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l. Aligemeine Informationen zu der neuen
Richtlinie der Bundesarztekammer

Am 15.02.2008 ist die neue Richtlinie der Bundesérztekammer
(RiliBAK 2008) ver&ffentlicht warden. Sie regelt die Qualitéts-
sicherung laboratariumsmedizinischer Untersuchungen in der
humanen Heilkunde.

Bitte beachten Sie, dass die Richtlinie fortlaufenden Anderungen
unterliegt. Die folgenden Darstellungen basieren auf der durch
Beschluss des Vorstands der Bundeséarztekammer zuletzt geén-
derten Richtlinie vom 14.12.2012.

Inkrafttreten und Ubergangsfristen

Die RiliBAK 2008 trat am 01. April 2008 in Kraft. Nach einem
24-monatigen Ubergangszeitraum wurde sie zum 01. April 2010
in allen Bereichen giiltig.

Der Teil B 2 ,Qualitative laboratoriumsmedizinische Untersuchun-
gen” ist nach einer zweijihrigen Ubergangsfrist seit dem 01. Juli
2013 giiltig.

Seit dem 01.04.2013 ist der Teil B 3 ,Direkter Nachweis und Cha-
rakterisierung von Infektionserregern” mit einem zweijéhrigen
Ubergangszeitraum in Kraft.

Grundsitze der RiliBAK 2008

Die RiliBAK 2008 untergliedert sich in einen Teil A und einen
Teil B.

Teil A

Teil A der RiliBAK 2008 beschreibt die grundlegenden Anforde-
rungen an alle laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen
und beinhaltet die Verpflichtung zum Aufbau eines Qualitéts-
management (QM)-Systems in Anlehnung an DIN ISO 15189.
Sobald ein im Labor durchgefiihrter Parameter der internen
Qualitatskontrolle unterliegt, ist ein QM-System zu etablieren.
Diese Verpflichtung ist eine der wichtigsten Anderungen durch
die neue RiliBAK.

Teil B
Teil B der RiliBAK 2008 regelt weiterhin die interne Qualitits-
kontrolle und die Teilnahme an Ringversuchen, allerdings in

verdnderter Form. In diesem Teil werden die Mindestanforde-
rungen an die Qualitatssicherung der Messergebnisse beschrie-
ben. Die Qualitatssicherung ist untergliedert in die interne

und die externe Qualitatssicherung. Alle vom medizinischen
Laboratorium durchgefiihrten Untersuchungen unterliegen

der internen Qualitatskontrolle. Ringversuchspflichtig sind nur
die in Tabelle B 1 a - ¢, Tabelle B 2-2, Tabelle B3-2und B 3-2 a
enthaltenen Parameter.

Erkldrung der Begriffe

Qualitatsmagagement

Unter Qualitdtsmanagement (QM) wird eine Management-
methode verstanden, die auf die Mitwirkung aller Mitarbeiter
gestltzt die Qualitat in den Mittelpunkt ihrer Bemiihungen stelit
und kontinuierlich bestrebt ist, die Bediirfnisse der Patienten,
Mitarbeiter, Angehorigen oder beispielsweise auch der zuweisen-
den Arzte zu erfiillen und die Qualitat zu verbessern.

Interne und externe Qualitatssicherung

Die interne Qualitdtssicherung erfolgt mit Kontrollproben-
einzelmessungen, die externe Qualitétssicherung durch Teil-
nahme an Ringversuchen durch Referenzinstitutionen.

Unterscheidung qualitativ / quantitativ

Ein Merkmal ist dann quantitativ, wenn dessen Werte einer
Skala zugeordnet sind, auf der Abstande definiert sind (metrische
oder Kardinalskala).

Ein Merkmal ist dann qualitativ, wenn dessen Werte einer Skala
zugeordnet sind, auf der keine Absténde definiert sind. Nominal-
merkmale sind qualitative Merkmale, fiir deren Wert keine
Ordnungsbeziehung besteht, z.B. ,nachweisbar”, ,nicht nach-
weisbar®. Auch Ordinalmerkmale sind qualitative Merkmale,

ftr deren Wert eine Ordnungsbeziehung besteht, z. B. Titerstufe,
+ bis +++, Angabe eines Wertebereichs, pH-Wert auf Test-
streifen.

Entscheidend fiir die Zuordnung einer Untersuchung zum Teil B1
oder B 2 ist, wie das Ergebnis im Bericht angegeben wird.

Teil B 1 behandelt quantitative Tests; Teil B 2 befasst sich mit
Behandlung qualitativer Tests.



Tabellen B 1

Die Tabellen B 1 a - ¢ aus Teil B 1 beinhalten Vorgaben zu quan-
titativen Bestimmungen der aufgefiihrten Analyte mit zulassigen
relativen Abweichungen zu den Zielwerten des Herstellers, Im
Vergleich zur bisherigen Tabelle wurden einige Analyte neu auf-
genommen und die dort angegebenen zuldssigen Abweichungs-
grenzen eingeschrankt.

Dabei sind die Herstellerangaben in den Packungsbeilagen
unbedingt zu befolgen. Wenn in den Herstellerangaben strengere
Vorgaben als in der RiliBAK angegeben sind, haben diese Vor-
rang, da die RiliBAK lediglich eine Minimalanforderung darstellt.

Die Tabellen B 1 a - ¢ sind unterteilt nach Probenmaterial: Blut,
Urin und Liquor. Eine weitere Unterteilung in Serum, Plasma und
Vollblut wie in der bisherigen RiliBAK besteht nicht mehr.

Fiir nicht in Tabelle B 1 a - ¢ aufgefiihrte Analyte gelten weiterhin
die Herstellergrenzen.

Prozedere der internen Qualitatssicherung (Teil B 1 und Teil B 2)

Des weiteren enthalten die Tabellen B 1 a - ¢ Vorgaben zur Bewer-
tung von Ringversuchsergebnissen durch die Referenzinstitutionen.

Tabellen B 2
Die Tabellen B 2-1 und B 2-2 aus Teil B 2 beinhalten Vorgaben zu
qualitativen Bestimmungen der aufgefiihrten Analyte.

Der Tabelle B 2-1 sind Vorgaben zur Haufigkeit der Durchfiihrung
der internen Qualitatssicherung fiir die dort aufgefiihrten Analyte
zu entnehmen.

Fir die in Tabelle B 2-2 aufgeflihrten Analyte besteht die Pflicht
zur Teilnahme an Ringversuchen entsprechend der dort aufge-
fuhrten Haufigkeit.

Interne Qualitédtssicherung Teil B 1 und B 2
(Kontrollprobeneinzelmessung)

Fiir die interne Qualitdtskontrolle sind Kontrollprobeneinzelmes-
sungen durchzufiihren und die Ergebnisse zu dokumentieren. Es
besteht eine 5-jahrige Aufbewahrungspflicht der Dokumentation.

Teil B 1 Teil B 2

Es sind Kontrollproben mit bekannten Zielwerten zu verwen-
den. Zur Angabe der Zielwerte lesen Sie bitte im produktspezifi-
schen Teil fir die jeweiligen Systeme nach,

Es sind Kontrollproben mit bekanntem Ergebnis zu verwenden.

Es sind Kontrollproben mit Zielwerten in mindestens zwei
unterschiedlichen Konzentrationsbereichen im Wechsel
einzusetzen, soweit verfiigbar. ,Soweit verfligbar" bezieht sich
hier auf die Verfiigharkeit in Deutschland. Ob entsprechende
Kontrolllésungen im Ausland verfligbar sind, spielt hierbei fiir die
RiliBAK keine Rolle.

Sofern flr arztliche Entscheidungen erforderlich und soweit
verfiigbar sind diese in unterschiedlichen Ergebnisberei-
chen einzusetzen. ,Soweit verflighar” bezieht sich hier auf die
Verfiigbarkeit in Deutschland. Ob entsprechende Kontrolllésun-
gen im Ausland verfiigbar sind, spielt hierbei fiir die RiliBAK
keine Rolle.

Bei Messungen, die nicht innerhalb der zulassigen

Abweichungen vom Zielwert der Analyte liegen, ist die
Ursache zu beheben.

Bei Messungen, die nicht den dem Kontrollmaterial

zugewiesenen Zielvorgaben entsprechen, ist die Ursache
zu beheben.

Der gesamte Vorgang einschlieBlich der erforderlichen Wieder-
holungsmessung ist zu dokumentieren.

Bis zur Klarung ist das Messsystem fir Patientenuntersuchungen
gesperrt. Siehe dazu auch 2.1.2 Absatz 2 aus Teil B 1 der

RiliBAK 2008.

Der gesamte Vorgang einschlieflich der erforderlichen Wieder-
holungsmessung ist zu dokumentieren.

Bis zur Kldrung ist das Untersuchungsverfahren fiir weitere
Patientenuntersuchungen gesperrt. Siehe dazu auch

2.1.2 Absatz 2 aus Teil B 2 der RiliBAK 2008.

Zur Dokumentation der Ergebnisse der Kantrollprobeneinzelmessungen stehen Vorlagen auf www.roche.de/rilibaek zum Download
bereit. Eine Ubersicht der verfligbaren Dokumentationsvorlagen finden Sie am Ende dieser Broschiire.



Zur Durchfithrung der Kontrollen verweisen wir auf die entspre-
chende Seite im produktspezifischen Teil.

Externe Qualitéitssicherung Teil B 1 und B 2 (Ringversuche)
Fiir jede in den Tabellen B 1 und Tabelle B 2-2 genannte Mess-
grolie, die im Labor bereitgehalten wird, ist die Teilnahme an
einem Ringversuch Pflicht.

