Formblatt 101 (Rili-BAK Teil A) zur Verfahrensanweisung VAW04_001

,Uberwachung nach der Medizinprodukte-Betreiberverordnung“

Inspektionsdokumentation
Allgemeine Angaben
Teil A

Aktenzeichen/
Betriebsnummer

Betriebsbezeichnung

Datum Inspektion

Inspizierende Person/Personen

Empfanger/in
Bericht

Empfanger/in
Kostenbescheid

Beauftragter fir Medizinprodukte-
sicherheit nach § 6 MPBetreibV

Teilnehmende/
Funktion

akkreditiert am:
Fachbereich:

Akkreditierung nach DIN EN ISO 15189 vorhanden?

O ja [ nein

Zertifizierung nach DIN 90017?
zertifiziert am:

O ja [ nein

(8 13 MPBetreibV)

Ein Verzeichnis der aktiven Laborgeréate liegt vor

U ja U nein

Leistungsverzeichnis liegt vor

Folgende B-Teile finden Anwendung:

U ja U nein

U Teil B1 [ Teil B2 U Teil B3
L Teil B4 [ Teil B5

Verwendete U Nicht POCT U POCT - nicht Unit-use U POCT - Unit-use
Gerate
Stichprobe/n Standort Messgerat/Hersteller Analyt/System/Einheit
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,Uberwachung nach der Medizinprodukte-Betreiberverordnung“

Inspektionsdokumentation Rili-BAK Teil A

Teil A

Rili-BAK

ja

nein

Nachgewiesen durch/
Beispiel/Bemerkungen

Struktur

4.1

Identifikation

Ist die Einrichtung rechtlich identifizierbar?

4.2

Organisation

Ist die Verantwortung und Zustandigkeit fur die
Durchfuihrung laboratoriumsmedizinischer Untersu-
chungen und Aufgaben eindeutig festgelegt und
nachvollziehbar dokumentiert?

Ressourcen

51

Leitung

Steht das medizinische (med.) Laboratorium unter
fachlich qualifizierter Leitung?

Gehoren in die Verantwortung der Leitung: fachli-
che, organisatorische, Verwaltungs-, Schulungs-
und Fortbildungsaufgaben sowie die Beratung?

5.2

Personal

Werden laboratoriumsmedizinische Untersuchun-
gen nur von hierfir nach den gesetzlichen Vor-
schriften qualifizierten Personen durchgefiihrt?

Wurden diese Personen von der Leitung hierzu
befugt?

Sind zur Erflllung der Aufgaben Mitarbeiter in er-
forderlicher Anzahl vorhanden?

Werden die Mitarbeiter regelmafiig fachbezogen
geschult und fortgebildet?

Ist geregelt und dokumentiert, durch wen und wie
die Einarbeitung von neuen Mitarbeitern zu erfol-
gen hat?

Ist geregelt und dokumentiert, durch wen und wie

die Einarbeitung der Mitarbeiter in neue Analysen-
systeme und laboratoriumsmedizinische Untersu-

chungsverfahren zu erfolgen hat?

Ist die Durchfihrung vorgeschriebener Einweisun-
gen und Schulungen dokumentiert?
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Teil A Rili-BAK ja | nein Nachgewiesen durch/
Beispiel/Bemerkungen

5.3 Raume und Umgebungsbedingungen

Sind fir laboratoriumsmedizinische Untersuchun-
gen Raume vorhanden, in denen die Arbeiten ohne
Beeintrachtigung der Qualitat der laboratoriums-
medizinischen Untersuchungen, der Gesundheit

53.1 und der Sicherheit der Mitarbeiter sowie der Pati- U O
enten durchgefihrt werden kénnen?
Sind fur laboratoriumsmedizinische Untersuchun-
gen diejenigen Umgebungsbedingungen festge-

532 legt, Uberwacht, geregelt und dokumentiert, welche o lo

die Qualitat der Untersuchungsergebnisse beein-
flussen kénnen,?

Ist der Zugang zu Raumen und Bereichen, deren

Zustand sich auf die Qualitat der laboratoriumsme-
5.3.3 dizinischen Untersuchungen auswirken kann und 0| g
deren Nutzung festgelegt?

Wird der Zugang kontrolliert?

Steht zur Sicherstellung der Unversehrtheit von
Untersuchungsmaterial; aufbewahrten Mikroorga-
nismen, Zellen, Geraten, Reagenzien, Labormate-
5.34 rialien, Aufzeichnungen, Berichten und anderen O | d
Dokumenten ausreichend Raum fir die Lagerung
zur Verfigung?

Sind geeignete Raumbedingungen gewéahrleistet?

