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Nach dem Durchlesen dieses Dokumentes sollten
TECHNISCHES DATENBLATT Sie:

. g . . > Die wichtigen Punkte bei der Auswahl eines
ElnfUhrung elnes neuen Gerates neuen Gerétes kennen_
> Alle nétigen Anforderungen bei der Einfuhrung
dieses Gerates kennen.
» Die durchzufiihrenden Kontrollen kennen.

Wann muss ein Gerit ersetzt werden?

Technologien und Techniken entwickeln sich sehr schnell im Bereich der medizinischen Analysen. Die
Geratehersteller verbessern die Leistungen der aktuellen Reagenzien und entwickeln neue Tests so wie auch
neue Gerate. Diese Neuerungen tragen dazu bei, die Diagnose eines Patienten zu optimieren. Um diesen
Anforderungen gerecht zu werden, ist es manchmal nétig ein veraltetes Analysengerat auszuwechseln.

1. Geratewahl

Diese Wahl ist von verschiedenen Faktoren abhangig. Deshalb wird der Vergleich, der auf dem Markt
angebotenen Gerate verschiedener Geratehersteller, empfohlen:

Die zu Uberprifenden Punkte (Beispiele) Gerat A Gerat B Gerat C Gerat D

(a)  Angebot der Parameter

(b)  Leistungsfahigkeit der gewlinschten Parameter

(c) Regionale Vertretung und Erreichbarkeit

(d)  Einfache Anwendung / Schulung

(e) Leicht verstandliche Instruktionen

(f)  Wartung
(g) Grosse und vorhandene Platz / Larm und Dauer der
Analyse

(h) Kosten des Geréates, der Reagenzien und der internen
Qualitatskontrollen; Frequenz dieser Kontrollen

(i) Anzahl der Tests pro Packung

() Anderes

(a) Die Wahl Ihres Gerétes sollte lhren Ansprichen in Bezug auf die bei, Ihnen durchgefuhrten Analysen, entsprechen.

(b) Die Leistungsfahigkeit der durchgefuhrten Analysen missen den allgemein gultigen Leistungen
entsprechen (Robustheit, Sensibilitat, Spezifizitat, VK%).

c) Ein regionaler Vertreter ist mit den gesetzlichen Verpflichtungen vertraut und kann schnell zur Stelle sein.
d) Hangt von der Erfahrung des Anwenders ab, die Bedienung und die Schulung missen einfach sein.
e) Das Benutzerhandbuch muss leicht verstandlich und in der Sprache des Anwenders verfiigbar sein.

f) Der tagliche Aufwand muss moglichst gering sein, die von einem Techniker ausgefiihrte Wartung muss
regelmassig geplant werden.

(g) Es muss genugend Platz fir das Gerat vorhanden sein und der Larm sollte die Arbeit in der Praxis nicht
beeintrachtigen. Die Resultate mUssen fur den Patienten rasch verfligbar sein.

(h) Beim Vergleich der endgiltigen Kosten pro Analyse mussen der Preis des Gerates (Kauf/Verleih, Wartung),
des Reagenzes (Packungsgrosse und Verfalldatum nach dem Offnen) und der internen Qualitatskontrollen
berlcksichtigt werden.

(i) Die Anzahl der Tests pro Packung sollte des Labors entsprechen, um zu vermeiden, dass verfallene
Reagenzien ungebraucht entsorgt werden mussen.

Nach getroffener Wahl machen Sie sich mit dem Gerat vertraut

+ Lassen Sie sich die Handhabung des Geréates vom Vertreter erklaren.
o Uben Sie direkt auf dem neuen Gerat und versuchen Sie die Ergonomie des neuen Gerates zu verstehen.
« Notieren Sie die Punkte, die fir Sie noch unklar sind.

1.1 Reagenzien

« Welche Besonderheiten gegeniiber den Reagenzien sind zu beachten?
- Rekonstitution oder gebrauchsfertig ?
- Teststreifen, Testkassetten oder Flaschchen ?
- Monotests oder Multitests ?



o Beachten Sie die Informationen der Gebrauchsanweisung, welche jedem Reagenz beiliegen:

- Lagerungstemperatur (Raumtemperatur, Kiihlschrank +4 °C oder Gefrierschrank -20 °C)
- Minimale Wartezeit nachdem das Reagenz aus dem Kuhlschrank genommen wurde
- Glltigkeitsdauer nach dem Offnen des Reagenzes.