Tabelle B 1

Haufigkeit:
Einmal pro Quartal

Prozedere:

Der Teilnehmer fihrt die Analysen der Ringversuchsproben
unter Routinebedingungen durch und tibermittelt die Ergeb-
nisse und andere erforderliche Informationen an die Referenz-
institutionen. Erhélt ein Teilnehmer fir eine Messgréfie kein
Zertifikat, weil ein Messergebnis die zuldssige Abweichung
nach Tabelle B 1 Giberschritten hat, ist er verpflichtet, die Ur-
sachen zu klaren und moglichst zu beseitigen. Dieser Vorgang
ist zu dokumentieren.

Das genaue Prozedere zu Ringversuchen ist beschrieben in 2.2
im Teil B 1 der RiliBAK 2008.

Tabelle B 2-2

Haufigkeit:
Entsprechend der in dieser Tabelle aufgefiihrten Haufigkeit

Prozedere:

Der Teilnehmer fiihrt die Analysen der Ringversuchsproben
unter Routinebedingungen durch und Gbermittelt die Ergebnisse
und andere erforderliche Informationen an die Referenzinstitu-
tionen. Erhalt ein Teilnehmer fiir eine Messgrife kein Zertifikat,
weil ein Ergebnis nicht mit den vom jeweiligen Referenzinstitut
vorgegebenen Zielvorgaben iibereinstimmt, ist er verpflichtet,
die Ursachen zu klaren und moglichst zu beseitigen. Dieser
Vorgang ist zu dokumentieren.

Das genaue Prozedere zu Ringversuchen ist beschrieben in 2.2
im Teil B 2.

Unter bestimmten Voraussetzungen kann die Teilnahme an Ring-
versuchen entfallen. Dies ist nachfolgend unter dem Stichwort
Sonderregelung beschrieben.

Tabellen B 3

Die Tabellen B 3-1,B3-1 a, B 3-2und B 3-2 a aus Teil B 3 be-
inhalten Vorgaben zum direkten Nachweis und Charakterisierung
von Infektionserregern.

Den Tabellen B 3-1 und B 3-1 a sind Vorgaben zu Anforderung
bzw. Giiltigkeitsbereich, zulassiger Abweichung und Héaufigkeit
der Durchfiihrung der internen Qualitatssicherung fiir die dort
aufgefiihrten Untersuchungen bzw. Analyten zu entnehmen.

Die Tabelle B 3-1 ist unterteilt in mikroskopische Verfahren,
kulturelle Verfahren (nichtzellkultur-basierte Verfahren, Erreger-
identifizierung, zellkultur-basierte Verfahren, molekular-
biologische Verfahren) und immunologische Verfahren. Die
Tabelle B 3-1 a enthdlt Vorgaben zur internen Qualitatssicherung
bei der Bestimmung der Nukleinsédurekonzentration in Blut/
Plasma/Serum.

Fiir die in Tabelle B 3-2 und B 3-2 a aufgefiihrten Untersuchun-
gen bzw. Analyte besteht die Pflicht zur Teilnahme an Ringver-
suchen entsprechend der dort aufgefithrten Haufigkeit.

Interne Qualitidtssicherung Teil B 3

Die interne Qualitatskontrolle ist gemaR Tabelle B 3-1und B 3-1 a
getrennt nach Art der Erreger oder der angewandten Methodik
entsprechend der dort beschriebenen Untersuchung durchzu-
fahren.

Die Ergebnisse sind zu dokumentieren. Es besteht eine 5-jahrige
Aufbewahrungspflicht der Dokumentation.

Zur Durchfithrung der Kontrollen verweisen wir auf die entspre-
chende Seite im produktspezifischen Teil.

Externe Qualitatssicherung Teil B 3 (Ringversuche)

Fiir jede in den Tabellen B 3-2 und B 3-2 a aufgefiihrte Unter-
suchung ist die Teilnahme an Ringversuchen in der dort auf-
gefiihrten Haufigkeit Pflicht.

Der Teilnehmer fiihrt die Analysen der Ringversuchsproben unter
Routinebedingungen durch und Gbermittelt die Ergebnisse und
andere erforderliche Informationen an die Referenzinstitutionen.
Erhalt ein Teilnehmer fir eine MessgroRRe kein Zertifikat, weil

ein Ergebnis nicht mit den vom jeweiligen Referenzinstitut vor-



gegebenen Zielvorgaben tbereinstimmt, ist er verpflichtet, die
Ursachen zu klaren und maglichst zu beseitigen. Dieser Vorgang
ist zu dokumentieren.

Das genaue Prozedere zu Ringversuchen ist beschrieben in 2.2 im
Teil B 3.

Sonderregelung fiir die patientennahe Sofort-
diagnostik mit Unit-use-Reagenzien

1. Quantitative Laborbestimmungen

Bei Erfiillung bestimmter Voraussetzungen fir die patientennahe
Sofortdiagnostik mit Unit-use-Reagenzien ist in 2.1.5 der RiliBAK
2008 eine Ausnahmeregelung beschrieben. Diese greift, sofern
die Messsysteme benutzungstaglich elektronisch/physikalische
Standards anwenden bzw. eine integrierte Priifung der Gerite-
funktion haben, die fehlerhaft ausgegebene Messergebnisse
verhindert.

In diesem Fall ist nur einmal wichentlich eine Kontrollproben-
einzelmessung verlangt. In anderen Fillen ist dies zweimal inner-
halb von 24 Stunden durchzufiihren. Verpflichtend ist die interne
Qualitatskontrolle auRerdem nach Reagenzchargenwechsel,

Daneben gilt, dass die Teilnahme an Ringversuchen nicht ver-
pflichtend ist

* in Praxen niedergelassener Arzte sowie bei medizinischen
Diensten ohne Zentrallabor und

= in Krankenh&usern, wenn das Zentrallabor die Verantwortung
fiir die Durchfiihrung der internen Qualitatssicherung tragt und
die MessgriRRe auch selbst bestimmt.

Wie kdnnen Sie erkennen, fiir welche Messsysteme

Sie diese Sonderregelung in Anspruch nehmen kénnen?
Nachfolgend bieten wir Ihnen eine Bewertung der in dieser
Broschiire beschriebenen Point-of-Care-Systeme von Roche
Diagnostics.

Diese Messsysteme verwenden Teststreifen, die nach einmaligem
Gebrauch verworfen werden. Somit handelt es sich hierbei um
Unit-use-Reagenzien im Sinne der RiliBAK 2008.

Die Geratefunktion wird einmal taglich durch einen elektronisch/
physikalischen Standard bzw. durch eine integrierte Gerateprii-
fung kontrolliert. Sollten wiahrend dieser Priifung Fehler erkannt
werden, werden diese als Meldung angezeigt und das Gerat fiir
weitere Messungen gesperrt. So wird verhindert, dass aufgrund
von Geritestérungen fehlerhafte Messergebnisse ermittelt wer-
den. Fine genauere Beschreibung der Uberpriifung der Geréte-
funktion finden Sie in den produktspezifischen Teilen. Mit diesem
Funktionscheck wird die Anforderung der RiliBAK 2008 nach
integrierter Priifung der Gerdtefunktion erflllt.

Auf Basis der nachfolgend néher erlauterten Einschitzung erfiil-
len die nachstehenden Messsysteme die Voraussetzungen fiir die
Sonderregelung ,patientennahe Sofortdiagnostik mit Unit-use-
Reagenzien® im Sinne der RiliBAK 2008:

* Accutrend’

CARDIAC Reader und cobas h 232

* CoaguChek'

* Reflotron’

Urisys 1100" (bitte beachten: die Qualitatskontrolle sollte nach
RiliBAK Teil B 2 fiir qualitative Untersuchungen vorgenommen
werden, bitte lesen Sie dazu die Passage zu Urisys 1100" im
produktspezifischen Teil dieser Broschiire).



Voraussetzungen fiir die Inanspruchnahme der Kommentar

Ausnahmeregelung fiir patientennahe Sofort-

diagnostik mit Unit-use-Reagenzien im Sinne
der RiliBAK 2008

Erfiillt

Verwendung von Unit-use-Reagenzien Reagenzien sind fiir Einzelbestimmungen portioniert und | Ja
mit einer Untersuchung verbraucht (Teststreifen).
Einzelprobenmessung Mit den Geraten kdnnen bauarthedingt nur Einzelmessun- | Ja
gen durchgefiihrt werden.
Unmittelbare Ableitung therapeutischer Konse- Ublicherweise werden sofort nach der Messung die Ja, muss vom

quenzen moglich

therapeutischen Entscheidungen getroffen. Dies liegt im
Verantwortungsbereich der Anwender.

Anwender sicher-
gestellt werden

Herstelleranweisungen zur Qualitdtskontrolle sind | Fir alle erwdhnten Systeme gelten keine strengeren Ja
nicht strenger als Mindestanforderung der RiliBAK | Bestimmungen zur Durchfiihrung der internen Qualitéts-

fiir Point-of-Care-Systeme kontrolle als in der RiliBAK 2008 beschrieben.
Benutzungstaglicher elektronischer/physikalischer | Im Sinne von Vermeidung von Fehlmessungen aufgrund | Ja

Standard oder Integrierte Priiffung der Geréatefunk-

tion, die jeweils verhindert, dass fehlerhafte Mess-
ergebnisse ausgegeben werden kénnen.

von Geratedefekten. Mindestens eine der beiden Bedin-
gungen muss erfiillt sein.

2. Qualitative Laborbestimmungen

Auch nach Teil B 2 der RiliBAK gilt bei der Verwendung von Unit-
use Reagenzien und entsprechender Messsysteme fiir die patien-
tennahe Sofortdiagnostik eine Sonderregelung.

