16: Produktlabel

MADE IN PRC

XIRING® XIRING PATENTS

Das Label enthalt unter anderem folgende wichtige Informationen:

@ Produktnummer: IPLS003!-[001 - /A30!
\Produktfamilie] - Version - Hardware-Revision |
@ CC-Nummer: Zertifizierungs-ID des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI).
Das Terminal eHealth500 befindet sich derzeit in der Common-Criteria-Zertifizierung, die
mit der Migration zur Phase 2 abgeschlossen sein wird.

® Seriennummer @ Bestellnummer des Herstellers
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Informationen zum aktuellen Stand der Zertifizierung finden Sie unter:
http://www.bsi.bund.de/zertifiz/zert/aktuell.htm

4.0 Menii

4.1 Anzeige
Die obere Zeile des Displays (Bild 17) zeigt den Titel des aktuellen Mentpunktes. Die untere Zeile referenziert auf die
Tasten ¢, a, v und ».

1 :itel
R—

=f SCM gematik
‘l. : : »

Bild 17: Anzeigenformat

1. Titel
2. 4
e (Operation abbrechen
e Fine Ebene im Menii nach oben

e Kein Symbol, wenn keine Operation mit der 4 Taste verbunden ist

3. -
e |m Menil nach oben
 Ein Zeichen wahrend der PIN-Eingabe l6schen
e Einen Wert bei der Eingabe erhohen
e Kein Symbol, wenn keine Operation mit der a Taste verbunden ist

4. -
e |m Menil nach unten
e Einen Wert bei der Eingabe verringern
e Kein Symbol, wenn keine Operation mit der w Taste verbunden ist

5.»
e Auswahl bestéatigen

® Kein Symbal, wenn keine Operation mit der » Taste verbunden ist
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4.2 Menii-Struktur 4.4 Hauptmenii
Nachfolgend wird die Meni-Struktur des eHealthS00 beschrieben: Das Hauptment wird immer nach dem Einschalten des Gerétes angezeigt (Bild 18).

Hauptmenu
==> Daten anzeigen

==> Datensatz anzeigen % IFW
p ::l_ atenzuaritt sparren

==> Datensatz loschen Herwaltung

==> Datenzugriff sperren A1.85, 2089 12:45:21
e e T

==> \erwaltung
==> (Geréteeinstellungen Bild 18: Hauptmenii
==> Datensortierung
==> Kontrast Unterhalb des Hauptmentis werden das aktuelle Datum und die aktuelle Uhrzeit angezeigt. Uberpriifen Sie nach
==> Lautstérke jedem Einschalten des Gerates, ob Datum und Zeit korrekt sind und stellen Sie die Uhr gegebenenfalls richtig ein
==> Abschaltzeit (siehe 4.4.3.3.4).
==> Sprache
4.4.1 Daten anzeigen
==> [bertragungseinstellungen Um auf dem Geréat gespeicherte Datensatze von zuvor eingelesenen Versichertenkarten oder Gesundheitskarten
==> Periode anzuzeigen, wahlen Sie im Hauptment den MenUpunkt "Daten anzeigen”.
==> Kartentypen
==> KVK-Datenformat Diese Operation erfordert eine Authentifizierung mittels Administrator-PIN. Befindet sich das Terminal nicht im

authentifizierten Modus, werden Sie automatisch dazu aufgefordert, die Administrator-PIN einzugeben.
==> Erweiterte Einstellungen
==> Datum und Zeit

==> PIN andern Imuster_ |

==> Alle Datenséatze l6schen 5
. I alhe
==> \Werkseinstellungen % Hﬂj'ﬁg;;:gd: g;h!:—:i id

fermann: Hans

==> Wartung Elermanns

==> Geritestatus uriick] A
— ‘ I—

=> Speichertest

Bild 19: Datensétze anzeigen
Wird das Gerat Uber den Ein-/Aus-Schalter eingeschaltet, wird standardmaBig das Hauptmeni angezeigt (siehe 4.4).

Auf dem Display werden maximal vier Datensétze angezeigt. Verwenden Sie die Tasten « und ¥, um gegebenen-

4.3 Navigation falls durch die Liste der Datensé&tze zu scrollen (Bild 19).
Zum Navigieren durch das Menu verwenden Sie bitte die vier Navigationstasten sowie die OK- und Abbruch-Taste
(sighe Bild 1). Datensiitze sortieren
Die Datenséatze werden entsprechend der eingestellten Sortierordnung angezeigt. Die Art der Datensortierung kann
e Driicken Sie a , um im Meni nach oben zu gelangen. in den Geréateeinstellungen geandert werden (siehe 4.4.3.1.1).
e Driicken Sie + , um im Meni nach unten zu gelangen.
e Der ausgewahlte MenUpunkt ist jeweils hervorgehoben. Datensitze suchen
e Um die Auswahl zu bestatigen, dricken Sie OK, ¢ oder » . Oberhalb der Datenliste befindet sich ein Eingabefeld, in das ein oder mehrere Suchbegriffe eingegeben werden kon-
e Um in die n4chste Meniiebene zu gelangen, driicken Sie OK, ¢ oder » . nen. Mehrere Suchbegriffe werden durch Leerzeichen getrennt. Sobald Suchbegriffe eingegeben werden, werden nur

« U eine Mentiebene nach oben zu gelangen, driicken Sie X oder 4 . noch solche Datensétze aufgelistet, in denen alle angegebenen Suchbegriffe enthalten sind.

* Um eine Operation abzubrechen, dricken Sie K oder 4 . Die Eingabe von Suchbegriffen erfolgt tiber die numerischen Tasten (analog zu Mobiltelefonen). Uber jede

Nummerntaste kdnnen mehrere Buchstaben eingegeben werden. Wird eine Nummerntaste gedriickt, erscheint am
linken, unteren Rand des Displays eine Auflistung aller Buchstaben und Zeichen, die tber diese Taste eingegeben
werden konnen (Bild 20).
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I"Iu;terFrau: Hdelheid
« Mlusterfrau, ‘-'willl.lla
Ir-'ferrn ann= Hans

Bild 20: Eingabe von Buchstaben

Die wichtigsten Buchstaben, die einer Nummerntaste zugeordnet sind, sind zusatzlich auf den Tasten aufgedruckt.
Umlaute und Sonderzeichen befinden sich auf der gleichen Taste, (iber die auch die Grundform des Buchstabens ein-
gegeben werden kann (z.B. "&" bei "a" auf Taste "2", "B" bei "s" auf Taste "7" etc.). Das Leerzeichen wird tber die
Taste "0" eingegeben.

Dricken Sie eine Nummerntaste mehrmals, um eines der anderen Zeichen einzugeben, die dieser Taste zugeordnet
sind. Beachten Sie bitte, dass Sie die Taste dabei jeweils innerhalb von einer Sekunde nach der letzten Beté&tigung
erneut driicken missen.

HINWEIS: Benutzen Sie die gelbe Loschen-Taste, um das zuletzt eingegebene Zeichen des Suchbegriffes zu ldschen.

Datensatzoptionen
Fir jeden Datensatz stehen weitere Optionen zur Verfiigung. Wahlen Sie einen Datensatz mit Hilfe der Tasten &
und + aus und driicken Sie anschlieBend OK, ¢ oder » , um weitere Optionen anzuzeigen (Bild 21).

HuzterErau: :E glwa
l.w
2o Datenzatz loschen

HEREEEE R

Bild 21: Daten anzeigen

Sie konnen sich entweder Detailinformationen des gewahlten Datensatzes anzeigen lassen oder den Datensatz
|6schen.

