Informationen zur aktuellen
Richtlinie der Bundesarztekammer
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laboratoriumsmedizinischer
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Triage® System - RiliBAK-konforme Handhabung

Das Triage® System erfillt die Voraussetzungen fir
die Patientennahe Sofortdiagnostik mit Unit-use-Rea-
genzien durch die nachfolgend aufgefiihrten internen
Funktionspriufungen:

¢ Das Triage® System Uberprift bei jedem Einschal-
ten die Funktionsfahigkeit durch einen Selbsttest.
Bei Vorliegen eines Fehlers ist eine Messung nicht
mdglich. Dadurch wird verhindert, dass aufgrund
von Geréatestérungen fehlerhafte Messergebnisse
ermittelt werden.

e Benutzungstaglich wird zusatzlich empfohlen mit
dem jedem Gerat beiliegenden Qualitatskontroll-
Panel die Laserfunktion zu Uberprifen.

¢ Uber den Barcode auf der Unterseite eines jeden
Testpanels Uberpriift das System die Haltbarkeit
des Panels, wodurch die Verwendung verfallener
Panel vermieden wird.

¢ Verschiedene interne Panel-Qualitatssicherungen
stellen bei jeder Messung sicher, dass bei Uber-
schreitung der vorgegebenen internen Kontroll-
grenzen keine fehlerhaften Ergebnisse angezeigt
werden.
— Integrierte positive Kontrollen
— Basis-Kontrollzone
— Zeitsteuerungskontrolle
— QK-Verlaufsalgorithmus

Eine detaillierte Darstellung der Qualitatssicherungs-
funktionen finden Sie im Triage System Handbuch.

Einhaltung der Grenzwerte

zuléssige relative Abweichung
vom Zielwert der Kontrollprobe

Troponinl =20 %

Myoglobin  Herstellergrenzen
CKMB Herstellergrenzen
BNP Herstellergrenzen
D-Dimer Herstellergrenzen
NGAL Herstellergrenzen
PIGF Herstellergrenzen

Ein Dokumentationsbogen fir Kontrollmessungen mit
dem Triage® System kann angefordert werden.

Kontrollen fiir das Triage® System

Fliissigkontrollen, Lagerung bei -20 °C
5x 0,25 ml

Artikel Bestellnummer €
21V88753 48,00

Triage® Total Controls 5 Level 1
(Trop I, Myo, CKMB, BNP, D-Dimer)

Triage® Total Controls 5 Level 2
(Trop I, Myo, CKMB, BNP, D-Dimer)

Triage® BNP Control Level 1
Triage® BNP Control Level 2
Triage® D-Dimer Control Level 1

21v88754 48,00

21v98013 45,00
21v98014 45,00
21V98113 45,00
21V98114 45,00
21V98413 45,00
21V98414 45,00
21V98813

21V98814

Triage® D-Dimer Control Level 2
Triage® NGAL Control Level 1
Triage® NGAL Control Level 2
Triage® PIGF Control Level 1*

Triage® PIGF Control Level 2*
*) demndchst verfiigbar

Gebrauchsfertig; keine Hilfsmittel notwendig.

Lyophilisierte Kontrollen, Lagerung bei 2-8° C

2 Levelje2 x 1 ml

Artikel Bestellnummer €
21V52180 38,00

Triage® Lyophilized Cardio Controls
(Trop I, Myo, CKMB, BNP, D-Dimer)

Handhabung lyophilisierter Kontrollen

Die genaue Handhabung der lyophilisierten Kontrollen
ist in der Packungsbeilage beschrieben.

Fir eine korrekte und erfolgreiche Durchfiihrung der
Kontrollprobenmessung muss das Lyophilisat in den
Flaschchen mit genau 1,0 ml destilliertem Wasser (aus
der Apotheke!) aufgelést werden. Zum genauen Pi-
pettieren von 1 ml destilliertem Wasser ist die Verwen-
dung einer Laborpipette unumgéanglich. Der Umgang
mit der Pipette sollte vor der ersten Verwendung gelbt
werden. Eine Laborpipette hat 2 Druckpunkte. Zum
Einsaugen des destillierten Wassers den Pipetten-
knopf nur bis zum ersten Druckpunkt driicken. Dann
den Pipettenknopf langsam zurtck gleiten lassen und
das destillierte Wasser luftblasenfrei einsaugen. Bei
der Abgabe des destillierten Wassers in das Kontroll-
flaschen zunachst langsam nur bis zum ersten Druck-
punkt driicken und dann bis zum zweiten Druckpunkt
durchdricken.