Sind in dem Analysesystem Kontrollen integriert, welche die Richtig-
keit des Ergebnisses sicherstellen, muss die interne Qualitatskontrol-
le in Art und Haufigkeit nach Herstellerangaben durchgefiihrt wer-
den. Die zusétzliche Vorgabe nach 2.1.1 Ahsatz (1) Satz 2 entfllt.
Dariiber hinaus braucht die interne Qualitatssicherung nicht nach
Neustart und vollsténdiger Abschaltung des Gerites vorgenom-
men zu werden wenn eine Verfahrenskontrolle im Test integriert
ist, die die Ausgabe fehlerhafter Messergebnisse anzeigt.

Zusammenfassendes

Die gesetzliche Pflicht fiir Betreiber und Anwender von Medizin-
produkten zur Einhaltung der RiliBAK folgt aus § 4a der Medizin-
produkte-Betreiberverordnung. Die Nichteinhaltung ist eine straf-
bewehrte Ordnungswidrigkeit. Nachfolgend finden Sie zu den
beschriebenen Point-of-Care-Systemen von Roche Diagnostics
hilfreiche Tipps, die Vorgaben der RiliBAK 2008 umzusetzen.

Am Ende dieser Broschiire sind die Vorgaben zur Qualitédtssiche-
rung geméR RiliBAK fiir Roche Point of Care Messsysteme und
-Untersuchungsverfahren in einer Ubersicht zusammengefasst.

Vergewissern Sie sich zusitzlich bei Ihrer zustindigen Uber-
wachungsbehdrde, ob diese den in dieser Broschiire dargelegten
Einschatzungen folgt.

Das RiliBAK-Dokument

Die Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
finden Sie hier:

http://www.bundesaerztekammer.de/page.
asp?his=1.120.121.1047.6009



Il. Produktspezifische Informationen zur RiliBAK

RiliBAK-konforme Handhabung von

Accutrend’

Accutiend P

Das Accutrend’ Plus Gerét sowie die Accutrend’ GC und
Accutrend’ Lactate Gerite sind Reflexionsphotometer zur
Bestimmung der kardiometabolischen Risikofaktoren Cholesterol,
Triglyceride und Glucose sowie Laktat.

Wie im ersten Teil unserer Broschiire bereits beschrieben, erfiillen
Gerat und Teststreifen des Accutrend” Systems nach unserer Ein-
schéitzung die Voraussetzungen fiir die Sonderregelung ,patien-
tennahe Sofortdiagnostik mit Unit-use-Reagenzien” im Sinne der
RiliIBAK 2008. Vergewissern Sie sich zusitzlich bei Ihrer zustan-
digen Uberwachungsbehérde, ob diese der dargelegten Einschit-
zung folgt.

Funktionskontrolle des Gerites

Das Accutrend’ Gerét verfiigt (iber eine automatische integrierte
Qualitatskontrolle der Gerdtefunktion. Vor jeder Messung flhrt
das Gerat mehrfache Sicherheitskontrollen zur Vermeidung von
Messfehlern durch.

Codestreifen zur Identifikation der jeweils benutzen Streifen-
charge und Parametererkennung werden zur Kalibration des
Accutrend” Systems genutzt. Dies ist eine zusétzliche Sicher-

heitsfunktion, die die Einhaltung der einwandfreien Testdurch-
fiihrung gewéhrleistet.

Teststreifenkontrolle

Die Teststreifen werden kontrolliert auf Beschadigung oder
Falschanwendung, z. B. wenn ein Teststreifen zu hoher Luftfeuch-
tigkeit ausgesetzt war. In diesem Falle gibt das Gerit eine Fehler-
meldung aus und eine Messung ist nicht mdglich.

Einhaltung der Grenzwerte aus Tabelle B 1
der RiliBAK

Mit dem Accutrend’ System kénnen vier Parameter bestimmt
werden:

* Glucose

* Cholesterol
« Triglyceride
* Laktat



fiir Systeme und Tests

Alle vier Parameter unterliegen der in der RiliBAK-Tabelle B 1
definierten zulassigen Abweichung vom Zielwert. Die im Rahmen
der Evaluierung durchgefiihrte Uberpriifung der analytischen
Leistungsfahigkeit des Accutrend’ Systems hat fiir alle vier Para-
meter eine hohe Einhaltung dieser Grenzen gezeigt. Vorausset-
zung fir diese Einhaltung ist die korrekte Anwendung von Gerét,
Teststreifen und Kontrollen.

Kontrollprobeneinzelmessungen

Fiir die Durchfithrung der Kontrollprobeneinzelmessungen im
Rahmen der internen Qualitétssicherung der RiliBAK bendtigen
Sie bei Einsatz des Accutrend” Systems folgende Kontrollen:

Artikel Bestellnr.

Accutrend” Control G 11 B96 466 003
Glucose-Kontrolllosung zur Funktions-
kontrolle von Accutrend® GC,
Accutrend® Plus

Accutrend” Control CH1
Cholesterin-Kontrollldsung zur Funktions-
kontrolle von Accutrend® GC,

Accutrend® Plus

11 418 289 190

Accutrend” Control TG
Triglyceride-Kontrolllésung zur Funktions-
kontrolle von Accutrend® Plus

11 538 152 190

BM-Control-Lactate 11 447 335 190

Lactate-Kontrolllésung, zur Funktions-
kontrolle von Accutrend® Lactate,
Accutrend® Plus

Nach Ablauf der Messzeit im Rahmen der Kontrollmessung wird
das Ergebnis in der eingesteliten Einheit der jeweiligen Parame-
terkontrolle angezeigt. Entweder die Etiketten oder die Packungs-
beilage der Teststreifen bzw. Kontrolllosungen enthalten Angaben
zu den Sollwerten, die bei der Messung mit Kontrolllésung er-
reicht werden sollen. Hierbei sind Sollwertbereiche angegeben.

Die RiliBAK erfordert jedoch die Angabe eines Zielwertes. Den
Rechenweg zur Ermittlung des Zielwertes entnehmen Sie bitte
den Packungsbeilagen fur die einzelnen Parameter.

Zur Dokumentation der Ergebnisse der Kontrollprobeneinzel-
messungen mit dem Accutrend’ System steht eine Vorlage auf
www.roche.de/rilibaek zum Download bereit. Eine Ubersicht der
verfligharen Dokumentationsvorlagen finden Sie am Ende dieser
Broschiire.

Fiir weitere Fragen zur Accutrend’ Produktlinie wenden Sie sich bitte an das Accutrend’ Kundenservice Center:

Mo - Fr, 8:00 - 18:00 Uhr
Tel.: 0800 4466800 (gebiihrenfrei)
Fax: 0621 759-784463



RiliBAK-konforme Handhabung von
CoaguChek" XS Plus und CoaguChek"’ XS Pro

CoaguChek’ XS Plus und CoaguChek® XS Pro sind Messsysteme
zur quantitativen Bestimmung der Thromboplastinzeit bzw. Pro-
thrombinzeit in den Einheiten % Quick, INR (International Norma-
lized Ratio) und Sekunden. Die Systeme bestimmen den Gerin-
nungswert mit Kapillarblut aus der Fingerbeere oder mit nicht
antikoaguliertem, vendsem Vollblut.

Wie im ersten Teil unserer Broschiire bereits beschrieben,
erfiillen Gerate und Teststreifen der CoaguChek’ XS Plus und
CoaguChek’ XS Pro Systeme nach unserer Einschétzung die
Voraussetzungen fir die Sonderregelung .patientennahe Sofort-
diagnostik mit Unit-use-Reagenzien® im Sinne der RiliBAK 2008.
Vergewissern Sie sich bitte zusatzlich bei Ihrer zustéandigen
Uberwachungsbehérde, ob diese der dargelegten Einschétzung
folgt.

Funktionskontrolle des Gerites

Die CoaguChek” XS Plus und CoaguChek” XS Pro Systeme bein-
halten eine Vielzahl von eingebauten Kontrollfunktionen, wie:

» Uberpriifung der elektronischen Komponenten und Funktionen
beim Einschalten des Gerates
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= Uberpriifung der Streifentemperatur wahrend des Messvor-
gangs

« Uberpritfung des Teststreifens beziiglich seiner Haltbarkeit und
der Chargeninformation durch den Code-Chip

* Die richtige Dosierung der Blutproben

Teststreifenkontrolle

Vor jeder Messung wird der eingeschobene Teststreifen auf Halt-
barkeit oder Beschadigung kontrolliert (z. B. wenn er zu hoher
Luftfeuchtigkeit ausgesetzt war). Wahrend des Messvorgangs
wird zudem die Handhabung des Teststreifens und der Blutprobe
kontrolliert. Sollte z. B. zu wenig Blut aufgetragen sein, zeigt das
Gerat auf dem Display eine entsprechende Fehlermeldung an.

Einhaltung der Grenzwerte aus Tabelle B 1
der RiliBAK

Der Parameter % Quick unterliegt der in Tabelle B 1 definierten
zulassigen Abweichung vom Zielwert. Die im Rahmen der Evalu-
ierung durchgefiihrte Uberpriifung der analytischen Leistungsfa-
higkeit der CoaguChek" XS Plus und CoaguChek" XS Pro Syste-



me zeigt, dass eine hohe Einhaltung dieser Grenzen zu erwarten
ist. Voraussetzung fiir diese Einhaltung ist die karrekte Anwen-
dung von Gerét, Teststreifen und Kontrollen. Der Parameter INR
ist nicht in der Tabelle B 1 enthalten. Wir erwarten aber auch hier
eine hohe Einhaltung der RiliBAK-Grenzen.