4.4.1.1 Datensatz-Details

Um Detailinformationen der gespeicherten Datensétze einzusehen, wahlen Sie im Hauptment den Mentpunkt
"Datensatz anzeigen". Selektieren Sie den gewtinschten Datensatz und driicken Sie anschlieBend OK, ¢ oder » ,
um das Optionsment anzuzeigen. Wahlen Sie nun den Punkt "Datensatz anzeigen" aus und die Detailinformationen
werden, wie im Bild 22 dargestellt, auf dem Display angezeigt.

ol Jial . :..

HMusterfraus, :h'-l|'-‘l-:|
EIF_‘ EII" 1':'!""=|

“n—

Bild 22: Datensatz-Details
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Die folgenden Daten werden angezeigt (von oben nach unten):
e Zeitpunkt der Datenerfassung inkl. Angabe des Quartals

e Name des Karteninhabers (Nachname, Vorname)

e Geburtsdatum

e Adresse (StraBe und Hausnummer)

e Postleitzahl und Ort

e Name der Krankenversicherung

Sollte ein Eintrag nicht in voller Lange auf dem Display angezeigt werden kénnen, ist es maglich, diesen Eintrag
haorizontal zu scrollen. Selektieren Sie dafiir zundchst den entsprechenden Eintrag, indem Sie den Auswahlbalken
mit Hilfe der Tasten - oder ¥ bewegen und verwenden Sie anschlieBend die Tasten ¢ und » , um den Eintrag
zu scrollen.

4.4.1.2 Datensatz léschen

Einzelne Datensétze konnen manuell geléscht werden. Wahlen Sie dazu im Hauptment den Punkt “Datensatz anzei-
gen". Selektieren Sie den zu léschenden Datensatz und dricken Sie OK, ¢ oder » , um das Optionsmenii anzuzei-

gen. Dort wahlen Sie "Datensatz lgschen". Bestétigen Sie die anschlieBende Sicherheitsabfrage mit OK, ¢ oder » .
Der Datensatz wird nach der Bestatigung unwiderruflich geléscht.

Kapitel 4.4.4.2 beschreibt, wie alle Datensatze geldscht werden kdnnen.

4.4.2 Datenzugriff sperren

Um den authentifizierten Modus des Terminals zu verlassen, wahlen Sie im Hauptment den Punkt "Datenzugriff sper-
ren”. Nachfolgende Zugriffe auf Daten oder Management-Funktionen erfordern eine erneute Eingabe der
Administrator-PIN. Benutzen Sie diese Funktion immer, wenn Sie die Arbeit mit dem Terminal beendet haben oder
voribergehend unterbrechen wollen, um den unbefugten Zugriff auf die gespeicherten Daten zu verhindern.

4.4.3 Verwaltung

Viele Funktionen des eHealth500 kénnen vom Benutzer an eigene Bedirfnisse oder Vorlieben angepasst werden. Die
entsprechenden Einstellmdglichkeiten befinden sich im Men( "Verwaltung".

me
2e Wbertragunagseinstellunasn

3. Erweiterte Einstellunaen
4, blartung

surdckl - f we ] Lk
Bild 23: Verwaltungsmenti
Die Einstellmdglichkeiten sind in vier Hauptkategorien gegliedert.

e Gerateeinstellungen - allgemeine Einstellungen des Gerétes, wie Kontrast oder Lautstarke

e (Jbertragungseinstellungen - Einstellungen, die die Ubertragung von Datensétzen an den PC steuern
e Erweiterte Einstellungen - Geschitzte Einstellungen, die die Eingabe der Admin-PIN fordern
e \Wartung - Funktionen zur Zustandsanzeige und -priifung des Gerates

4.4.3.1 Geréteeinstellungen

Einige Einstellungen des eHealth500 wirken sich nur auf die Benutzerschnittstelle des Gerates aus und haben keinen
Einfluss auf die gespeicherten Daten oder auf die Sicherheit des Gerates. Diese Einstellungen erfordern daher keine
Authentifizierung und sind somit fir alle Nutzer verfigbar. Sie erreichen diese Einstellungen, indem Sie ausgehend
vom Hauptment die Mentpunkte Verwaltung -> Gerateeinstellungen wahlen.
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1'W
2 BOntrast

Ze Lautstarke
4, Bbzchaltzeit
5. Sprache

surdckl - f we ] Lk
Bild 24: Geréteeinstellungen
Die einzelnen Einstellmdglichkeiten werden im Folgenden beschrieben.

4.4.3.1.1 Datensortierung
Uber die Datensortierung kénnen Sie festlegen, in welcher Reihenfolge die gespeicherten Datensétze in der
Datensatzliste angezeigt werden sollen (siehe 4.4.1).

Zum Andern der Datensortierung wahlen Sie im Menii "Gerateeinstellungen” (siehe 4.4.3.1) den Punkt
"Datensortierung”.

latensorkiering
Bitte wahlen Sie dis
Art der Datensortierund.

@
0 Flitester !mtrag Zuerst

it Alphabetizch
L Hobr. | | w | Dk

Bild 25: Datensortierung

Driicken Sie « oder v, um die gewtinschte Datensortierung einzustellen und bestatigen Sie Ihre Auswahl mit OK,
v/ oder » . Um den Vorgang abzubrechen, driicken Sie X oder < .

Folgende Optionen stehen zur Auswahl:

® Neuester Eintrag zuerst

o Altester Eintrag zuerst

e Alphabetisch

Die ersten beiden Optionen sortieren die Datensétze chronologisch in auf- bzw. absteigender Folge nach dem
Zeitpunkt, an dem die Datensétze eingelesen und gespeichert wurden. Die dritte Option sortiert die Datensétze
alphabetisch aufsteigend anhand des Familiennamens der Versicherten.

HINWEIS: Die eingestellte Datensortierung hat keine Auswirkung auf die Reihenfolge, in der die Datenséatze an die
Praxisverwaltungssoftware (bertragen werden.

4.4.3.1.2 Kontrast
Zum Andern des Kontrasts wahlen Sie im Menii "Geréteeinstellungen” (siehe 4.4.3.1) den Punkt "Kontrast".

Benutzen Sie die Tasten &
und =, um den Bontrast
einzustellen.

.
LU e

Bild 26: Kontrasteinstellung
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Mit & oder  kdnnen Sie die Kontraststéarke des Displays einstellen. Bestatigen Sie den Wert mit OK, ¢ oder » .
Um den Vorgang abzubrechen, driicken Sie X oder < .

Hintergrundbeleuchtung -
Die Hintergrundbeleuchtung ist standardmaBig abgeschaltet. Zum Ein- bzw. Ausschalten driicken Sie die Taste “&.
Diese Funktion ist jederzeit und in jedem Menii verfigbar.

4.4.3.1.3 Lautstérke
Zum Andern der Lautstarke von akustischen Signalen, wahlen Sie im Meni "Gerateeinstellungen” (siehe 4.4.3.1) den
Punkt "Lautstarke".

Bitte wahlan Sie die
Lautstarke,

| |lt[iEfE E-E!l-ltSt-’ﬂfEE

+ Masimale Lautstarke
L Hbbra | | owe - ] ok

Bild 27: Einstellung der Lautstérke

¢

A

Driicken Sie « oder v, um die gewlinschte Lautstarke einzustellen und bestétigen Sie Ihre Auswahl mit 0K, ¢/
oder » . Um den Vorgang abzubrechen, dricken Sie X oder < .