0| g
Sind MalBhahmen zum Schutz vor unbefugtem
Zugriff getroffen? 0| g
Sind Regelungen getroffen, die die zeitnahe Ver-
5.35 fugbarkeit der Daten sicherstellen? O | O
Ist dabei die Integritat der Daten gewahrt? O lo
Sind die Daten vor unbefugtem Zugriff geschiitzt? O lo

54 Ausrustung

Verfugt das med. Laboratorium tber die Ausrus-
tung, die fUr die Erfullung seiner Aufgaben erforder- | (] | (I
lich ist?

54.1 Gelten die Anforderungen auch fiir Ausriistungen,

die vom med. Laboratorium benutzt werden und
nicht seiner Verantwortung unterliegen?

Verfugt das med. Laboratorium Gber ein Verfahren | O | O
fur die regelmaRige Uberwachung der Funktion der
Geréate, Reagenzien, und Analysensysteme?

Wird das Verfahren umgesetzt? 0| O

5.4.2
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,Uberwachung nach der Medizinprodukte-Betreiberverordnung“

Teil A

Rili-BAK

ja

nein

Nachgewiesen durch/
Beispiel/Bemerkungen

Wird die Instandhaltung nach einem schriftlich
festgelegten Plan vorgenommen?

543

Werden fiir jedes Analysensystem und Geréat, das
fur die Durchfiihrung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen benétigt wird und das Einfluss auf
die Qualitat der laboratoriumsmedizinischen Unter-
suchungen haben kann, Aufzeichnungen gefiihrt?

Enthalten diese mindestens:

(1) die Bezeichnung?

(2) den Namen des Herstellers, die Typbezeich-
nung und Seriennummer oder eine sonstige ldenti-
fizierung?

(3) das Datum der Inbetriebnahme?

(4) die Gebrauchsanweisungen, Betriebsanleitun-
gen und anderen Informationen des Herstellers
oder eine Begriindung, falls diese nicht vorliegen?

(5) die Funktionsprifung?

(6) Fristen fur Instandhaltungen sowie das Ergeb-
nis mit Datum, Uhrzeit, Art der durchgefiihrten Kon-
trollen und andere Instandhaltungen?

(7) die Ausfélle, Funktionsstorungen, baulichen
Veranderungen und die Reparaturen, jeweils mit
Datum und Uhrzeit?

Werden diese Aufzeichnungen 2 Jahre Uber die
Nutzungsdauer hinaus aufbewahrt?

544

Werden die Analysensysteme und Gerate nur
durch hierzu befugte und eingewiesene Mitarbeiter
bedient?

Sind die Anweisungen Uber die Bedienung und
Instandhaltung auf dem aktuellen Stand?

Sind diese den Mitarbeitenden am Arbeitsplatz
zuganglich?

Laboratoriumsmedizinische Untersuchungen

6.1

Praanalytik

6.1.1

Wird dem Einsender von laboratoriumsmedizini-
schem Untersuchungsmaterial ein fir seine Belan-
ge relevantes Verzeichnis der vom med. Laborato-
rium angebotenen Untersuchungen und das Do-
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,Uberwachung nach der Medizinprodukte-Betreiberverordnung“

Teil A

Rili-BAK

ja

nein

Nachgewiesen durch/
Beispiel/Bemerkungen

kument fiir die Gewinnung des Untersuchungsma-
terials zur Verfugung gestellt?

6.1.2

Ist eine fachlich kompetente Beratung gewahrleis-
tet hinsichtlich der Nutzung des Leistungsange-
bots, der Auswahl der laboratoriumsmedizinischen
Untersuchungen, ggf. des zu wahlenden Untersu-
chungsverfahrens, der Art des Untersuchungsma-
terials und der Bewertung der Untersuchungser-
gebnisse?

6.1.3

Geht aus der Untersuchungsanforderung des Ein-
senders Folgendes hervor:

(1) die Identifizierung des Patienten - bei alters-
und geschlechtsspezifischen Messgro3en zusatz-
lich mit Angabe von Geschlecht und Geburtsda-
tum?

(2) die Identifizierung des Einsenders und des
Empféangers fir die Ubersendung des Berichts,
wenn er sich vom Einsender unterscheidet?

(3) die Art des Untersuchungsmaterials und, falls

erforderlich, der anatomische Entnahmeort am
Patienten und der Entnahmezeitpunkt?

(4) die angeforderten Untersuchungen?

(5) die fur die angeforderten Untersuchungen rele-
vanten klinischen Angaben?

6.1.4

Werden den verantwortlichen Personen schriftliche
Anweisungen fir die fachgerechte Entnahme und
Behandlung von Untersuchungsmaterial zur Verfu-
gung gestellt?

Sind diese Anweisungen in einem Dokument fir
die Gewinnung des Untersuchungsmaterials zu-
sammengefasst?