Kontrollprobeneinzelmessungen

Fiir die Durchfihrung der Kontrollprobeneinzelmessungen im
Rahmen der internen Qualitatssicherung der RiliBAK benétigen
Sie folgende Kontrolle:

CoaguChek XS PT Controls: Bestell-Nr. 04696522003
zur Funktionskontrolle von CoaguChek” XS Plus und
CoaguChek” XS Pro (Kontrolle im therapeutischen Bereich)

Die genaue Handhabung der Kontrollen ist in den Packungs-
beilagen beschrieben.

Den entsprechenden Zielwert als Basis der in der RiliBAK-
Tabelle B 1 definierten zuldssigen Abweichung finden Sie in

den Packungsbeilagen der CoaguChek’ XS PT Controls und
CoaguChek' XS PT Teststreifen. Sollten Sie zuséatzliche Zielwerte
bendtigen oder die Packungsbeilage verloren gegangen sein,
wenden Sie sich bitte an unser CoaguChek" Kundenservice
Center in Mannheim (Telefonnummer siehe unten).

Zur Dokumentation der Ergebnisse der Kontrollprobeneinzelmes-
sungen mit den CoaguChek’ XS Plus und CoaguChek’ XS Pro
Messsystemen steht eine Vorlage auf www.roche.de/rilibagk zum
Download bereit. Eine Ubersicht der verfiigbaren Dokumenta-
tionsvorlagen finden Sie am Ende dieser Broschiire.

Fiir weitere Fragen zur CoaguChek’ Produktlinie wenden Sie sich bitte an das CoaguChek’ Kundenservice Center:

Mo - Fr, 8:00 - 18:00 Uhr
Tel.: 0800 0800855 (gebiihrenfrei)
Fax: 0621 759-784463
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RiliBAK-konforme Handhabung von
cobas h 232 & CARDIAC reader

CARDIAC reader und cobas h 232 sind Systeme flir die schnelle
und gezielte Herz-Kreislauf-Diagnostik.

Wie im ersten Teil unserer Broschiire bereits beschrieben,
erfiillen beide Systeme und Teststreifenlinien der Roche
CARDIAC Point-of-Care-Systeme nach unserer Einschéatzung die
Voraussetzungen fiir die Sonderregelung ,patientennahe
Sofortdiagnostik mit Unit-use-Reagenzien® im Sinne der RiliBAK
2008. Vergewissern Sie sich zusatzlich bei Ihrer zustédndigen
Uberwachungsbehérde, ob diese der dargelegten Einschéitzung
folgt.

Damit reduziert sich der personelle und finanzielle Aufwand fir
die Qualitatssicherung deutlich.

Funktionskontrolle des Gerites

Beide Messgeréte fiihren bei jedem Einschaltvorgang automa-
tisch eine Priifung der Gerétefunktionen durch. Dies wird beim
cobas h 232 System im Eingangsscreen mit dem Hinweis ,Selbst-
test...” angezeigt. Das CARDIAC reader System zeigt ,Selbsttest
lduft” an.
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Sollten wahrend dieser Priifung der Gerétefunktion Fehler
erkannt werden, werden diese als Meldung angezeigt und das
Gerat ist fr weitere Messungen gesperrt. Damit wird verhindert,
dass aufgrund von Geratestérungen fehlerhafte Messergebnisse
ermittelt werden. Mit diesen Funktionalitidten wird die Anforde-
rung der RiliBAK nach integrierter Priifung der Geratefunktionen
erfillt.

Dartiber hinaus empfehlen wir mit dem Roche CARDIAC 1QC
Kontrollstreifen eine Funktionspriifung des optischen Systems
des cobas h 232 / CARDIAC reader Gerédtes durchzufiihren.
Das System zeigt ,Pass" oder ,Fail" als Ergebnis an.

+ Pass” bedeutet, dass das optische System des cobas h 232/
CARDIAC reader Gerétes ordnungsgemal funktioniert.

* Erscheint ,Fail” liegt der Wert auRerhalb des Vertrauens-
bereichs. Hinweise zum weiteren Vorgehen kannen Sie der
Packungsbeilage der CARDIAC 1QC Kontrollstreifen entnehmen.
Hinweis: Sie konnen die CARDIAC 1QC Tests bis zu einem hal-
ben Jahr - jedoch nicht {iber das Verfallsdatum hinaus
verwenden.



* Roche CARDIAC 1QC (fiir cobas h 232)
Bestellnummer 04 880 668 190

= CARDIAC 1QC (fir CARDIAC reader)
Bestellnummer 03 133 508 001

Fiir weitere Informationen zur Handhabung der CARDIAC 1QC-
Streifen sowie zur Reinigung des Gerates verweisen wir auf die
Packungsbeilage sowie die entsprechenden Kapitel in der
Gebrauchsanweisung des jeweiligen Gerétes.

Teststreifenkontrolle

Uber den Barcode auf der Riickseite der Teststreifen tiberpriift
das System die Haltbarkeit der Teststreifen. Im Falle abgelaufener
Teststreifen melden die Systeme einen Fehler.

Dariiber hinaus wird tiber die Kontroll-Linie im Ergebnisfeld

die ordnungsgemaéfBe Funktion des Tests (iberpriift. Das

cobas h 232 / CARDIAC reader System wiirde bei Fehlen der
Kontroll-Linie einen Fehler melden und kein Ergebnis ausweisen.

Einhaltung der Grenzwerte aus Tabelle B1
der RiliBAK

Mit dem CARDIAC reader / cobas h 232 System konnen fiinf
Herz-Kreislauf-Parameter bestimmt werden:

* CARDIAC T (Troponin T)

= CARDIAC CK-MB (nur mit cobas h 232)
* CARDIAC M (Myoglobin)

= CARDIAC D-Dimer

* CARDAIC proBNP (NT-proBNP)

Der Parameter Troponin T unterliegt der in Tabelle B1 definierten

Grenzwerte der Abweichung des gemessenen Werts vom Zielwert.

Die im Rahmen einer Evaluierung durchgefiihrte Uberpriifung der
analytischen Leistungsfahigkeit der beiden Systeme zeigte, dass
die Einhaltung dieser Grenzen in hohem Mal3e zu erwarten ist.

Unsere Aussagen zur Einhaltung der RiliBAK-Grenzen beziehen
sich sowohl auf intern als auch auf extern erhobene Daten.
Voraussetzung fiir die Einhaltung ist die korrekte Anwendung

von Gerét, Teststreifen und Kontrollen. Sollten Sie Schwierigkeiten
bei der Handhabung der CARDIAC Kontrollen haben, wenden
Sie sich bitte an unser Kundenservice Center (Tel. 0621 759-4747).

Die anderen vier Parameter (CK-MB, Myoglohin, D-Dimer und
NT-proBNP) sind nicht in der RiliBAK-Tabelle B 1 enthalten. Fiir
diese Parameter gelten weiterhin die Herstellergrenzen fiir Kon-
trollprobenuntersuchungen, die bei korrekter Anwendung von
Gerat, Teststreifen und Kontrollen eingehalten werden.

Kontrollprobeneinzelmessungen

Fiir die Durchfithrung der Kontrollprobeneinzelmessungen im
Rahmen der internen Qualitdtssicherung der RiliBAK verwenden
Sie beim cobas h 232 System bitte folgende Kontrollen:

Artikel Bestellnr.

Roche CARDIAC Control Troponin T 05 453 879 190

Roche CARDIAC Control D-Dimer 04 890 523 190

Roche CARDIAC Control CK-MB 04 890 426 190

Roche CARDIAC Control proBNP 04 890 493 190

Roche CARDIAC Control M 04 890 469 190

Fiir das CARDIAC reader System nutzen Sie bitte folgende
Kontrollen:

Artikel Bestellnr.

CARDIAC Control Troponin T 05 915 864 190

CARDIAC Control D-Dimer 03 526 038 196

CARDIAC Control proBNP 04 533 453 196

CARDIAC Control M 11 937 545193

Die genaue Handhabung der Kontrollen ist in den Packungs-
beilagen beschrieben. Besonders zu beachten ist dabei, dass Sie
das Lyophilisat aus den Flaschchen in exakt 1,0 ml destilliertem
Wasser auflosen. Diese genaue Dosierung ist wichtig fiir eine
korrekte Durchfiihrung der Kontrollen.



Die Troponin T Kontrollen enthalten nur eine Konzentration
(hoch), so dass Sie die Kontrollprobeneinzelmessungen auch
nur mit dieser einen Konzentration durchfiihren miissen. Bitte
wiahlen Sie dabei ,Level 2* am cobas h 232 Gerat aus.

Den Zielwert als Basis der in der RiliBAK-Tabelle B 1 definierten
zuldssigen Abweichung finden Sie fiir den CARDIAC reader in
der Packungsbeilage der Kontrollen. Das cobas h 232 System
zeigt den Zielwert im Display an. Bei zusétzlichen Zielwerten, die
nicht in der Packungsbeilage gedruckt sind, wenden Sie sich bitte
an unser Kundenservice Center Laborsysteme/Point-of-Care-
Systeme (Tel. 0621 759-4747).

Sie konnen die aufgeloste (rekonstituierte) Kontrolllésung
durch Einfrieren (-20°C) langer haltbar machen (8 Wochen).
Bei 2-8°C ist die Kontrollldsung 3 Tage stabil. Siehe dazu auch
die Packungsbeilage der Kontrollen.

Aus konomischer Sicht kann es sinnvoll sein, die aufgelésten
Kontrollen portionsweise einzufrieren. Pipettieren Sie jeweils
150 pl der aufgeldsten Kontrollen in zum Einfrieren geeignete
Portionsgefiafe und versehen Sie diese mit der Chargennummer
des Kontrollserums und dem Datum des Tages, an dem Sie das
Serum aufgeldst haben.