Es stehen drei Lautstarkestufen zur Verfligung:
e Kein Ton

e Mittlere Lautstarke (Voreinstellung)

e Maximale Lautstarke

4.4.3.1.4 Abschaltzeit einstellen (Stromsparmodus]
Die Abschaltzeit ist diejenige Zeit, nach der das Terminal bei Nichtbenutzung in den Stromsparmodus geht. Eine kiir-
zere Abschaltzeit kann die Akkulaufzeit erhghen.

Zum Einstellen der Abschaltzeit des Terminals wahlen Sie im Ment "Geréteeinstellungen” (siehe 4.4.3.1) den Punkt
"Abschaltzeit".

0 lautstarke
Bitte wahlan Sie die
Lautstarke,

| |lt[iEfE E-E!l-ltSt-’ﬂfEE

+ Mamimale Lautstarke
L Hbbra | | owe - ] ok

Bild 28: Abschaltzeit einstellen

¢

S

Stellen Sie die Abschaltzeit mit - oder w ein. Zur Bestétigung driicken Sie OK, ¢ oder » . Zum Abbrechen beta-
tigen Sie X oder « .
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Fir die Abschaltzeit konnen die folgenden Werte eingestellt werden:
e 5 Sekunden

e 10 Sekunden

e 15 Sekunden

e 20 Sekunden

e 30 Sekunden (Voreinstellung)
e 45 Sekunden

e 1 Minute

e 2 Minuten

e 5 Minuten

e 10 Minuten

e 15 Minuten

Unabhéngig von der eingestellten Abschaltzeit wird die Hintergrundbeleuchtung automatisch nach spétestens 30
Sekunden deaktiviert.

HINWEIS: Sobald das Gerat in den Stromsparmodus wechselt, wird der authentifizierte Modus verlassen (siehe
3.3.2).

4.4.3.1.5 Sprache

Das eHealth500 unterstitzt die Sprachen Deutsch und Englisch.

Um zwischen diesen Sprachen zu wechseln, wéhlen Sie im Men( "Geréateeinstellungen” (siehe 4.4.3.1) den Punkt
"Sprache”.

sprachne

Wahlen Sie eine Sprache aus.

@Iﬁﬁ_
2 Enalis

Bild 29: Sprachauswahl

Mit « oder v stellen Sie die gewiinschte Sprache ein; mit OK, ¢ oder » bestétigen Sie Ihre Auswahl. Zum
Abbrechen der Sprachauswahl driicken Sie X oder < .

4.4.3.2 Ubertragungseinstellungen
Einige Einstellungen steuern die Ubertragung der Daten vom eHealth500 an das Praxisverwaltungssystem. Diese
Einstellungen sind ausgehend vaom Hauptmenti unter Verwaltung -> Ubertragungseinstellungen zu finden.

ubertragunaseinstellungen

1. Ilm_
£« Bartentupen
3

« BUE-Datenformat

HEREEEE R

Bild 30: Ubertragungseinstellungen

Diese Einstellungen kénnen ohne Eingabe der Administrator-PIN gedndert werden.
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4.4.3.2.1 Periode

Es ist mdglich, das eHealth500 so einzustellen, dass nur Datensatze, die in einem bestimmten Zeitraum eingelesen
wurden, an das Praxisverwaltungssystem (PVS) (ibertragen werden. Diesen Zeitraum konnen Sie im Menti "Ubertra-
gungseinstellungen” (siehe 4.4.3.2) im Punkt "Periode” einstellen.

Die Daten welcher Quartale
zollen iibertragen werden?

@Iﬁlﬂl@ﬁ_
2 Fur aktuelles Quarta

O Hur wergangens Quartale

Bild 31: Auswahl der zu tibertragenden Datensétze nach Speicherdatum

Driicken Sie « oder v, um den gewiinschten Ubertragungszeitraum einzustellen und bestétigen Sie hre Auswahl
mit 0K, ¢ oder » . Um den Vorgang abzubrechen, driicken Sie K oder « .

Folgende Optionen stehen zur Auswahl:
e Alle Quartale (Voreinstellung)

© Nur aktuelles Quartal

e Nur vergangene Quartale

StandardmaBig werden alle Datensétze an das PVS Ubertragen. Bei Wahl der Option "Nur aktuelles Quartal”, werden
nur Datensatze tbertragen, die im aktuellen Quartal eingelesen wurden. Entsprechend werden bei Wahl der Option
“Nur vergangene Quartale" nur solche Datensétze tbertragen, die nicht im aktuellen Quartal eingelesen wurden.

4.4.3.2.2 Kartentypen
Das eHealth500 kann sowohl die Daten der bisherigen KVK als auch die Daten der neuen eGK speichern.

Sollte Ihr Praxisverwaltungssystem (PVS) nur eine der beiden Kartentypen untersttitzen, kdnnen Sie im eHealth500
einstellen, dass nur die Datensétze des unterstiitzten Kartentyps tbertragen werden sollen. Wahlen Sie hierzu im
Meni "Ubertragungseinstellungen” (siehe 4.4.3.2) den Punkt "Kartentypen".

Oie Daten welcher Hartentupﬁn
sollen ul:-ertragﬂ-n werden?

@ art
i I“Iur HUh Daten
2 Hur eGk-Daten

Bild 32: Auswahl der zu (bertragenden Datensétze nach Kartentyp

Driicken Sie a oder v, um den gewiinschten Kartentyp einzustellen und bestatigen Sie lhre Auswahl mit OK, ¢
oder » . Um den Vorgang abzubrechen, dricken Sie X oder < .

Folgende Optionen stehen zur Auswahl:

e Alle Kartentypen (Voreinstellung)

e Nur KVK-Daten

o Nur eGK-Karten

StandardméBig werden die Datensétze aller Kartentypen an das PVS (bertragen.
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4.4.3.2.3 KVK-Datenformat

Auf dem Geréat gespeicherte Datensétze von KV-Karten kénnen in zwei verschiedenen Formaten an das
Praxisverwaltungssystem bertragen werden:

e ASN.1-Format

e Festformat

StandardméBig werden KVK-Datensatze im ASN.1-Format tibertragen.
Sollte Ihr Praxisverwaltungssystem dieses Format nicht unterstitzen, kénnen Sie das Datenformat &ndern. \Wahlen
Sie hierzu im Menii "Ubertragungseinstellungen” (siehe 4.4.3.2) den Punkt "KVK-Datenformat”.

Iatentormat
Wahlen Sie das Format Fir die
tibertragung won BLUE-Daten.

i Iﬁhﬂm
+ Festhormat
L Hbbra | | owe - ] ok

Bild 33: Datenformat fiir KV-Karten einstellen

Driicken Sie - oder w , um das gewtinschte Datenformat einzustellen und bestétigen Sie lhre Auswahl mit OK, ¢
oder » . Um den Vorgang abzubrechen, dricken Sie X oder < .

4.4.3.3 Erweiterte Einstellungen

Einige Einstellungen des eHealth500 erfordern eine vorangegangene Authentifizierung mittels Administrator-PIN.
Diese Einstellungen sind ausgehend vom Hauptmenti unter Verwaltung -> Erweiterte Einstellungen zu finden.

rwelterte Einstellunden

2rn
Alle Datens.atc.n [zchen
Werkzeinstallungen

HEREEEE R

Bild 34: Erweiterte Einstellungen

1
Z
3n
4.

Befindet sich das Terminal nicht im authentifizierten Modus, wird jede der nachfolgenden Funktionen zur Eingabe der
Administrator-PIN auffordern und den Zugriff nur nach erfolgreicher Eingabe gestatten.