« Mit einem neuen Gerat kdnnen sich die Linearitatsbereiche andern. Sie geben an, innerhalb welcher
Grenzen das Gerat mit einer zufriedenstellenden Leistung messen kann. Unterhalb der Minima ist die
Messung ungenau. Liegen Werte oberhalb der Maxima, muss lhre Probe eventuell verdinnt werden (siehe
Herstellerangaben).

1.2 Kalibrierung

o Fir die meisten POCT-Gerate ist eine Kalibrierung nicht notwendig.

o Im umgekehrten Fall lesen Sie das Handbuch und/oder nehmen Sie Kontakt mit dem Geratehersteller auf.

1.3 Qualitatskontrollen

o Intern: Erkundigen Sie sich beim Geratehersteller Uber die nétigen Angaben zur Durchfliihrung der
Kontrollen (Art der Kontrollprobe fir jeden Parameter, Kontrollfrequenz, Qualitat der erhaltenen Resultate).

o Extern: Fur die Grundversorger ist die EQK, gemass QUALAB, flir die meisten Parameter obligatorisch.
Informieren Sie sich auf der Internetseite des CSCQ oder kontaktieren Sie uns.

1.4 Wartungsperiode

e |hr neues Gerat bendtigt eine vom Techniker durchgefihrte Wartung in mehr oder weniger grossen
Zeitabstéanden. Informieren Sie sich §darUber, um einen konstanten und reibungslosen Betriebsablauf zu
gewabhrleisten. Es ist auch moglich, dass Sie selbst Wartungsvorgange am Gerat vornehmen missen.

2. Einfilhrung des Gerites
2.1 Datenvergleiche

o Sie mussen Vergleiche zwischen dem alten und dem neuen Gerat vornehmen: Etwa 20 Proben mit
unterschiedlichen Werten missen auf dem alten und dem neuen Gerat gemessen werden.

o Vergleichen Sie die Resultate von Ilhrem alten Gerat mit denjenigen vom neuen Gerat. Versuchen Sie
eventuelle Unterschiede zu erklaren und zu verstehen.

o Die Gebrauchsanweisung gibt Hinweise (iber mégliche Interferenzen (Medikamente, usw.), diese kénnen
von einem zum anderen Gerat unterschiedlich sein.

o Bewahren Sie die schriftichen Belege dieser Vergleiche auf, um diese im Zweifelsfall Uber die Qualitdt der
Messergebnisse nochmals durchzusehen.

2.2 Qualitatskontrollen

o Bei der Einfihrung eines neuen Gerates missen Sie die Kontrollwerte zwischen dem alten und dem neuen
Gerat vergleichen. Es ist mdglich, dass das neue Gerat andere Werte abgibt. Notieren Sie das genaue
Datum des Geratewechsels auf lhren Kontrollkarten der internen Qualitatskontrollen.

« Vermerken Sie jede Anderung im analytischen System (Geratetyp, Reagenz, usw.) dem CSCQ, auch wenn
es sich um den gleichen Hersteller handelt, denn jede Anderung kann die Auswertungen lhrer Leistungen
beeinflussen.

2.3 Erganzen Sie die Patientenakten

Notieren Sie in den Patientenakten den Geratewechsel, um Interpretationsfehler zu vermeiden.

2.4 Erforderliche Dokumentation

Erstellen Sie einen Ordner, welcher die gesamte Dokumentation beinhaltet. Bewahren Sie diesen in der Nahe

des Gerates auf:

« Das Handbuch des Gerates

« Eine Kartei «Reagenzien» mit den Beipackzetteln jedes einzelnen Reagenzes.

« Eine Kartei «Kalibrierung» (wenn nétig), wo Sie alle Informationen der Kalibrierung ablegen.

« Eine Kartei « IQK » mit allen Kontrollkarten sofern Sie die Daten nicht elektronisch aufbewahren.

« Eine Kartei « EQK », wo Sie alle Ringversuchsberichte und die Massnahmen bei ungenlgenden
Ergebnissen ablegen.

« Eine Kartei «Wartung», welche alle Details und alle internen und externen Interventionen beinhaltet.

o Eine Tabelle mit allen nitzlichen Kontakten bei Problemen (Vertreter, technischer Service,
Bestellungen von Teststreifen und Reagenzien, CSCQ, usw.).

" Gesell- . Reagenzien Tel.
Gerat Ref.Nr. schaft Kontakt | Tel. | Handy E-Mail Ref. csca
ABCD 123-AB-456 Gerate SA FrauY |022... | 079-... xy@gesellschaft.ch G1|323§e 022-...
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