Zur Dokumentation der Ergebnisse der Kontrollprobeneinzelmes-
sungen mit CARDIAC reader und cobas h 232 steht eine Vorlage
auf www.roche.de/rilibaek zum Download bereit. Eine Ubersicht
der verfligbaren Dokumentationsvorlagen finden Sie am Ende
dieser Broschiire,
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RiliBAK-konforme Handhabung von

Reflotron®

Das Reflotron® Plus und Reflotron® Sprint Gerét ist ein Reflexi-
onsphotometer zur Bestimmung von Parametern der klinischen
Chemie.

Wie im ersten Teil unserer Broschiire bereits beschrieben, sind
Gerit und Teststreifen des Reflotron® Systems mit Ausnahme

der Parameter HDL-Cholesterol und Kalium nach unserer Ein-
schatzung geeignet, die Voraussetzungen fiir die Sonderregelung
.patientennahe Sofortdiagnostik mit Unit-use-Reagenzien® im
Sinne der RiliBAK 2008 in Anspruch zu nehmen.

Die Parameter HDL-Cholesterol und Kalium bendétigen als Pro-
benmaterial Serum bzw. Plasma, was eine Zentrifugation erfor-
dert. Somit erfiillen diese beiden Parameter nicht das Kriterium
«0hne Probenvorbereitung” der patientennahen Sofortdiagnostik
und fallen nicht unter die in 2.1.5 der RiliBAK beschriebene Son-
derregelung (Unit use). Stattdessen gelten die Forderungen aus
2.1.1 bis 2.1.4 der RiliBAK, unter anderem eine zweimal tagliche
Kontrollprobeneinzelmessung und das Errechnen van Mess-
abweichungen nach Ende eines Kontrollzyklus.

Vergewissern Sie sich zusitzlich bei lhrer zustindigen Uberwa-
chungsbehdrde, ob diese der dargelegten Einschétzung folgt.

Funktionskontrolle des Geréates

Das Reflotron® Gerat kontrolliert sich weitgehend selbst.

Ca. 50 Fehleriiberwachungen sichern die Funktionstiichtigkeit
des Gerates im Betrieb. Um eine vollsténdige Eigenfehlerpriifung
sicherzustellen, fiihren Sie bitte eine Gerdatekontrolle mit einem
Kontrollstreifen durch. So wird das einwandfreie Funktionieren
des optischen Systems des Reflotron® Gerates Gberpriift. Diese
Eigenfehlerpriifung ist eine Veraussetzung fiir die Ausnahmere-
gelung nach 2.1.5 aus Teil B der RiliBAK.

Fiihren Sie die Gerdtekontrolle jeden Tag vor der ersten Analyse
durch und dokumentieren Sie die Ergebnisse.

Sie bendtigen einen Kontrollstreifen Reflotron® Check, der als Set
von 15 Kontrollstreifen und 16 Reinigungstiichern zu bestellen ist:

Reflotron’' Clean + Check, Bestellnummer 11 142 577 196.
Legen Sie den Streifen in die Messkammer ein und fiihren Sie die
Messung durch. Notieren Sie die Sollwerte der Teststreifenrohre

auf einem Dokumentationsbogen zur Geratekontrolle. Die Soll-
werte sind auf dem Rohrenetikett der Check-Streifen aufge-
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druckt. Notieren Sie die ermittelten Check-Werte auf dem Doku-
mentationsbogen und vergleichen Sie sie mit den Sollwerten.
Liegen die Checkwerte innerhalb der Sollwertgrenzen, ist die
Optik des Gerates in Ordnung. Liegen die Checkwerte nicht
innerhalb der Sollwertgrenzen, fihren Sie bitte eine Reinigung
durch und wiederholen Sie die Checkwertmessung evtl. mit
einem neuen Check-Streifen.

Hinweis: Sie kdnnen einen Checkstreifen bis zu sieben Mal
verwenden.

Fiir weitere Informationen zur Handhabung der Checkstreifen und
zur Reinigung des Gerates verweisen wir auf die Packungsbeilage
der Check-Kontrollstreifen sowie das Kapitel zur Reinigung in der
Gebrauchsanweisung des Gerites.

Teststreifenkontrolle

Die Teststreifen sind vor Gebrauch visuell auf mechanische
Beschidigung zu tiberpriifen, z. B. verkratzte Barcodes, bescha-
digte Testfelder.

Einhaltung der Grenzwerte aus Tabelle B 1
der RiliBAK

Mit dem Reflotron® System kénnen 17 Parameter bestimmt wer-
den. 14 dieser Reflotron® Parameter unterliegen der in Tabelle B 1
definierten zuldssigen Abweichung vom Zielwert. Die im Rahmen
der Evaluierung durchgefiihrte Uberpriifung der analytischen
Leistungsfahigkeit des Reflotron” Systems zeigte fir die folgen-
den Parameter eine hohe Einhaltung dieser Grenzen:

ALP Gor
Bilirubin GPT
| Cholesterol | Glucose .
Creatinin Harnséure
GGT Harnstoff
CK Triglyceride
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Die Evaluierung erfolgte mit intern und extern erhobenen Daten.
Voraussetzung fiir die hohe Einhaltung der RiliBAK-Grenzen ist
die korrekte Anwendung von Gerét, Teststreifen und Kontrollen.

Bei den beiden Parametern

* Hemoglobin
+ Kalium

konnten bei den Kontrollprobenuntersuchungen wéhrend unserer
Evaluierung die RiliBAK-Grenzen nicht immer eingehalten wer-
den. Wir weisen Sie deshalb darauf hin, dass es bei diesen Para-
metern zu Schwierigkeiten in der Erfiillung der RiliBAK-Grenzen
kommen kann.

Die drei Parameter

* Amylase
* Pankreas-Amylase
* HDL-Cholesterol

sind in der RiliBAK-Tabelle B 1 nicht enthalten. Fiir diese Para-
meter gelten weiterhin die Herstellergrenzen fiir Kontrollproben-
untersuchungen, die bei korrekter Anwendung von Gerat, Test-
streifen und Kontrollen eingehalten werden.

Kontrollprobeneinzelmessungen

Fiir die Durchfiihrung der Kontrollprobeneinzelmessungen im
Rahmen der internen Qualitdtssicherung der RiliBAK bendtigen
Sie bei dem Reflotron’ System folgende Kontrollen:

Precinorm’ U fiir Reflotron’, Bestell.-Nr. 10 745 154 196
mit Werten aus dem gesunden Bereich

Precipath’ U fiir Reflotron’, Bestell.-Nr. 10 745 162 196
mit Werten aus dem pathologischen Bereich

Fiihren Sie die Kontrollen mit dem Precinorm” U und Precipath” U
Kontrollserum im Wechsel durch.

Die genaue Handhabung der Kontrollen ist in den Packungsbeila-
gen beschrieben.



Den Zielwert als Basis der in der RiliBAK-Tabelle B 1 definierten
zuldssigen Abweichung finden Sie in der Packungsbeilage von
den Precinorm” U und Precipath” U Kontrollseren.

Besonders zu beachten ist dabei, dass Sie das Lyophilisat aus den
Flaschchen in exakt 2,0 ml Aqua bidest auflésen. Dafiir benotigen
Sie eine Kolbenhubpipette fiir 2,0 ml. Diese genaue Dosierung ist
wichtig fiir eine korrekte Durchfiihrung der Kontrellmessungen.

Sie kdnnen das rekonstituierte Precinorm’ U Kontrallserum durch
Einfrieren langer haltbar machen, einen Monat bei einmaligem
Einfrieren bei -20°C gegeniiber finf Tagen im Kiihischrank bei
+4°C. Siehe dazu auch die Packungsbeilage der Kontrollen. Aus
okonomischer Sicht ist es sinnvoll, das aufgelste Precinorm’ U
Serum portionsweise einzufrieren. Dazu lésen Sie das Flaschchen
Precinorm’ U Kontrollserum mit exakt 2,0 ml Aqua bidest auf,
pipettieren nach der Rekonstitutionszeit von 30 Minuten ca, 200 pl
in zum Einfrieren geeignete Portionsgefie, versehen diese mit
der Chargennummer des Kontrollserums und dem Datum des
Tages, an dem Sie das Serum aufgeltst haben.

Das gleiche Prozedere kiinnen Sie fiir die Precipath” U Kontrolle
durchfiihren.

Zur Dokumentation der Ergebnisse der Kontrollprobeneinzel-
messungen mit Reflotron” Plus und Reflotron® Sprint steht eine
Vorlage auf www.roche.de/rilibaek zum Download bereit. Eine
Ubersicht der verfiigbaren Dokumentationsvorlagen finden Sie
am Ende dieser Broschiire.
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RiliBAK-konforme Handhabung von

Urisys 1100

Das Urisys 1100 System ist ein Reflexionsphotometer zur
automatisierten, semiquantitativen Auswertung von Combur” Test'
UX Urinteststreifen.

Nach der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitétssiche-
rung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen, die am
15.02.2008 im Arzteblatt verdffentlicht wurde, ist entscheidend
fiir die Zuordnung einer laboratoriumsmedizinischen Unter-
suchung zum Teil B 1 oder B 2, wie das Ergebnis im Bericht
angegeben wird (Skalenniveau).

Die Angabe im Bericht bestimmt dariiber, ob es sich um eine
quantitative oder qualitative Bestimmung handelt und somit dar-
tiber, welche Regelungen fiir die Qualitatssicherung (B 1 fiir
quantitative Untersuchungen oder B 2 fiir qualitative Unter-
suchungen) eingehalten werden miissen.

Ein Merkmal ist quantitativ, wenn dessen Wert einer Skala zu-
geordnet ist, auf der Absténde definiert sind (metrische oder

Kardinalskala).