4.4.3.3.1 Administrator-PIN &ndern
Um lhre Administrator-PIN zu &ndern, wahlen Sie im Ment "Erweiterte Einstellungen” (siehe 4.4.3.3) den Mentipunkt

"PIN &ndern”.
Geben Sie die akiuelle PIN =in.

b o

Bild 35: PIN éndern
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Geben Sie die aktuelle Administrator-PIN ein und bestétigen Sie diese mit OK, ¢ oder » . Geben Sie anschlieBend
die neue Administrator-PIN ein und bestétigen Sie diese ebenfalls. Geben Sie die neue Administrator-PIN ein zweites
Mal ein und bestéatigen Sie lhre Eingabe. Stimmen die beiden Eingaben der neuen PIN tberein, wird die
Administrator-PIN geandert.

HINWEIS: Beachten Sie unbedingt die Sicherheitshinweise zum Umgang mit der PIN in Kapitel 3.3.4.
4.4.3.3.2 Alle Datensétze ldschen

Das eHealth500 bietet die Mdglichkeit, alle gespeicherten Datensétze zu léschen. Wahlen Sie dazu im Meni
"Erweiterte Einstellungen” (siehe 4.4.3.3) die Funktion "Alle Datensatze léschen”.

Wallen Sie wirklich alle
Datenzatze loschen?

Bild 36: Alle Datensétze l6schen

Diese Funktion erfordert immer eine Authentifizierung mittels Eingabe der Administrator-PIN, auch wenn sich das
Terminal bereits im authentifizierten Modus befindet.

Nach der korrekten Eingabe der Administrator-PIN werden Sie mittels OK, o oder » zur Bestétigung des Léschens
aufgefordert. Zum Abbrechen der Operation driicken Sie K oder ¢ . Nach der Bestatigung werden alle im Terminal
gespeicherten Patientendaten geltscht.

4.4.3.3.3 Werkseinstellungen

Mit der Funktion Werkseinstellungen werden alle Terminaleinstellungen wieder in den Auslieferungszustand zuriickge-
setzt. Dies kann notwendig sein, sollten Probleme mit dem Terminal nicht vom Nutzer oder Administrator geldst
werden kénnen. Auch wenn das eHealth500 den Besitzer wechselt, sollte diese Funktion vor der Ubergabe des
Gerates an den neuen Nutzer ausgefiihrt werden.

ACHTUNG: Ohne die Administrator-PIN ist das Riicksetzen auf die Werkseinstellungen nicht maglich!

Zum Wiederherstellen der Werkseinstellungen wahlen Sie im Ment "Erweiterte Einstellungen” (siehe 4.4.3.3) die
Funktion "Werkseinstellungen”.

| Werkseinstellungen |
Wallen Sie das Gerat auf die
Werkzeinstellungen auriick-

setzen? Alle gespeicherten
Daten werden dabei geldscht.

Bild 37: Zurticksetzen auf Werkseinstellungen

Diese Funktion erfordert die Authentifizierung mittels Eingabe der Administrator-PIN, auch wenn das Terminal sich
bereits im authentifizierten Modus befindet.

ACHTUNG: Alle gespeicherten Patientendaten werden durch diesen Uorgang geldscht!
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Nach der karrekten Eingabe der Administrator-PIN wird der Nutzer zur Bestéatigung des Léschvorgangs mittels OK,

v oder » aufgefordert. Um die Operation abzubrechen, driicken Sie X oder < . Nach der Bestatigung erfolgt die
Ricksetzung auf die Standard-\Werkseinstellungen. Alle Patienten-Datensétze werden geléscht. Das Terminal ist
danach im Transport-PIN-Modus (siehe 2.0).

4.4.3.3.4 Datum und Zeit einstellen
Um Datum oder Uhrzeit einzustellen, wahlen Sie bitte im Meni "Erweiterte Einstellungen” (siehe 4.4.3.3) die
Funktion "Datum und Zeit".

Benutzen Sie die Tasten a
und =, um Datum und Zeit .
einzustellen. einzustellen.

12.01.2883 - 23:45:81 12.81.28688 - 23:45:81
HETE LS e ey

Bild 38: Andern von Datum und Zeit (z.B. Tag bzw. Jahr]

latum und Zeit
Benutzen Sie die Tasten
und w, um Datum und Zeit

Dricken Sie » und <« , um das gewiinschte Feld auszuwahlen. Mit « und « konnen die jeweiligen Werte erhoht
bzw. verringert werden. Nach dem Einstellen der Minuten driicken Sie zur Bestatigung sowie zum Verlassen der
Eingabe OK, ¢/ oder » .

Die Sekunden werden beim Stellen der Uhrzeit auf O zuriickgesetzt.

HINWEIS: Eine Anderung des Datums ist nur mdglich, wenn keine Patienten-Datensétze im Terminal gespeichert
sind.

4.4.3.4 Wartung
Das Ment Wartung enthélt solche Verwaltungsfunktionen des eHealth500, mit denen sich der aktuelle Zustand des
Gerétes anzeigen und Gberprifen lasst. Die Wartungsfunktionen &ndern keine Gerateeinstellungen.

yarkung

HEREEEE R

Bild 39: Wartungsmendi

Sie erreichen das \Wartungsmend, indem Sie ausgehend vom Hauptmenti die Mentipunkte Verwaltung -> \Wartung
wahlen.

4.4.3.4.1 Gerétestatus

Der Geratestatus zeigt einige Statusinformationen des Terminals an.
Sie erreichen diese Funktion, indem Sie im Ment "Wartung" (siehe 4.4.3.4) den Punkt "Geréatestatus" auswahlen.
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Version: FlWl.5.8, SW1.56
Ladezustands: Medium
Speichernutzung: 1%
Datensitzes .
SEriennummerns AE11275-4

Bild 40: Gerétestatus

Die folgenden Informationen werden angezeigt:

e \/ersionen der Firmware (FW) und der Applikation (SW)
e Akkuladezustand (Voll, Medium oder Niedrig)

¢ Prozentuale Speicherbelegung

e Anzahl gespeicherter Datensatze

e Seriennummer des Gerétes

Dricken Sie OK, ¢ oder » , um diese Ansicht zu schlieBen und zurtick zum Meni Wartung zu gelangen.
4.4.3.4.2 Speichertest

Der Speichertest testet den Speicher des Gerétes auf etwaige Probleme.
Sie erreichen diese Funktion, indem Sie im Ment "Wartung" (siehe 4.4.3.4) den Punkt "Speichertest” auswahlen.

Speichertest beendet,

Ez wurden keine Frobleme
festgastallt.

B
Bild 41: Speichertest

Fuhren Sie den Speichertest aus, wenn Sie Probleme mit gespeicherten Daten haben sollten, um sicherzustellen,
dass diese Probleme nicht durch einen beschéadigten Speicher verursacht wurden. Sollte der Speichertest Probleme
melden, wenden Sie sich bitte an lhren Handler.

5.0 Installation der eHealth500-Software auf dem PC

5.1 Installation der Software

e |nstallieren Sie die zum Betrieb erforderliche Software von der mitgelieferten CD-ROM.

e Sollte die Installation nicht automatisch beginnen, starten Sie diese bitte durch einen Doppelklick auf die Datei
'setup.exe’. Der Assistent fihrt Sie durch die Software- und Treiber-Installation.

