Ubersicht: Produktspezifische Durchfiihrung von
Qualitatskontrollen gemaR RiliBAK

Produkt

Accutrend Plus

CoaguChek

cobas h 232

Reflotron

QK durchzufiihren

gemal speziellem
Teil der RiliBAK

Teil B 1*

Interne QK ist durchzufithren

- 1 x wéchentlich

- 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
verflgbar

Ringversuchsteilnahme
(Externe QK)

- Die Teilnahmepflicht an Ringver-
suchen gilt nicht fiir Praxen nieder-
gelassener Arzte sowie bei medi-
zinischen Diensten ohne Zentrallabor
und in Krankenhdusern, wenn das
Zentrallabor die Verantwortung fir
die Durchfiihrung der internen Quali-
tatssicherung tragt und die Mess-
grofde auch selbst bestimmt

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

beachten

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

- Prifung der Sterilitdt: Die Qualitat von
Uricult und Uricult Plus wird durch den
Produktionsprozess sichergestellt. Ein
CE-Zertifikat ist verfligbar

- Uberpriifung mit Kontrollstammen: Ist
nicht durchfuihrbar, da auf Uricult und
Uricult Plus tiber 100 verschiedene
Stdmme wachsen. Dieser Punkt kann
nicht angewandt werden

Combur-Test Teil B 2* - Hinsichtlich Art und Haufigkeit gemaf - Einzusetzen sind Kon- - Trop T sensitiv sowie die Combur-
(visuell) Herstellerangaben trollproben in unter- Test Parameter sind nicht in Tabelle
Trop T Sensitive - Davon unabhéngig: regelméBig entspre- | schiedlichen Ergebnis- B 2-2 aufgefiihrt. 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 Qualitats- erforderlich und soweit
kontrolle bei Reagenzchargenwechsel verfiigbar)
Urisys 1100 - Hinsichtlich Art und Haufigkeit gemafd
Herstellerangaben
- Nach Kalibration durch den Anwender
- Nach Durchfiihrung von Reparatur oder
Wartung
- Nach Reagenzchargenwechsel
hemo FEC Far hemo FEC ist im deutschen Markt keine Kontrolle verfligbar.
Die Durchfithrung einer Qualitatskontrolle nach RiliBAK-Vorgaben ist daher nicht moglich.
Uricult Teil B 3 - Die Vorgaben des Herstellers sind zu - Gemal3 Tabelle 3-2 besteht einmal

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 bestimmt dariiber, ob es sich um eine quantitative oder qualitative Bestimmung handelt und somit dartiber, welche Regelungen fiir die Qualitats-
sicherung (B 1 fiir quantitative Untersuchungen oder B 2 fur qualitative Untersuchungen) eingehalten werden missen.
Ein Merkmal ist quantitativ, wenn dessen Werte einer Skala zugeordnet sind, auf der Abstande 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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