Qualitative Merkmale sind z B. Titerstufe, + bis +++, Angabe
eines Wertebereichs.
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Mit dem Urisys 1100° System kénnen mittels des Combur' Test’
UX Teststreifens zehn Parameter bestimmt werden:

* Dichte

« pH

» Leukozyten
« Nitrit

» Eiweild

* Glukose

» Keton

+ Urobilinogen
* Bilirubin

* Blut

Die Bestimmung der Parameter erfolgt semiquantitativ, d. h. die
Testergebnisse stehen jeweils reprasentativ fiir einen Wertebe-
reich. Nach Definition der RiliBAK handelt es sich bei einem Wer-
tebereich um ein qualitatives Merkmal. Demnach ist die Auswer-
tung von Combur' Test’ UX Urinteststreifen mit Urisys 1100" als
qualitative laboratoriumsmedizinische Untersuchung einzuord-
nen, fir die die Qualitétssicherung gemal den Vorgaben des
RiliBAK Teil B 2 durchzufiihren ist.



Funktionskontrolle des Geriites

Das Urisys 1100 System fiihrt bei jedem Einschaltvorgang auto-
matisch eine Priifung nachfolgender Geratefunktionen durch:

* Programm-Chip

« Schlitten (Antriebsmechanismus, einwandfreier Zustand, Uber-
einstimmung mit dem im Meni ausgewahliten Streifentyp)

* Druckeranschluss

* Optik

Dies wird im Eingangsscreen mit dem Hinweis ,Selbsttest” ange-
zeigt. Dariiber hinaus fordert Urisys 1100 bei der Auswertung
von Combur’ Test” UX Teststreifen bei der ersten Inbetriebnahme
vor Beginn der Teststreifenmessungen und danach regelmafig
alle 7 Tage automatisch eine Kalibration an. Die Kalibration wird
mit Hilfe des Kalibrationsstreifens Control-Test M durchgefiihrt.

Control-Test M, Bestell.-Nr. 11 379 194 263
zur Kalibration von Urisys 1100°

Sollten wahrend dieser Priifungen der Geritefunktion Fehler er-
kannt werden, werden diese als Meldung angezeigt und das Geréat
ist flir weitere Messungen gesperrt. Damit wird verhindert, dass
aufgrund von Gerétestérungen fehlerhafte Messergebnisse ermit-

telt werden. Mit diesen Funktionalitidten wird die Anforderung der
RiliBAK nach integrierter Priifung der Geritefunktionen erfiillt.

Teststreifenkontrolle

Die Teststreifen werden kontrolliert auf die Verwendung des korrekten
Streifentyps, auf Unbenutztheit sowie auf die richtige Positionierung
des Streifens im Teststreifenschlitten des Urisys 1100° Systems.

Kontrollprobeneinzelmessungen

Zur Durchfiihrung der Kontrollprobeneinzelmessungen des Urisys 1100°
Systems im Rahmen der internen Qualitétssicherung gemaR RiliBAK
bietet Roche Diagnostics die Urinkontrolle Kova Liqua Trol der Firma
Kova International an. Dar{iber hinaus sind weitere Urinkontrollen ver-
schiedener Hersteller am Markt verfiigbar, die Sollwerte fiir Combur®
Test' UX Parameter bzw. Parameter des Urisys 1100° Systems auswei-
sen. An zwei dieser Hersteller, die Firmen Bio-Rad und Quantimetrix,
meldet Roche selbst ermittelte Sollwerte. Die Werte dienen als Viorlage
fur die in den Packungsbeilagen angegebenen Zielvorgaben der in der
nachfolgenden Urinkontrollen-Ubersichtstabelle aufgefiihrten Produkte
dieser Hersteller (fiir die Ubernahme der gemeldeten Sollwerte in die
Packungsbeilagen ibernimmt Roche keine Haftung).

Ubersicht Urinkontrollen der Hersteller Kova International, Bio-Rad und Quantimetrix

Hersteller Kova Intemnational Bio-Rad Quantimetrix
Produkt Kova Liqua Trol Liquichek Urinalysis | Dipper Urine Dipstick Control
Level 1 &2 Control Level 1 &2
Roche Bestellnummer Level 1 & 2 bzw. Bilevel
04 165 365 007
"Bezus- | - Laborfachhandel - Laborfachhandel LABOR & TECHNIK IMCARMED GmbH nal von minden GmbH
quellen - Roche Diagnostics Eberhard Lehmann GmbH | Hauptstr. 27 F Friedensstr. 32

Auftragsbearbeitung Robernt-W.-Kempner-5tr. 6 | 23923 Liidersdorf 93053 Regensburg

Tel. 0800 759-4152 14167 Berlin Tel.: 038821 620-30 Tel.: 0941 29010-0

(gebihrenfrei) Tel.: 030 80902-663 Fax: 038821 620-73 Fax: 0941 29010-50

Mo-Do 8:30-17:00 Uhr Fax: 030 B0902-665 E-Mail: E-Mail;

Fr 8:30-15:00 Uhr E-Mail: labor-technik- info@imcarmed.de info@nal-vonminden.de
lehmann@t-online.de http://www.imcarmed.de | http://www.nal-vonminden.
http://www.It-sys.de com/de
Die Angabe dieser Bezugsquellen erfolgt ohne Gewihr.

Beziiglich Urinkontrollen weiterer Hersteller wenden Sie sich bitte an den Laborfachhandel.
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Einhaltung der Vorgaben aus Teil B 2 der
RiliBAK

Wie am Anfang des Kapitels beschrieben handelt es sich bei der
Auswertung von Combur® Test" UX Streifen mit Urisys 1100 um
eine qualitative laboratoriumsmedizinische Untersuchung.
Demnach ist die Qualitatssicherung geméaf den Vorgaben des
Teil B 2 der RiliBAK durchzufiihren. Wie Eingangs aufgefiihrt ist
Voraussetzung fiir die Zuordnung zu diesem Teil der RiliBAK,
dass die Angabe der Ergebnisse im Bericht qualitativ vorgenom-
men wird, z.B. +, 2+, 3+.

Das Urisys 1100° System bietet die Méglichkeit, die Messergeb-
nisse in arbitrdren Einheiten (14, 2+, 3+, 4+) auszugeben. (Zur
Einstellung der Konzentrationseinheiten siehe die Urisys 1100
Gebrauchsanweisung, Kapitel 3: Software, Punkt 3.2 und 3.3:
Flussdiagramm und Funktionen des Benutzermeniis.)

Das Urisys 1100° System mit den Combur!” Test’ UX Teststreifen
erfillt nach unserer Einschétzung die Voraussetzung fir die
Sonderregelung fur qualitative laboratoriumsmedizinische Unter-
suchungen gemaR Teil B 2, 2.1.1 (5) fiir Unit-use-Reagenzien
und die entsprechenden Messsysteme fiir die patientennahe
Sofortdiagnostik wie im ersten Teil unserer Broschiire bereits
beschrieben.

Des weiteren sind die mit Urisys 1100° bestimmbaren 10 Para-
meter nicht in der Tabelle B 2-1 (interne Qualitatssicherung)
enthalten. Die interne Qualitatssicherung ist demnach hinsicht-
lich Art und Haufigkeit wie folgt durchzufiihren:

* Nach Herstellerangaben (in den Combur 10 Test’ UX Packungs-
beilagen wird an die Gesetzesvorgaben und Richtlinien verwiesen)
* AuBerdem ist die interne Qualitatskontrolle durchzufiihren
- nach Kalibration durch den Anwender
- nach Durchfiihrung von Reparatur oder Wartung
- nach Reagenzchargenwechsel
» Einzusetzen sind Kontrollproben in unterschiedlichen Ergeb-
nisbereichen (sofern fur drztl. Entscheidungen erforderlich und
soweit verfiigbar)

In Tabelle B 2-2 (externe Qualitatssicherung) ist keiner der
10 Combur-Parameter enthalten. Es besteht daher keine Pflicht
zur Teilnahme an Ringversuchen.

Vergewissern Sie sich zusitzlich bei ihrer zustindigen Uberwa-
chungsbehérde, ob diese den dargelegten Einschatzungen folgt.

Zur Dokumentation der Ergebnisse der Kontrollprobeneinzel-
messungen mit dem Urisys 1100° System steht eine Vorlage auf
www.roche.de/rilibaek zum Download bereit. Eine Ubersicht der
verfligbaren Dokumentationsvorlagen finden Sie am Ende dieser

Broschdre.

Fiir weitere Fragen zum Urisys 1100° System wenden Sie sich bitte an das Kundenservice Center Laborsysteme/

Point-of-Care-Systeme:
Mo - Fr, 8:00 -18:00 Uhr
Tel.: 0621 759-4747
Fax: 0621 759-4002



RiliBAK-konforme Handhabung der
Combur-Test’ Produktlinie

Bei der Combur-Test’ Produktlinie handelt es sich um visuelle
Urinteststreifen zur semiquantitativen Bestimmung verschiedener
Parameter im Urin.

Nach der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualititssiche-
rung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen, die am
15.02.2008 im Arzteblatt veroffentlicht wurde, ist entscheidend
fiir die Zuordnung einer laboratoriumsmedizinischen Unter-
suchung zum Teil B 1 oder B 2, wie das Ergebnis im Bericht
angegeben wird (Skalenniveau).

Die Angabe im Bericht bestimmt dar(iber, ob es sich um eine
guantitative oder qualitative Bestimmung handelt und somit
dartiiber, welche Regelungen fiir die Qualitatssicherung (B 1 fiir
quantitative Untersuchungen oder B 2 fiir qualitative Unter-
suchungen) eingehalten werden miissen.

Ein Merkmal ist quantitativ, wenn dessen Wert einer Skala zuge-
ordnet ist, auf der Abstdnde definiert sind (metrische oder Kardi-
nalskala).

Qualitative Merkmale sind z. B. Titerstufe, + bis +++, Angabe
eines Wertebereichs.