Hinweis: Der Installer kann unter den folgenden Betriebssystemen eingesetzt werden:
Microsoft® Windows® 98 / 98SE / ME / 2000 / XP x32 / XP x64 / Vista x32 / Vista x64
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- Warten Sie einen Moment, wahrend die Installation vorbereitet wird:

InstallShield Wizard

Installation wird vorbereitet...

eHeakh500 Teminal Setup bereitet den InstaliShield
\Wizard vor, der Sie durch den SetupVorgang ledten wird.
Bilte warten.

Konfigurieren von Windows Installer
O OO O T

Abbrechen

- AnschlieBend erscheint das folgende Fenster:

1% eHealth500 Terminal - InstallShield Wizard X

willkommen beim InstallShield Wizard fiir das
eHealth500 Terminal

Der InstallShield(R) Wizard wird die eHealthS00 Software auf
Threm Computer installieren. Klicken Sie auf "Weiter", um
fortzufahren.

WARNUNG: Dieses Programm ist durch Copyright und
internationale Vertrage geschitzt,

zuick || weiter > | [ Abbrechen |

- Klicken Sie auf "Weiter", um fortzufahren.

eHealth500 Terminal - InstallShield Wizard

Lizenzvereinbarung
Bitte lesen Si gende L g sorgf sltig durch,

WICHTIGE HINWEISE: BITTE SORGFALTIG LESEN

Dleser Endbenutzer leenzvenrag ("Vertrag”) ist ein rechtsglitiger Vertrag
z Ihnen als licher oder als juristischer Person) und der
SCM M;cmsystams GmbH ("SCM") fir das oben bezeichnete
S produkt, das Computersoft sowie miglich i
I“ jien, ged kte Materiali und Dol tation im “Online™ oder
elektronischen Format umf: rSOFTWAREPRODUK!‘) Das

SOFTWAREPRODUKT umfasst auch smtliche Updates und Erganzungen

tink sanm COME mnlink SACTIARSARAO T fada o

(@ Ich shzeptiere die Bed der L inbarung
(O Ich lehne die Bedingungen der Lizenzvereinbarung ab

[ <awock || weiter> | [ Abbrechen |

- Um fortzufahren, missen Sie die Bedingungen der Lizenzvereinbarung akzeptieren.
- Klicken Sie anschlieBend auf "Weiter".
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Health500 Terminal - InstallShield Wizard

Bereit das Programm zu installieren
Der Assistent ist berek, die Installation zu beginnen,

ki beck

Kiicken Sie “Instalieren”, um mit der

Klicken Sie auf "Zurick, wenn Sie Thre ki instelk iberprifen oder ndern
wollen. Klicken Sie auf "Abbrechen”, um den Assk v

[ <zuiick ][ Instalieren | [ Abbrechen |

- Klicken Sie auf "Installieren”, um mit der Installation zu beginnen.

- In einem neuen Fenster wird der Status der Installation angezeigt:

Health500 Terminal - InstallShield Wizard

Installation der eHealthS00 Software
Die Prog werden instaliert,

Bitte warten Sie wahrend der InstaliShield Wizard die eHealthS00 Software
installiert, Dies kann einige Minuten dauern,

Status:

[ J

- Warten Sie einen Moment, bis die Installation beendet ist:

{5 eHealth500 Terminal - InstaliShield Wizard

Installshield Wizard abgeschlossen

Die eHealth500 Software wurde erfolgreich installiert,

[] ReadMe-Datei anzsigen

- Mdchten Sie die "Readme"-Dateien lesen, so setzen Sie das Hakchen in das vorgesehene Feld.

- Klicken Sie nun auf "Fertigstellen’, um die Installation erfolgreich zu beenden.

27



5.2 Installationstest

Der Test dient zur Uberpriifung der korrekten Installation von Software und Hardware. Er wird bei der Software-
Installation automatisch implementiert.

Gehen Sie zur Uberpriifung der Installation bitte auf lhrem PC zu

Start -> Alle Programme -> SCM Microsystems Tools -> InstallTest.

# |nstallation check Programm |X|

M Windows XP
Version 5.1 Service Pack 3 [ Buld 2500 )

Check der Treiber Installation ;
USBSER.SYS Vession 5.1. 2600 2180 ist instaBiert

Check der System Dateien
CTSE‘MWDLLVM1 1.0.0ist instalien

Check des Lesess :
Leses unter Pridung : eHealth500 Teminal
Firmware : ¥ 1.02

Ergebris :
Dret Installationstest war edfolgreich o]
Gl I | >

[ Instalaion Test_ || [Deutsch =] Clase

Beim Offnen des Fensters wird gleichzeitig ein Installationsprotakoll mit dem Namen
InstallTest.log angelegt. Das Lodfile, das den gleichen Text wie das Fenster enthélt, wird standardmaBig unter
C:\Programme\SCM Microsystems Tools\InstallTest\InstallTest.log gespeichert.

Sollten bei der Installation des eHealth500-Terminals Probleme auftreten, wenden Sie sich bitte an lhren Lieferanten.

6.0 Dateniibertragung an Praxisverwaltungssystem

Zur Ubertragung der zwischengespeicherten Patientendaten wird das eHealth500 mit dem mitgelieferten Mini-
USB-Kabel an einen freien USB-Anschluss des PCs mit dem installierten Praxisverwaltungssystem angeschlossen.

'T‘“"‘”‘;af_ =]

Bild 42: Datentibertragung

Ist das eHealth500 Terminal mit dem PC verbunden, erscheint auf dem Bildschirm des Terminals zun&chst die
Anzeige zum Ladevorgang der Akkus (Bild 8 in Kapitel 1.4), da Gber diese Verbindung zum PC auch die Akkus
geladen werden.

HINWEIS: Nur wenn keine Daten tbertragen werden, kénnen Sie das USB-Kabel jederzeit vom PC bzw. Terminal
trennen.

6.1 Einbindung in Praxisverwaltungssysteme

Die Einbindung in Ihr Praxisverwaltungssystem (PVS) erfolgt tber die so genannte CT-API-Schnittstelle. Dazu ist im
entsprechenden Mentpunkt lhres PVS die CT-API Bibliotheksdatei CTSCMS500.dll auszuwahlen. Die erforderlichen
Dateien werden automatisch durch den Installer (siehe 5.0) auf dem PC installiert.
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6.2 Dateniibertragung zum PC
Nutzen Sie Ihre PVS-Applikation, um die Patientendaten vom eHealth500 in |hr Primarsystem zu Gbertragen. Stellen
Sie das Datentbertragungsformat der KVK entsprechend lhrer PVS-Applikation ein (siehe 4.4.3.5).

Wahrend der Datentbertragung zeigt das Terminal das folgende Bild:

Jaten UDertraden

Dateniibertraquna beendst,

23 Datensatze Ubertragen
B Datensdtze verbleibend

Bild 43: Datentransfer vom Terminal zum PC

HINWEIS: Trennen Sie wahrend der Ubertragung das Mini-USB-Kabel nicht von Terminal oder PC, da es sonst zu
Datenverlusten kammt!

Nach erfolgter Ubertragung der Patientendatensétze zeigt das Terminal z.B. das folgende Bild:

tibertrage DatensatZo.

Herbindung nicht rennen.

Bild 44: Datentransfer abgeschlossen

1.0 Pflege und Wartung

1.1 Reinigung des Gerites
Das Gerét und die Kartenkontaktiereinheit sind in regelmaBigen Abstanden zu reinigen und zu desinfizieren.
Verwenden Sie zur Reinigung keine Aerosole, Ldsungs- oder Scheuermittel.