6.1.5

Enthéalt das Dokument fur die Gewinnung des Un-
tersuchungsmaterials Folgendes:

VAWO04 001 FB 101 03, beschlossen durch AGMP am 26.4.2017
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(2) Anweisungen fur:
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a) die Vorbereitung des Patienten?

b) das Ausfullen des Untersuchungsantrags oder
der elektronischen Anforderungsmaske?

c) die erforderlichen Informationen zum Patienten?

d) die Art und Menge des zu entnehmenden Unter-
suchungsmaterials?

e) besondere zeitliche Bedingungen fiir die Ent-
nahme, die Lagerung und den Transport des Un-
tersuchungsmaterials, falls erforderlich?

f) die Entnahme von Untersuchungsmaterial mit
Beschreibung der Behaltnisse und aller erforderli-
chen Zusatze?

g) die unverwechselbare Kennzeichnung des Un-
tersuchungsmaterials?

h) alle zu treffenden MalRBhahmen zwischen dem
Zeitpunkt der Gewinnung und dem Eingang des
Untersuchungsmaterials im Labor?

i) die Zeitspanne, innerhalb der noch weitere Un-
tersuchungen angefordert werden kénnen?

(3) an Patienten zu tibergebende Informationen
und Anweisungen hinsichtlich der Vorbereitung zur
Gewinnung des Untersuchungsmaterials und ggf.
Formblatter fur die Einverstandniserklarung des
Patienten zur Gewinnung des Untersuchungsmate-
rials und fir die Untersuchungen?

(4) Information des Patienten fir die Selbstgewin-
nung eigenen Untersuchungsmaterials, sowie fir
die Lagerung und Transport des selbst gewonnen
Untersuchungsmaterials?

O

O

O

O

6.1.6

Sind Kriterien fur die Ablehnung von laboratori-
umsmedizinischen Untersuchungen schriftlich fest-
gelegt?

6.1.7

Sind das eingesandte Untersuchungsmaterial und
Teilmengen davon eindeutig einem Patienten zu-
zuordnen?

Falls das nicht moglich ist, bearbeitet das med.
Laboratorium dieses Untersuchungsmaterial nicht?

VAWO04 001 FB 101 03, beschlossen durch AGMP am 26.4.2017

Wird der Einsender davon informiert?

Wird ein solcher Vorgang dokumentiert?

Wird, wenn das Untersuchungsmaterial in gleicher
Qualitat nicht wieder gewonnen werden kann oder
bei kritischem Zustand des Patienten gewonnen
wurde nach Ricksprache mit dem Einsender im
med. Laboratorium entschieden, ob die angeforder-
ten Untersuchungen doch durchgefiihrt werden?
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Wird das Ergebnis der Absprache dokumentiert?

O

O

6.1.8

Wird bei Eingang des Untersuchungsmaterials im
med. Laboratorium gepruft, ob Anhaltspunkte dafir
vorliegen, dass fir die angeforderten Untersuchun-
gen eine zeitgerechte Zustellung nicht erfolgt ist
oder dass die im Dokument fur die Gewinnung des
Untersuchungsmaterials festgelegten Bedingungen
fur die Gewinnung, Behandlung, Lagerung und den
Transport des Untersuchungsmaterials nicht ein-
gehalten wurden?

Wird (wenn solche Anhaltspunkte vorliegen) vom
med. Laboratorium entschieden, ob die Untersu-
chung dennoch durchgefiihrt oder ob neues Unter-
suchungsmaterial angefordert wird?

Wird der Vorgang dokumentiert?

6.1.9

Verfugt das med. Laboratorium (sofern erforderlich)
Uber ein dokumentiertes Verfahren fur die Annah-
me, Kennzeichnung, Bearbeitung von Untersu-
chungsmaterial und die Berichtlibermittlung von
laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen, die
als zeitkritisch anzusehen sind?

6.2

Verfahren fur die Durchfiihrung von laboratori-
umsmedizinischen Untersuchungen

6.2.1

6.2.2

Wendet das med. Laboratorium nur Untersu-
chungsverfahren an, die den medizinischen Erfor-
dernissen entsprechen?

Werden im med. Laboratorium nur validierte Unter-
suchungsverfahren eingesetzt?

Werden das fur die Validierung verwendete Verfah-
ren und die erhaltenen Ergebnisse dokumentiert?

6.2.3

Werden alle Untersuchungsverfahren in Verfahren-
sanweisungen dokumentiert?

Sind die Anweisungen so verfasst, dass sie fur die
Mitarbeiter des med. Laboratoriums ver-

standlich sind?

VAWO04 001 FB 101 03, beschlossen durch AGMP am 26.4.2017

Stehen die Anweisungen an den Arbeitsplatzen
standig zur Verfligung?

Sind die Gebrauchsanweisungen des Herstellers
Teil der Verfahrensanweisungen?