Nach Aufldésen des Lyophilisates ist dieses nur be-
grenzt haltbar. Es empfiehlt sich eine direkte Auftra-
gung auf das Messpanel.



INRatio®2 - RiliBAK-konforme Handhabung

Das INRatio®2 erflllt die Voraussetzungen flr die
Patientennahe Sofortdiagnostik mit Unit-use-Rea-
genzien durch die nachfolgend aufgefiihrten internen
Funktionsprifungen:

¢ Das INRatio®2 Giberprift bei jedem Einschalten die
Funktionsféhigkeit durch einen Selbsttest. Bei Vor-
liegen eines Fehlers ist eine Messung nicht mdglich.
Dadurch wird verhindert, dass aufgrund von Gera-
testdrungen fehlerhafte Messergebnisse ermittelt
werden.

¢ Nur INRatio®2 bietet automatisch mit jedem Test
zwei integrierte quantitative Qualitdtskontrollen.
Diese On-Board-Qualitatskontrollen fihren automa-
tisch bei jedem Einzeltest Kontrollen durch, wobei
Kontrolle 1 (QC1) eine Gerinnungszeit im Normalbe-
reich und Kontrolle 2 (QC2) eine verlangerte Gerin-
nungszeit aufweist. Das System ermittelt dann, ob
die gemessenen Kontrollwerte innerhalb der vorge-
sehenen Zielbereiche liegen. Wenn dem so ist, wird
die Funktionsfahigkeit des Teststreifens bestatigt
und der INR-Wert der Patientenprobe ausgegeben.
Liegen die Kontrollen nicht in den vorgesehenen
Zielbereichen, erfolgt eine Meldung und ein Pati-
entenergebnis wird nicht angezeigt. Die Messwerte
der Kontrollimessungen kénnen bei entsprechender
Einstellung vom Gerét angezeigt werden. Die Ziel-
bereiche sind auf der Teststreifenpackung und jeder
Streifeneinzelverpackung angegeben.

Triage® MeterPro liefert in etwa 15 Minuten

diagnostische Daten in den Bereichen Kardio-
logie, Toxikologie,
Nephrologie und
Gynékologie.

Eine detaillierte Darstellung der Qualitatssicherungs-
funktionen finden Sie in der Packungsbeilage der
INRatio®2 Teststreifen.

Kontrollen fiir das INRatio®2

Mit jeder Patientenmessung werden wie beschrieben
automatisch zwei Kontrollmessungen durchgefihrt.
Das Hantieren mit Kontrolllésungen entféllt.

Einhaltung der Grenzwerte

zuldssige relative
Abweichung vom
Zielwert der Kontrollprobe

+11,5%

Thromboplastinzeit (INR)

Die Ergebnisse der integrierten Kontrollmessungen
werden als Thromboplastinzeit in Sekunden angege-
ben.

Die Zielwerte der integrierten Kontrollen kénnen den
INRatio®2 Kit beiliegenden Schreiben entnommen
werden.

Ein Dokumentationsbogen fir Kontrollergebnisse mit
dem INRatio®2 kann angefordert werden.

Inratio2

Zwei automatische Qualitéts-
kontrollen bei jedem Test mit
dem INRatio2:

QC1 - Kontrolle mit normaler
Gerinnungszeit

QC2 - Kontrolle mit
verldngerter
Gerinnungszeit




LDX® - RiliBAK-konforme Handhabung

Das LDX® erfillt die Voraussetzungen fir die Pati-
entennahe Sofortdiagnostik mit Unit-use-Reagen-
zien durch die nachfolgend aufgeflihrten internen

Funktionsprifungen:

e Das LDX® Uberprift bei jedem Einschalten die
Funktionsféhigkeit durch einen Selbsttest. Bei
Vorliegen eines Fehlers wird eine Fehlermeldung
angezeigt und eine Messung ist nicht mdglich. Da-
durch wird verhindert, dass aufgrund von Gerate-
storungen fehlerhafte Messergebnisse ermittelt
werden.