1.2 Firmware-Update
Die Datei fir ein Update Ihres eHealth500-Terminals enthalt zwei signierte Teile: Firmware und Applikation.

Fir die korrekte Durchfiihrung des Updates gehen Sie bitte folgendermaBen vor:

e \erbinden Sie das eHealth500-Terminal mit Hilfe des mitgelieferten Mini-USB-Kabels mit dem PC.

o Ubertragen Sie vor dem Update alle Patientendaten vom mobilen Gerat in Ihr Praxisverwaltungsprogramm.

¢ berzeugen Sie sich am Praxisverwaltungsprogramm, dass alle Patientendaten erfolgreich tibertragen wurden.

HINWEIS: Beim Update des eHealthS500-Terminals werden alle personlichen Einstellungen und alle Patientendaten
unwiderruflich geldscht.
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- Starten Sie das Update

START->PROGRAMME ->SCM MICROSYSTEMS->eHealth500->FW_Update (Installation siehe 5.0)

e \War die Authentifizierung erfolgreich, startet der Update-Prozess.

eHeakhSO00FU allows to Upgrad the firmware/application on 1 STHET : PRESS
ek Seect e CORBRR: = FRHCEET : FHSS
?1 : PRSS

- Wahlen Sie die Option zum Update von Firmware oder Applikation. (standardmaBig ist das Applikations-Update

eingestellt)
- Wahlen Sie die entsprechende Datei unter Nutzung der "Browse"-Funktion
- Klicken Sie auf “Download”, um den Aktualisierungsvorgang zu starten.

5, eHealthS00 Firmware Upgrade Utility

eHeakh5000FL alows to. upgrade the firmware/applcation on
your device. Select the COM Port.

o Upgrade
™ Firmwsare Upgrade

com: [com? =]

ID:'LeHem_m_Fhmau_\l'l.OI.sl l Browse.. I

Select the upgrade option and the file to download.

powload | ceel | coss |

EHD
DELETIMG. ..

Bild 46: Update-Prozess
Select the upgrade option and the file to download, &, eHealth500 Firmware Upgrade Utility
yJt An Hhe Fi %
your device, Select the COM Fort,
e | cose |

@ Applcation Uporade
O Frimyare Uograde

COM: il:C'M? ¥ I
FileName

ID:\manhsm_amﬂma_\u.ul,ﬁ Browse., |

Firmware upgrade in progress. ..

L [ [[[[]]
Do | | cacel | cose |

e Klicken Sie nach erfolgreichem dem Update von Firmware bzw. Applikation auf “OK".

I EHealth5000FU x|
.
1) o

RACHTUNG: Entfernen Sie das USB-Kabel nicht, so lange der Update-Prozess dauert. Sollte es wahrend des Updates
zu einem Fehler kommen, bleibt die bisher installierte Software-Version erhalten. Sie miissen gegebenenfalls den
Reset-Taster (siehe 1.3) auf der Unterseite des Gerdtes driicken, um das Gerét neu zu starten.

- Befindet sich das Terminal nicht im authentifizierten Modus, erscheint eine entsprechende Meldung und das
Terminal fordert zur Eingabe der Administrator-PIN auf. Geben Sie die Administrator-PIN ein und starten Sie das

Update-Tool erneut.

I EHealth500DFU x|

1.3 Fehlerhehebung

Problem:  Die Siegel sind beschadigt.

‘II Ursache: Eventuell ein Manipulationsversuch am Terminal.
LOsung: Wenden Sie sich an lhren Lieferanten (siehe 1.1).
Problem: Es ist Flussigkeit in das Gerét eingedrungen.

- e o 3 Ursache: ~ Das Gerét ist nur fur den Einsatz in trockener Umgebung konzipiert.
. p L] . . . .
Bitte geben Sie die FIH ein Losung: Entfernen Sie sofort die Akkus und lassen Sie das Gerat und die Akkus trocknen.

““““““ Problem: Das Gerét lasst sich nicht einschalten.

Ursachen: e Die Akkus sind mit falscher Polaritét eingelegt oder

Bild 45: PIN-Eingabe
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e Es sind falsche Akkus eingelegt oder

e Die Akkus sind entladen oder

e Die Power-Taste wurde zu kurz gedriickt.
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Ldsungen:

Problem:
Ursache:
L&sung:

Problem:
Ursache:
Losung:

Problem:

Ursache:
Losung:

Problem:
Losung:
Problem:
Ursache:
Losung:
Problem:

Ursachen:

Ldsungen:

Problem:
Ursachen:

Ldsungen:

Problem:
Ursachen:

Ldsungen:

e Die Akkus korrekt einlegen (siehe 1.4).

o Zwei AAA NiMH-Akkus einlegen (siehe 1.4).

e Die Akkus laden (siehe 1.4).

e \War das Geréat komplett ausgeschaltet, muss die Power-Taste zum Einschalten mindestens
eine Sekunde lang gedrickt werden.

Das Display ist bei Dunkelheit schwer erkennbar.
Es herrscht zu wenig Umgebungslicht.
Schalten Sie die Hintergrundbeleuchtung ein.

Der Kontrast zu schwach.
Eventuell ist die Umgebungstemperatur zu niedrig bzw. zu hoch oder der Kontrast ist verstellt.
Den Kontrast in den Geréteeinstellungen manuell nachjustieren.

Eine Funktion ist gesperrt (siehe auch 3.3.3).

Die Administrator-PIN wurde zu oft falsch eingegeben.

Lassen Sie das Gerét nicht unbeaufsichtigt liegen! Warten Sie, bis Sperrzeit abgelaufen ist
und verwenden Sie inzwischen ein Ersatzgerat.

Die Administrator-PIN wurde vergessen oder ist unbekannt.
Wenden Sie sich an lhren Lieferanten.

Das Gerét geht standig von selbst aus.
Das Gerét wechselt in den Stromsparmodus.
Verlangern Sie die Abschaltzeit in den Gerateeinstellungen (siehe 4.4.3.3).

Das Terminal meldet: "Chipkarte ist unglltig".

e Die Chipkarte ist nicht korrekt eingelegt oder

e Es ist keine KVK bzw. eGK eingelegt oder

¢ Die KVK oder eGK ist defekt.

e | egen Sie die Chipkarte korrekt ein (siehe 2.0) bzw.
e Prifen Sie, ob eine KVK bzw. eGK eingelegt ist bzw.

e \\Venden Sie sich an die Karten-ausgebende Krankenversicherung, um die Karte tberprifen zu lassen.

Das Terminal wird unter Windows® bzw. von lhrem Praxisverwaltungssystem nicht erkannt.

® Das Mini-USB-Kabel ist nicht mit dem PC und dem Terminal verbunden oder

e Das Terminal ist nicht eingeschaltet oder

e Die Treiber-Installation war nicht erfolgreich oder

e Das Terminal ist nicht oder nicht korrekt in das PVS eingebunden.

¢ \/erhinden Sie das Mini-USB-Kabel mit dem PC und dem Terminal (siehe 6.0) bzw.

e Schalten Sie das Terminal mit der Power Taste ein bzw.

e Prifen Sie die Treiberinstallation und fihren Sie diese gegebenenfalls ein weiteres Mal durch
(siehe 5.0) bzw.

e Prifen Sie die korrekte Einbindung des Terminals in Ihr PVS sowie die CT-API Einstellungen.