Mit Combur-Test” Urinteststreifen kéinnen insgesamt zehn Para-
meter bestimmt werden:

= Dichte

* pH

= Leukozyten
» Nitrit

= Eiweil’

* Glukose

= Keton

* Urobilinogen
= Bilirubin

* Blut

Die Bestimmung der Parameter erfolgt semiquantitativ, d.h. die
Testergebnisse stehen jeweils reprasentativ fiir einen Werte-
bereich. Nach Definition der RiliBAK handelt es sich bei einem
Wertebereich um ein qualitatives Merkmal. Demnach sind
Combur-Test” Urinteststreifen als qualitative laboratoriums-
medizinische Untersuchungen einzuordnen, fiir die die Qualitats-
sicherung geméR den Vorgaben des RiliBAK Teil B 2 durch-
zufiihren ist.



Kontrollprobeneinzelmessungen Einhaltung der Vorgaben aus Teil B 2 der
RiliBAK
Zur Durchfiihrung der Kontrollprobeneinzelmessungen der
Combur-Test' Produktlinie im Rahmen der internen Qualitéts- Wie am Anfang des Kapitels beschrieben handelt es sich bei der
sicherung der RiliBAK bietet Roche Diagnostics die Urinkontrolle
Kova Liqua Trol der Firma Kova International an. Dariiber hinaus
sind weitere Urinkontrollen verschiedener Hersteller am Markt
verflgbar, die Sollwerte fiir die Combur Parameter ausweisen.
An zwei dieser Hersteller, die Firmen Bio-Rad und Quantimetrix,
meldet Roche selbst ermittelte Sollwerte. Die Werte dienen als
Vorlage fiir die in den Packungsbeilagen angegebenen Zielvor-
gaben der in der nachfolgenden Urinkontrollen-Ubersichtstabelle
aufgefiihrten Produkte dieser Hersteller (fiir die Ubernahme der
gemeldeten Sollwerte in die Packungsbeilagen ibernimmt Roche
keine Haftung).

Auswertung von Combur-Test Urinteststreifen um qualitative
laboratoriumsmedizinische Untersuchungen. Demnach ist die
Qualitatssicherung gemak den Vorgaben des Teil B2 der RiliBAK
durchzufithren. Wie Eingangs aufgefiihrt ist Voraussetzung fiir
die Zuordnung zu diesem Teil der RiliBAK, dass die Angabe der
Ergebnisse im Bericht qualitativ vorgenommen wird, z.B. +, 2+, 3+.

Die mit der Combur-Test’ Produktlinie bestimmbaren 10 Parame-
ter sind nicht in der Tabelle B 2-1 (interne Qualititssicherung)
enthalten. Die interne Qualitatssicherung ist demnach hinsicht-
lich Art und Haufigkeit wie folgt durchzufiihren:

Ubersicht Urinkontrollen der Hersteller Kova International, Bio-Rad und Quantimetrix

Hersteller Kowva International i Quantimetrix
Produkt Kova Liqua Trol Liquichek Urinalysis | Dipper Urine Dipstick Control
Level 1 &2 Control Level 1 &2
Roche Bestellnummer Level 1 & 2 bzw. Bilevel
04 165 365 007
EFTICS - Laborfachhandel - Laborfachhandel LABOR & TECHNIK IMCARMED GmbH nal von minden GmbH
quellen - Roche Diagnostics Eberhard Lehmann GmbH | Hauptstr. 27 F Friedensstr, 32
Auftragsbearbeitung Robert-W.-Kempner-Str. 6 | 23023 Lidersdorf 93053 Regensburg
Tel. 0800 759-4152 14167 Berlin Tel.: 038821 620-30 Tel.: 0941 29010-0
(gebiihrenfrei) Tel.: 030 80902-663 Fax: 038821 620-73 Fax: 0941 29010-50
Meo-Do 8:30-17:00 Uhr Fax: 030 B0902-665 E-Mail: E-Mail:
Fr 8:30-15:00 Uhr E-Mail: labor-technik- info@imecarmed.de info@nal-vonminden.de
lehmann@t-online.de http://www.imcarmed.de | http//www.nal-vonminden.
http:/fwaw.It-sys.de com/de

Die Angabe dieser Bezugsquellen erfolgt ohne Gewabhr.

Beziiglich Urinkontrollen weiterer Hersteller wenden Sie sich bitte an den Laborfachhandel.



* Nach Herstellerangaben (in den Combur-Test’ Packungsbeila-
gen wird auf die Gesetzesvorgaben und Richtlinien verwiesen)

= Davon unabhéngig: regelméBig entsprechend der
medizinischen Notwendigkeit und der Untersuchungsfrequenz

» Verpflichtend ist die interne Qualitatskontrolle bei Reagenzchar-
genwechsel

* Einzusetzen sind Kontrollproben in unterschiedlichen Ergebnis-
bereichen (sofern fiir drztl. Entscheidungen erforderlich und
soweit verfligbar).

In Tabelle B 2-2 (externe Qualitatssicherung) ist keiner der
10 Combur-Parameter enthalten. Es besteht daher keine Pflicht
zur Teilnahme an Ringversuchen.

Vergewissern Sie sich zusitzlich bei lhrer zustiandigen Uberwa-
chungsbehdrde, ob diese den dargelegten Einschatzungen folgt.

Zur Dokumentation der Ergebnisse der Kontrollprobeneinzelmes-
sungen mit der Combur-Test’ Produktlinie steht eine Vorlage auf
www.roche.de/rilibaek zum Download bereit. Eine Ubersicht der

verfigbaren Dokumentationsvorlagen finden Sie am Ende dieser
Broschiire.




RiliBAK-konforme Handhabung der
Trop T Sensitive Teststreifen

;ﬁqPT Sensitive . cobas’
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Bei den Roche TROP T Sensitive Teststreifen handelt es sich um
einen qualitativen immunologischen Test zum spezifischen Nach-
weis von kardialem Tropeonin T in vendsem Heparin- oder EDTA-

Blut.

Dieser Test fallt unter Teil B 2 der Richtlinie der Bundeséarztekam-
mer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersu-
chungen, die am 29.07.2011 im Arzteblatt veréffentlicht wurde.

Einhaltung der Vorgaben aus Teil B2 der
RiliBAK

TROP T Sensitive erflillt die Voraussetzungen der Sonderregelung
fr die patientennahe Sofortdiagnostik gemaR 2.1.1 Absatz (5)
des Teils B 2 der RiliBAK. Es handelt sich um Unit-use Reagenzi-
en. Die Teststreifen weisen eine Kontrolllinie auf, die die ord-
nungsgemale Funktion des Tests anzeigt. Wenn keine Kontrollli-
nie erscheint, darf nach Herstellerangaben das Testergebnis nicht
gewertet werden. Die Ausgabe eines fehlerhaften Messergebnis-
ses wird somit durch die Kontrolllinie angezeigt.

1@0!‘!17 &

Die interne Qualitatssicherung ist demnach hinsichtlich Art und
Haufigkeit der Durchfiihrung nach Herstellerangaben vorzuneh-
men. Verpflichtend ist jedoch die interne Qualitatskontrolle bei
Reagenzchargenwechsel.

Die Teilnahme an einem Ringversuch im Rahmen der externen
Qualitatskontrolle entfallt fir die Trop T sensitive Teststreifen, da
sie nicht in Tabelle B 2-2 aufgefiihrt sind.

Kontrollprobeneinzelmessungen

Als Kontrollmaterial fiir die interne Qualitdtskontrolle verwenden
Sie bitte

CARDIAC Control Troponin T RiliBAK,

Bestellnummer 05 915 864 190.

Die genaue Handhabung der Kontrollen ist in den Packungs-
beilagen beschrieben. Besonders zu beachten ist dabei, dass Sie
das Lyophilisat aus den Flaschchen in exakt 1,0 ml destilliertem
Wasser auflésen. Diese genaue Dosierung ist wichtig flr eine
korrekte Durchfiihrung der Kontrollen. Die Troponin T Kontrollen



enthalten nur eine Konzentration (hoch), so dass Sie die Kontroll-
probeneinzelmessungen auch nur mit dieser einen Konzentration
durchfiihren missen.

Sie kdnnen die aufgeldste (rekonstituierte) Kontrolllésung
durch Einfrieren (-20°C) langer haltbar machen (8 Wochen). Bei
2-8°C ist die Kontrollldsung 3 Tage stabil. Siehe dazu auch die
Packungsbeilage der Kontrollen. Aus 6konomischer Sicht kann
es sinnvoll sein, die aufgeldsten Kontrollen portionsweise einzu-
frieren. Pipettieren Sie jeweils 150 pl der aufgelésten Kontrollen
in zum Einfrieren geeignete Portionsgefae und versehen Sie
diese mit der Chargennummer des Kontrollserums und dem Da-
tum des Tages, an dem Sie das Serum aufgeldst haben.

Vergewissern Sie sich zusatzlich bei ihrer zustandigen Uber-
wachungsbehdrde, ob diese den dargelegten Einschétzungen
folgt.

Zur Dokumentation der Ergebnisse der Kontrollprobeneinzel-
messungen mit Trop T sensitive steht eine Vorlage auf
www.roche.de/rilibaek zum Download bereit. Eine Ubersicht der
verfiigbaren Dokumentationsvorlagen finden Sie am Ende dieser
Broschiire.




hemo FEC® Test

Der hemo FEC® Test ist ein anwendungsfreundliches und schnel-
les Verfahren fiir den Nachweis von okkultem Blut im Stuhl, eines
der ersten Symptome von Darmkrebs.

Der Guajak-Test ist ein qualitativer (ja/nein) Test fir die Arztpraxis
wie fiir den Patienten und eignet sich somit ideal fiir die Routine-
vorsorge. Bei Anwesenheit von Blut im Stuhl tritt eine Blaufar-
bung des Testpapiers auf.