¢ Benutzungstéglich wird empfohlen, mit der jedem
Gerat beiliegenden Prifkassette die Optik des LDX-
Systems zu Uberprifen.

Eine detaillierte Darstellung der Qualitatssicherungs-
funktionen finden Sie in der Gebrauchsanweisung des
LDX®-Systems.

Kontrollen fiir das LDX®
Flussigkontrollen, Lagerung bei 2-8 °C

Artikel Bestellnummer €
Multi-Analyte Kontrollen Level 1 und 37V12712 74,40
Level 2,2 x2 ml
Multi-Analyte Kontrollen Level 1 und 37V12713 97,70
Level 2, 3 x2 ml

hs-CRP Kontrollen Level 1 und 37V12918 62,90
Level 2,2 x 3 ml

Einhaltung der Grenzwerte

zuldssige relative Abweichung
vom Zielwert
der Kontrollprobe

Cholesterin (gesamt) +7 %

Triglyceride +9 %

HDL Herstellergrenzen
Glukose +11 %

CRP +13,5 %

LDX® System zur Erstellung eines
kompletten Lipid-Profils in Laborqualitét
in nur 5 Minuten



Allgemeine Informationen zur RiliBAK

Die aktuelle Richtlinie der Bundeséarztekammer (RiliBAK 2008) regelt die Qualitatssicherung laboratoriums-
medizinischer Untersuchungen (http://baek.de/downloads/RiliLabor2008Korr.pdf).

Teil A

beschreibt die grundlegenden Anforderungen an alle
laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen. Dies
beinhaltet auch die Verpflichtung zum Aufbau eines
Qualitatsmanagementsystems und der Fiihrung eines
Qualitdtsmanagementhandbuchs.

Teil B

regelt die interne Qualitatssicherung, d.h. die Durch-
fuhrung von Kontrollprobeneinzelmessungen, und die
externe Qualitatssicherung, d.h. die Durchflhrung von
Ringversuchen.

Im Teil B1 ist die Durchfiihrung quantitativer laborato-
riumsmedizinischer Untersuchungen geregelt.

Die Anforderungen der internen Qualitatssicherung fiir
quantitative laboratoriumsmedizinische Untersuchun-
gen sind spatestens ab dem 1. April 2010 zu erfiillen.

Interne Qualitatssicherung (B1 2.1)
Kontrollprobeneinzelmessungen

Fir die ,Patientennahe Sofortdiagnostik mit Unit-use-
Reagenzien® (2.1.5) gibt es eine Sonderregelung. Mit
Unit-use-Reagenzien sind Reagenzien fiir die Ein-
zelbestimmung gemeint, die mit einer Untersuchung
verbraucht sind. Die Sonderregelung greift, wenn
benutzungstéglich elektronische/physikalische Stan-
dards angewandt werden und so oder durch andere
integrierte Prifung der Geratefunktion verhindert wird,
dass fehlerhafte Messergebnisse ausgegeben wer-
den kénnen. In diesem Fall wird statt zweimal taglich
nur einmal wéchentlich eine Kontrollprobenmessung
verlangt sowie bei Chargenwechsel.

Soweit verfligbar sollen Kontrollproben in unterschied-
lichen Konzentrationsbereichen (Level 1 / Level 2) im
Wechsel eingesetzt werden.

Fiir in der RiliBAK-Tabelle B1 aufgefiihrte Parameter
gilt die dort in Spalte 3 zulassige relative Abweichung
vom Zielwert der Kontrollprobe. Fir nicht in der Tabel-
le B1 aufgefiihrte Parameter gelten die vom Hersteller
der Kontrollproben angegebenen Bereiche.

Die Kontrollmessungen sind zu dokumentieren und die
Dokumentation 5 Jahre aufzubewahren.

Sollten die Kontrollprobenmessungen nicht innerhalb
der zuldssigen Abweichungen vom Zielwert der Ana-
lyte liegen, ist die Ursache zu beheben. Der gesamte
Vorgang einschlieBlich der erforderlichen Wiederho-
lungsmessung ist zu dokumentieren. Bis zur Kl&rung
ist das Messsystem fUr Patientenuntersuchungen
gesperrt (2.1.2 (2)).