Das Terminal meldet einen "Kommunikationsfehler" wahrend des Datentransfers.

e Das Mini-USB-Kabel ist nicht mit dem PC und dem Terminal verbunden oder

e Es wird ein anderes als das mitgelieferte Mini-USB-Kabel verwendet

e \/erbinden Sie das Mini-USB-Kabel mit dem PC und dem Terminal und prifen Sie den festen Sitz der
Stecker (siehe 6.0) bzw.

e \/erwenden Sie den original eHealtho00 Mini-USB-Kabel des eHealth500.
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8.0 Produktregistrierung
Dieses Produkt ist migrationsfahig fiir die spatere Ausbauphase 2.

Die dafiir erforderliche Software erhalten Sie nur bei korrekter Produktregistrierung. Diese kann nur online unter

www.scmmicro.de/eHealthS500 oder per Fax (Vordruck auf beiliegender CD) erfolgen.

Nach erfolgter Registrierung finden Sie unter der oben genannten Internetadresse die jeweils aktuelle Version die-

ser Bedienungsanleitung sowie die aktuelle Software.

9.0 Geriteentsorgung

Geréte, die mit diesem Symbol gekennzeichnet sind, erfordern eine fachgerechte Entsorgung und ddirfen
nicht im Restmdill beseitigt werden. Das Gerét beinhaltet zwei Akkus zum normalem Betrieb und eine
interne Lithiumzelle fir die Uhr und den Sicherheitsmechanismus. Zum Entfernen der internen
Lithiumzelle mussen die sechs Schrauben des Geréates gedffnet und die Zelle herausgetrennt werden.

B Die Lithiumzelle und Akkus miissen an entsprechenden Sammelstationen abgegeben werden.

SCM Microsystems GmbH ist Mitglied der Stiftung Gemeinsames Riicknahmesystem Batterien (GRS) und unter der
Nutzervertragsnummer 10003-391 registriert. Weitere Informationen finden Sie unter: http:/Avww.grs-batterien.de.
Das restliche Gerat mit Kabeln und Ladeadapter entsorgen Sie nach den in Ihrer Region giltigen Regeln zur

Beseitigung von Elektroschrott und fihren es der entsprechenden Sammelstelle zu.

HINWEIS: Nach dem Offnen

10.0 Technische Daten

des Gerétes ist ein weiterer Betrieb nicht mehr madglich.

CPU / Prozessor © 32-hit high performance RISC
Schnittstellen USB| e USB 2.0 kompatibel
Chipkarten| e eGK, HBA, SMC, SM-KT, KVK

¢ |SO 7816 Klasse A-, B- und C-Karten (Y, 3V, 1,8V)
e Unterstiitzung der Protokolle 5=8, 5=9, 5=10, T=0, T=1
e Kommunikationsgeschwindigkeit bis zu 115 kbps

Kontaktiereinheiten

o 2 Chipkarten-Kontaktiereinheiten (ISO 7816 ID-1) mit kartenschonenden Kontakten
¢ 100 000 Steckzyklen (ID-1-Kontaktiereinheit)
o Automatische Kartenerkennung mit Kurzschluss- und Uberhitzungsschutz

Benutzeroberflache

© GroBes graphisches Display mit Hintergrundbeleuchtung

® Piktogramme zur Statusanzeige

® 4x4 Tasten zur sicheren PIN-Eingabe, 5 Navigationstasten

o Akustischer Signalgeber

o Pflegeleichte Materialien fur klinische Anspriiche

® Common Criteria EAL3+ Zertifizierung und Best&tigung nach SigG durch
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (in Vorbereitung)

Speicher

 Bis zu 200 KVK- oder eGK-Datensétze

Zertifizierungen und
Zulassungen

* “Mobiles Kartenterminal™-Zertifizierung der gematik (in Vorbereitung)
* Microsoft® WHGL 2000, XP, Server 2003, Vista
* CE

Sicherheit

* Hologrammsiegel fir schnelle optische Kontrolle
® Kryptografisch sicheres Firmware-Update tber USB

MaBe und Gewicht

® 75 x 125 x 17 mm; 120 g ohne Batterien

Stromversorgung

e ca. 10 Stunden Dauerbetrieb; 300 Stunden Standby
e Ladebetrieb iber USB-Schnittstelle direkt am PC oder ber Netzteil

Umgebungsbedingungen

 Betrieb: 0° bis +50°C; Lagerung: -20° bis +60°C; relative Feuchte: 5% bis 95%
(nicht kondensierend)

Betriebssysteme

¢ Windows® 98SE, ME, 2000, Server 2003, XP, Vista, CE
® MacOSX
e Linux, Solaris (in Vorbereitung)

Kompatibilitat

© Mobiles Kartenterminal (mit Mini-AK) Lastenheft - V1.2.0
o Spezifikation Mobiles Kartenterminal Ausbaustufe 1 - V1.1.0

Umweltrichtlinien

® RoHS, WEEE
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11.0 Copyright und Handelsmarken

Copyright © SCM Microsystems GmbH 2009, alle Rechte vorbehalten.

Liefermdglichkeiten und technische Anderungen vorbehalten.

Dieses Handbuch wurde erstellt von SCM Microsystems GmbH.

SCM Microsystems ist ein gemaB IS0 9001:2000 zertifiziertes Unternehmen. Alle genannten Firmen- und
Praduktnamen sind eingetragene Marken und \Warenzeichen der jeweiligen Hersteller.

12.0 Packungsinhalt

eHealth500 Terminal

2 NiMH-Akkus Typ AAA, Kapazitat 850 mAh, Typ GPB5AAAHC (www.gpbatteries.com.hk)
CD mit Installationsprogramm, Bedienungsanleitung und Registrierungsformular
Kurzanleitung

Adapterkarte fir SMC (erforderlich ab Phase 2 des eGK-Rollouts)

Anschlusskabel (USB zu Mini-USB)

Ladeadapterstecker (In: 100-240VAC, 0,15A max, 50-60Hz; Out: 5 VDC, 500mA)

13.0 Zulassungen

Poweradapter-GS-Zertifikat
Poweradapter-Konformitatserklarung
Geréate-Konformitatserklarung
SCM-Qualitatszertifikat
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Zertifikat Certificate

®
Zertifikat Nr. Certificate No. Blatt Page TUVRheinland
5 50142065 Qo001 ———
Ihr Zeichen Client Reference Unser Zeichen Our Reference meu.m«gm
8477600832/ML180808 ZTW1-CCO- 10023773 001 19.11.2013  ([4@/moln
Genehmigungsinhaber License Holder Fertigungsstiitte Manufacturing Plant
Wang Huei Electronic Ltd Greencell Industries Co., Ltd.
Room 1412, Hollywood Plaza Lang Zhou lndustries Area,
610 Nathan Road Chang Ping Town
Kowloon Dongguan City, Guangdong Province 523
Hong Kong P.R. China

nach Tested ace. to
EN 60950-1:2001+Al11
ZEK 01.1-08/06.08

Zertifiziertes Produkt (Geriiteidentifikation)
Certified Product (Product Identification)

Schaltnetzteil (Power adapter)

Bezeichrung : WHAR23073F001

{Type Designation) '

Nennspannung : AC 100-240V, 50-60Hz

(Rated Voltage) ;

Nennstrom : 0.15A

(Rated Current)

Ausgang : siehe Aufbau-Ubersicht
{Qutput) (see comstructional dataform)
Schutzklasse £ I

(Protection Class)

max. Umgebungstemperatur : 40°C

(max. Ambient Temperature)

Hinweis: Dieses Netzgerat iat geprift und erfdllt die
Anforderungen nach Abschnitt 2.5 als Stromguelle mit
begrenzter Leistung. (Remarks: The equipment is also tested
and complies with sub-clause 2.5 as limited power source.)

