Dokumentationsbogen zur internen Qualititskontrolle von Blutzuckermessgeriten gemaR Rili-BAK Labor

Qualitatskontrolle POCT / Gluceofine

@ETRADO

(o
Praxis / Einrichtung: Messplatz:
Gerite-Typ: Gluceofine Blutzucker-Teststreifen: Gluceofine Einheit: [_| mg/dI
D mmol/l
Untersuchungs-
Ser.-Nr. Gerit: Kontroll-Lésung: Gluceofine material: Kapillares Vollblut
Inbetriebnahme: Hersteller: METRADO GmbH Analyt: Glucose
Datum/ LOT Ch.-B / Lot-No. Zielwert Sollbereich Messwert Innerhalb Unterschrift Bemerkungen/
Uhrzeit (Charge laut (laut Kontroll - (siehe Teststreifen- (+/- 11%) Sollbereich? Durchfiihrende/r Korrektur-
Teststreifenréhrchen)| I6sungsflasche) -Roéhrchen) (s. TS-Rohrchen) mafBnahmen

Aufbewahrungspflicht: 5 Jahre
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Hinweise zur Rili-BAK: siehe Riickseite —



METRADO

Qualitatssicherung nach der Rili-BAK (Richtlinie der Bundesarztekammer)
- Hinweise fir die praktische Durchfuhrung der Qualitatskontrolle
mit Gluceofine Blutzucker-Mess-Systemen -

Die Durchfuihrung der Qualitatssicherung fur die Glukosebestimmung in der patientennahen
Sofortdiagnostik (POCT) in Klinik, Arztpraxis, in Medizinischen Diensten wie Alten-/Pflege-
heimen und Rettungsdiensten ist durch die Rili-BAK gesetzlich vorgeschrieben.

Die Einhaltung der Rili-BAK wird durch die Uberwachungsbehorden der Lander (wie Sozial-
ministerien, Regierungsprasidien und Eichbehdrden) im Vollzug Gberwacht.

Bei Verwendung von Blutzucker-Mess-Systemen in Verbindung mit Blutzucker-
Teststreifen (= ,Unit-Use - Reagenzien®) gilt Folgendes:

- Nach der Rili-BAK muss im Rahmen der internen Qualitatssicherung eine
Kontrollprobeneinzelmessung mit Kontrollproben des Herstellers unter Verwendung
eines Zielwertes durchgefihrt werden. Die maximal zulassige relative Abweichung
des Einzelwertes vom Zielwert betragt fur Glukose +/- 11%.

Hinweis: Der auf den Gluceofine Teststreifen-Réhrchen aufgedruckte Zielbereich
entspricht bereits der maximal zulassigen Abweichung von +/- 11% gemaR Rili-BAK
- keine Berechnung des Rili-BAK-Zielbereiches notwendig

- Kontrollprobeneinzelmessung: Mindestens einmal pro Woche, in der Patientenproben
gemessen werden und zusatzlich bei Chargenwechsel der Reagenzien (Teststreifen)
muss eine Kontrollprobenmessung durchgefiihrt und nach Tabelle B 1 Spalte 3 (Rili-
BAK) bewertet werden.

Hinweis: Gluceofine Blutzucker-Mess-Systeme verfligen Uber eine integrierte Prifung
der Geratefunktion, die verhindert, dass fehlerhafte Messergebnisse ausgegeben
werden.

- Es sind Kontrollproben mit Zielwerten in mindestens zwei unterschiedlichen Konzen-
trationsbereichen im Wechsel einzusetzen, soweit verflgbar.
Hinweis: Gluceofine Kontroll-Lésung ist im normalen und hohen Bereich verfligbar.
- im wochentlichen Wechsel Kontroll-Lésung ,normal“ und ,hoch* verwenden

- Alle Ergebnisse der internen Qualitatssicherung sind gemaR Rili-BAK Pkt. 2.1.7
nachvollziehbar zu dokumentieren.

- Alle Messergebnisse der Qualitatssicherung sind 5 Jahre aufzubewahren (z.B. auf
einem Formblatt zur Dokumentation oder elektronisch / EDV).

Fur Ruckfragen stehen unsere Mitarbeiterinnen selbstverstandlich gerne zu lhrer Verfigung.
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Smart & zuverldssig: Einfach messen!
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