Externe Qualitatssicherung (B1 2.2)
Ringversuche

Fir die in Tabelle B1 aufgefiihrten Parameter ist die
Teilnahme an einem Ringversuch einmal pro Quartal
Pflicht. Fir Untersuchungen mit Unit-use-Reagenzien
im Rahmen der patientennahen Sofortdiagnostik
jedoch ist die Teilnahme an Ringversuchen nicht ver-
pflichtend

e in Praxen niedergelassener Arzte sowie bei medizi-
nischen Diensten ohne Zentrallabor

¢ in Krankenhdusern, wenn das Zentrallabor die
Verantwortung fir die Durchflihrung der internen
Qualitatssicherung trégt und die MessgréBe auch
selbst bestimmt.



Bestellfax 02 21 -2 71 43 - 400

Bitte tragen Sie die gewlinschte Menge in die dafiir vorgesehenen Felder ein.

Fliissigkontrollen fiir das Triage® System, Lagerung bei -20 °C - 5 x 0,25 ml

Artikel Bestellnr. EUR Anzahl
Triage® Total Controls 5 Level 1 (Trop I, Myo, CKMB, BNP, D-Dimer) 21v88753 48,00
Triage® Total Controls 5 Level 2 (Trop I, Myo, CKMB, BNP, D-Dimer) 21Vv88754 48,00
Triage® BNP Control Level 1 2198013 45,00
Triage® BNP Control Level 2 21Vv98014 45,00
Triage® D-Dimer Control Level 1 21Vv98113 45,00
Triage® D-Dimer Control Level 2 2198114 45,00
Triage® NGAL Control Level 1 21V98413 45,00
Triage® NGAL Control Level 2 21Vv98414 45,00
Triage® PIGF Control Level 1* 21v98813

Triage® PIGF Control Level 2* 21v98814

*) demnéchst verfigbar
Gebrauchsfertig; keine Hilfsmittel notwendig.

Lyophilisierte Kontrollen fiir das Triage® System, Lagerung bei 2-8 °C (Triage) bzw. 2-6 °C (Bioref)

Artikel Bestellnr. EUR Anzahl
e . .

glqigel, b&;{%p@;&%cgﬁiéogg:x:; —Level 1 und Level 2:je 2 x 1 ml 21V52180 38,00

Bioref - PC 10-1 (Trop I, Myo, CKM!B, BNP, D—Dimer). —Level 1: 5x 0,3 ml 21VPC101 47.00

und 2 ml Dest. Wasser, Hersteller Bioref GmbH, Vertrieb durch Alere GmbH ’

Bioref — PC 10-2 (Trop |, Myo, CKMB, BNP, D-Dimer) = Level 2: 5 x 0,3 ml 21VPC102 47.00

und 2 ml Dest. Wasser, Hersteller Bioref GmbH, Vertrieb durch Alere GmbH ’

Flissigkontrollen fiir das LDX®, Lagerung bei 2-8 °C

Artikel Bestelinr. EUR Anzahl
Multi-Analyte Kontrollen Level 1 und Level 2: je 2 x 2 ml 37V12712 74,40

Multi-Analyte Kontrollen Level 1 und Level 2: je 3 x 2 ml 37V12713 97,70

hs-CRP Kontrollen Level 1 und Level 2: je 2 x 3 ml 37V12918 62,90

Alle Preise sind Nettopreise zzgl. gesetzlicher MwSt. Es gelten unsere allgemeinen Liefer- und Zahlungsbedingungen entsprechend unserer aktuellen Preisliste.
Bei Bestellungen ab einem Warenwert von 100,00 EUR (Trockeneis: ab 250,00 EUR) liefern wir versandkostenfrei, darunter berechnen wir eine Versandkosten-
pauschale von 5,00 EUR (Trockeneis: 15,00 EUR).

Stempel Praxis / Institut Name

Praxis / Institut

Anschrift

Telefon

Datum / Unterschrift

Alere GmbH Alere bietet schnelle, diagnostische Lésungen
vormals Inverness Medical ) ) ) )
Am Wassermann 28 - D-50829 Kéln bei kardiologischen und thromboembolischen

Tel: +49(0)221-27143-0 Erkrankungen, in der Toxikologie und
Fax: +49 (0) 2 21 - 2 71 43 - 400

serviceDE@alere.com - alere.de Nephrologie.
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