ANLAGE (Appendix): 1

Produkt und Fertigungsstitte erfiillen § 4 (1) bzw. (2) und § 7(1) des Gerfire- und
- (2

This certificate Is based on our Testing and Certificasion Regulation.
Product and production fulfill par 4 Ant. I or Ant. 2 and Par 7 Ant. 1 of the
German Equipment and Product Sofety Law.

TUV Rhbeinland Product Safety GmbH, Am Grauen Stein, D-51105 Kiln
Tel: (+49/2218 06 - 13 71 c-mail: cen-validity@de.tuv.com
Fax: (+40/7221)8 06 - 39 35 hops/feww.uv.com/safery

Ausstellungsdatum Date of Issue : 20.11.2008 (day/mo/yr)
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Zertifikat Certificate

= ®
Zertifikat Nr. Certificate No.  Blatt Page TUVRheinland
S 50142085 000z
Ihr Zeichen Client Reference Unser Zeichen Our Reference Liingstens gilltig bis Iategu
8477600832 /ML180808 ZTW1-CCO- 10023773 001 19.11.2013  (@@/moin)
ber License Holder Fertigungsstiitte Manufacturing Plant
Wang Huei Electronic Ltd Greencell Industries Co., Ltd.
Room 1412, Hollywood Plaza Lang Zhou lndustries Area,
610 Nathan Road Chang Ping Town
Kowloon i Dongguan City, Guangdong Province 523
Hong Kong " P.R. China
Gepriift nach Tested acc. to
EN 60950-1:2001+A11
ZEK 01.1-08/06.08
Zertifiziertes Produkt (Gerfiteidentifikation) Lizenzentgelte - Einheit
Certified Produet (Product Identification) License Fee - Unit
Schaltnetzteil (Power adapter)
wie Blatt (as page) 01
Erginzung
(Addition)
Bezeichnung : WHAF22073F001 1
(Type Designation) WHAFR228001 1
Hinweis: Dieses Netzgerit ist gepriift und erfillt die
Anforderungen nach Abschnitt 2.5 als Stromguelle mit
begrenzter Leistung. (Remarks: The equipment is also tested
and complies with sub-clause 2.5 as limited power source.)
2

ANLAGE (Appendix): 1

Dem Zertifikat liegt unsere Prif- und Zenifizierungsordnung zugrunde.

Produkt und Fertigungsstitte erfillen § 4 (1) baw. (2) und § 7(1) des Gerdte- und
Produkiyicherheingeseies.

This certificate is based on our Testing and Certification Regulation.

Product and production fulfill par 4 Art. 1 or Art. 2 and Par 7 Art. 1 of the

German Eguipment and Product Safety Law.

TUV Rheinland Product Safety GmbH, Am Grauen Stein, D-51105 Kéln
Tel.: (+4%221)8 06 - 13 71 e-muail: cert-validity@de. tuv.com

Fax: (+49221)8 06 - 39 35 hop:/rwww.tuv.com/safety

Ausstellungsdatum Date of Issue : 20.11.2008 (day/mo/yr)

CERTIFICATE

of Conformity
EC Council Directive 2004/108/EC
Electromagnetic Compatibility

TOVRheinland

Registration No.: AE 50140499 0001

Report No.: 10023972 001

Holder: Wang Huei_Electronic Ltd
Room 1412, Hollywood Plaza
610 Nathan Roa
Kowloon .
Hong Kong

Product: Switching Power Supply
(Power Adapter)

Identification: WHAR23073F001, WHAF22073F001, WHAFR228001
Tested acc. to: EN 55022:2008

EN 55024:1998+A1+A2

EN 61000-3-2:2006

EN 61000-3-3:1995+A1+A2

This certificate of conformity is based on an evaluation of a sample of the above mentioned product.
Technical Report and documentation are at the Licence Holder's disposal. This is to certify that the
tested sample is in conformity with all provisions of Annex | of Council Directive 2004/108/EC.

This certificate does not imply of the production of the prod and does not permit

the use of a TUV Rheinland mark of formity. The holder of the certificate is authorized to use
this certificate in connection with the EC daclaration of formi ding to the a.m. Directive.

Certification Body

Cologne, 29.10.2008

TUV Rheinland Product Safety GmbH - Am Grauen Stein - D-51105 Kéin

(€ The CE marking may only be used if all rel and effective EC Directi are lied with.(E
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Qualitatszertifikat

Xﬁ) Document reference: RD/2009/0069

XIRING”

Dieses eHealthb00-Terminal wurde speziell fir die schnelle und komfortable
Anwendung der elektronischen Gesundheitskarte bei Leistungserbringern und in
Einrichtungen im Gesundheitswesen entwickelt. Es erfillt alle Anforderungen fir den
sicheren Umgang mit schutzwiirdigen Daten. Des Weiteren wird es den aktuellen
Vorschriften zur  Verwendung von gesundheitsgefdhrdenden Stoffen und
Herstellungsverfahren gerecht.

DECLARATION OF CONFORMITY
ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY
(2004/108/EC DIRECTIVE)

Das Terminal wurde unter den strengen Sicherheitsrichtlininien des Bundesamts fir
Sicherheit in der Infomationstechnik (BSI) in Deutschland hergestellt und einzeln

Manufacturer Name: XIRING geprUft.

Address: " River Seine "
25 Quai Gallieni SCM Microsystems hat in ihren Unternehmensgrundsétzen hochste Qualitét und
92158 Suresnes Cedex Kundenzufriedenheit verankert. Dieses Ziel wird durch ein einheitliches
FRANCE Qualitdtsmanagementsystem Uber alle relevanten Prozesse sichergestellt.

Aopacatin: PLS003-001-A30 Das Qualitatsmanagementsystem von SCM erfiillt alle Anforderungen der internatio-

nal gltigen Qualitdtsnorm 1SO 9001:2000.

SCM Microsystems vertritt die Ansicht, dass wir die Verantwortung haben, unsere
Umwelt fir heutige und zukiinftige Generationen zu schiitzen und zu erhalten. Deshalb
ist SCM bestrebt, seine Geschéafte so zu fiihren, dass die effiziente Nutzung der
Ressourcen und Materialien sowie der Schutz der natirlichen Umwelt gewahrleistet
sind.

| undersigned, Claude DURAND, XIRING R&D Managing Director, certify and declare
that the above apparatus, when installed and used in accordance with the product user's
guide, conforms to the essential requirements of the EMC Directive 2004/108/EC, based
on the following specifications applied:

EN 55022:2006 and EN 55024 (1998) A1 (2001) A2 (2003)

And therefore complies with the essential requirements and provisions of the EMC
Directive.

PN - /W
F. ij e (O~ )s{vlgurugasé,mi =. s c M

Suresnes, the 3° il 2009

Chief Executive Officer Worldwide Quality Manager MICROSYSTEMS

SCM Microsystems GmbH < Oskar-Messter-Strafe 13 « 85737 Ismaning * www.scmmicro.com
" River Seine * 25 Quai Gallieni 52158 Suresnes Cedex — FRANCE - Tél. : 433 (0)1 46 25 80 80 - Fax. - +33 (0)1 46 25 80 20
Société Anonyme au capital de 4 341 716,40 € » RCS Nanterre TVA FR46 419 722 665 000 25 = NAF 516 J A A A N I S S S A S Y
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