Jede Blaufdrbung, die innerhalb von 30 Sekunden auftritt, ist als
positiver Nachweis von Blut anzusehen. Auch eine unsymmet-
risch verlaufende, schwache Blaufarbung bei nur einer Stuhl-
probe einer Testkarte gilt als positiver Befund, der weiter abge-
klart werden sollte.

Der mit hemo FEC' Plus qualitativ bestimmbare Parameter ist
nicht in der Tabelle B 2 enthalten. Da auf dem deutschen Markt
keine fiir hemo FEC' ausgewiesenen Kontrollen verfiigbar sind,
kénnen Kontrolluntersuchungen nicht vorgenommen werden.

Es erfolgt dann eine Bewertung geméaR den Angaben des Her-
stellers von hemo FEC'.




Uricult’ und Uricult® Plus
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Uricult” und Uricult” Plus sind Eintauchtests zur bakteriologi-
schen Diagnostik von Harnwegsinfekten.

Mit beiden Tests lassen sich die Keimzahl im Harn in Praxis und
Klinik schnell, einfach und zuverldssig bestimmen. Die Eintauch-
nahrmediumtrager ermdglichen zudem die zuverldssige Verlaufs-
und Erfolgskontrolle einer antibiotischen Therapie.

Dariiber hinaus sind die Nahrbodentrager das ideale Transport-
medium. Anstelle von Urin kénnen Uricult’ oder Uricult’ Plus zur
weiteren Diagnostik an ein Labor verschickt werden.

Uricult” und Uricult” Plus fallen unter die Richtlinie der Bundes-
arztekammer zur Qualitatssicherung fir laboratoriumsmedizini-
sche Untersuchungen Teil B 3 ,Direkter Nachweis und Charakte-
risierung von Infektionserregern”, der zum 01.04.2013 mit einer
zweijahrigen Ubergangsfrist in Kraft trat.

Einhaltung der Vorgaben aus Teil B3 der
RiliBAK

Generell gilt, dass die Vorgaben des Herstellers zu beachten sind.

In der Packungsbeilage von Uricult” und Uricult” Plus ist unter

— o

e

dem Kapitel ,Qualitatskontrolle” aufgefiihrt, dass jede Charge
zum Zeitpunkt der Herstellung Qualitatskontrolltests unterliegt.
Wenn der Anwender eine eigene Qualitatskontrolle vornehmen
mochte, findet er dazu eine detaillierte Beschreibung in der
aktuell giiltigen Packungsbeilage.

Interne Qualititssicherung

Es handelt sich um ein nicht-zellkultur-basiertes Verfahren, das
fiir die interne Qualitatssicherung in Tabelle B 3-1 gelistet ist. Alle
vom Anwender durchgefiihrten Untersuchungen zu medizinisch
relevanten Infektionserregern unterliegen der internen Qualitats-
sicherung. Die Art und Haufigkeit ist nach Tabelle B 3-1 durchzu-
flihren sowie nach Reagenzchargenwechsel. Dies bedeutet im
Einzelnen:

1. Visuelle Prifung auf Transport- bzw. Lagerschiden wie z. B.
Verunreinigungen oder Austrocknung. Durchzufilhren bei
jeder Lieferung fiir jede Verpackungseinheit bzw. bei Einsatz
neuer Chargen.

2. Prifung der Sterilitat
Die Qualitat von Uricult und Uricult Plus wird durch den Pro-
duktionsprozess sichergestellt. Ein CE-Zertifikat ist verfiigbar.
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3. Uberpriifung mit Kontrollstimmen
Dies ist - soweit maglich - durchzufiihren. Da es (iber 100
verschiedene Stimme gibt, ist dies praktisch nicht durchfihr-
bar. Ein kommerzielles System speziell fiir Uricult” und Uricult’
Plus ist auf dem deutschen Markt nicht verfigbar. Demzufolge
kann dieser Punkt nicht angewandt werden.

Externe Qualititssicherung (Ringversuche)

Der Anwender muss laut Tabelle B 3-2 einmal halbjahrlich an
durch Referenzinstitutionen durchgefiihrten Ringversuchen teil-
nehmen.

Vergewissern Sie sich zusétzlich bei ihrer zustindigen Uber-
wachungsbehorde, ob diese den dargelegten Einschatzungen
folgt.

Zur Dokumentation der Ergebnisse der internen Qualitéts-
kontrolle mit Uricult” und Uricult” Plus steht eine Vorlage auf
www.roche.de/rilibaek zum Download bereit. Eine Ubersicht der
verfiigbaren Dokumentationsvorlagen finden Sie am Ende dieser
Broschiire.




Ubersicht: Produktspezifische Durchfiihrung von
Qualitatskontrollen gemaR RiliBAK

Produkt

| Accutrend Plus

CoaguChek
cobas h 232

Reflotron

QK durchzufahren

gemal speziellem
Teil der RiliBAK

Teil B 1*

Interne QK ist durchzufihren

- 1 x wochentlich

- Nach Kalibration durch den Anwender

- Nach Durchfiihrung von Reparatur oder
Wartung

- Bei Reagenzchargenwechsel

Anforderung an die
Kontrollprobe

- Es sind Kontrollproben
mit bekannten Ziel-
werten zu verwenden

- Es sind Kontrollproben
mit Zielwerten in min-
destens zwei unter-
schiedlichen Konzen-
trationsbereichen
einzusetzen, soweit
verfiigbar

Ringversuchsteilnahme
(Externe QK)

- Die Teilnahmepflicht an Ringver-
suchen gilt nicht fir Praxen nieder-
gelassener Arzte sowie bei medi-
zinischen Diensten ohne Zentrallabor
und in Krankenhausern, wenn das
Zentrallabor die Verantwortung fir
die Durchfithrung der internen Quali-
tétssicherung trigt und die Mess-
grofie auch selbst bestimmt

- Ansonsten ist die Ringversuchsteil-
nahme 1 x pro Quartal fir alle in
Tabelle B 1a-c aufgefiihrten Para-
meter verpflichtend

| Combur-Test Teil B 2* - Hinsichtlich Art und Haufigkeit gemali - Einzusetzen sind Kon- - Trop T sensitiv sowie die Combur-
(visuell) Herstellerangaben trollproben in unter- Test Parameter sind nicht in Tabelle
Trop T Sensitive - Davon unabhingig: regelméBig entspre- | schiedlichen Ergebnis- B 2-2 aufgefahrt. Es besteht daher
chend der medizinischen Notwendigkeit| bereichen (sofern fir keine Verpflichtung zur Teilnahme an
und der Untersuchungsfrequenz arztl. Entscheidungen Ringversuchen
- Verpflichtend ist die interne Qualitéits- erforderlich und soweit
kontrolle bei Reagenzchargenwechsel verfagbar)
Urisys 1100 - Hinsichtlich Art und Haufigkeit geméi
Herstellerangaben
- Nach Kalibration durch den Anwender
- Nach Durchfiihrung von Reparatur oder
Wartung
- Nach Reagenzchargenwechsel
hemo FEC Fir hemo FEC ist im deutschen Markt keine Kontrolle verfagbar.
| Die Durchfihrung einer Qualitatskontrolle nach RiliBAK-Vorgaben ist daher nicht méaglich.
Uricult Teil B 3 - Die Vorgaben des Herstellers sind zu - GemaR Tabelle 3-2 besteht einmal

beachten

- Visuelle Prifung jeder neuen Charge auf
Transport- bzw. Lagerschaden wie Ver-
unreinigungen, Austrocknung. Durchzu-
fiihren fir jede Verpackungseinheit bei
jeder Anlieferung bzw. jeder neue Charge

- Prifung der Sterilitat: Die Qualitit von
Uricult und Uricult Plus wird durch den
Produktionsprozess sichergestelit. Ein
CE-Zertifikat ist verfigbar

- Uberpriifung mit Kontrolistammen: lst
nicht durchfthrbar, da auf Uricult und
Uricult Plus dber 100 verschiedene
Stamme wachsen. Dieser Punkt kann
nicht angewandt werden

halbjéhrlich Pflicht zur Teilnahme an
Ringversuchen

* Unterscheidung qualitativ / quantitativ: Entscheidend fir die Zuordnung einer laboratoriumsmedizinischen Untersuchung zum Teil B 1 oder B 2 ist, wie das Ergebnis
im Bericht angegeben wird.
Die Angabe im Bericht bastimmt dariiber, ob es sich um eine quantitative oder qualitative Bestimmung handelt und somit dariiber, welche Regelungen fir die Qualitits-
sicherung (B 1 fir quantitative Untersuchungen oder B 2 fir qualitative Untersuchungen) eingehalten werden miissen,
Ein Merkmal ist quantitativ. wenn dessen Werte einer Skala zugeordnet sind, aufl der Abstdnde definiert sind (metrische oder Kardinalskala).
Qualitative Merkmale sind z. B. Titerstufe, + bis +++, Angabe eines Wertebereichs, pH-Wert auf Teststreifen, nachweisbar, nicht nachweisbar,
Bitte vergewissern Sie sich bei Ihrer zustandigen Uberwachungsbehérde ob diese der dargelegten Einschatzung folgt.
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Ubersicht Dokumentationsbdgen

Zur Dokumentation der Ergebnisse der Kontrollprobeneinzelmessungen bzw. der Ergebnisse der internen Qualitatskontrolle
stehen nachfolgend aufgefiihrte Dokumentationsvorlagen auf www.roche.de/rilibaek zum Download bereit:

> Accutrend’, CARDIAC reader und cobas h 232,
CoaguChek’, Reflotron’

> Uricult und Uricult Plus
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