Enthalt die Verfahrensanweisung (soweit zutref-
fend) Folgendes:

(1) die Identifizierung des Dokuments?
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(2) das Prinzip des fur die Untersuchung angewen-

deten Verfahrens? O | d
(3) die Schritte im Arbeitsablauf? O | O
(4) das Kalibrationsverfahren (sofern méglich oder
verfugbar)? O | O
(5) das Verfahren zur Ergebnisberechnung (sofern
moglich oder verfiigbar)? 0| g
(6) das bendétigte Untersuchungsmaterial (ein-
schlieBlich Behaltnisse und der erforderlichen Zu-
- O | d
sétze)?
(7) die bendétigten Gerate, Reagenzien, Anzucht-
medien, Untersuchungssysteme? O | O
(8) die Spezifikation der Leistungsfahigkeit des
Untersuchungsverfahrens? O | O
(9) die Informationen tber die moglichen Interfe-
renzen und Kreuzreaktionen? O | O
(10) die Referenzbereiche gesunder Probanden? O lo
(11) das Ziel der laboratoriumsmedizinischen Un-
tersuchung (Indikation)? O | O
(12) die maglichen Ursachen von Ergebnisabwei-
chungen? O[O
(13) die Vorgehensweise bei auffalligen Ergebnis-
sen? 0| g
. . 5
(14) die SicherheitsmalRnahmen? 0| o
L °
(15) die Literaturangaben? 0| o
Wird dem Einsender rechtzeitig schriftlich mitge-
teilt, wenn das med. Laboratorium ein eingefiihrtes
6.2.4 Untersuchungsverfahren so modifiziert, dass sich O lo
- die Ergebnisse und damit die Interpretation klinisch
signifikant &ndern?
6.3 Postanalytik
Werden die Messergebnisse technisch und unter
Bericksichtigung der verflgbaren klinischen Anga-
6.3.1 N - O | O
ben medizinisch validiert?
Ist dokumentiert, welche Person die technische
Validierung durchgefihrt hat? O | d
Ist dokumentiert, welche Person die medizinische
Validierung durchgefihrt hat? O | d
Sind Verfahrensanweisungen fir die Freigabe von Ol O

VAWO04 001 FB 101 03, beschlossen durch AGMP am 26.4.2017

Untersuchungsergebnissen vorhanden?
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Enthalten die Verfahrensanweisungen Einzelheiten
darliber, wer Berichte freigeben darf?

Und an wen die Berichte abgegeben werden dir-
fen?

Enthalten die Verfahrensanweisungen auch Vor-
gaben fir die direkte Weitergabe von Berichten an
Patienten?

6.3.2

Sind die Berichte gut lesbar?

Enthalten sie mindestens folgende Angaben:

(1) das Datum und - soweit erforderlich - die Uhr-
zeit der Berichtsausgabe?

(2) die Identifizierung des Patienten?

(3) den Namen oder eine andere Identifizierung
des Einsenders und - falls erforderlich - dessen
Anschrift, ggf. die vom Einsender abweichende
Empfangeranschrift fir den Bericht?

(4) die Bezeichnung des med. Laboratoriums?

(5) Datum und Uhrzeit des Eingangs des Untersu-
chungsmaterials im med. Laboratorium?

(6) Datum und Uhrzeit der Gewinnung des Unter-
suchungsmaterials, wenn diese Angaben zur Ver-
fugung stehen und fur die Interpretation des Unter-
suchungsergebnisses von Bedeutung sind?

(7) die Art des Untersuchungsmaterials?

(8) die Bezeichnung der Untersuchungen und die
angewandten Messverfahren, wenn Letzteres flr
die Interpretation der Untersuchungsergebnisse
von Bedeutung ist?

(9) die Untersuchungsergebnisse und (falls zutref-
fend) die dazu gehérenden Einheiten?

(10) die Referenzbereiche oder andere Hinweise
zur Interpretation der Untersuchungsergebnisse?

(11) die Identifikation des fur die Freigabe des Be-
richts Verantwortlichen?

6.3.3

Wird im Bericht angegeben, wenn der Zustand des
Untersuchungsmaterials die Untersuchungsergeb-
nisse beeinflusst haben kann?

Wird ggf. darauf hingewiesen, dass das Ergebnis
nur mit Einschrankungen zu verwenden ist?

VAWO04 001 FB 101 03, beschlossen durch AGMP am 26.4.2017
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Verfugt das med. Laboratorium Uber schriftlich
festgelegte Regeln fiir die nachtrégliche Anderung

6.3.4 von Berichten? U O
Sind die Anderungen mit Datum, Uhrzeit und Na-
men der fir die Veranderung verantwortlichen Per- o lo
son versehen?
Bleiben die urspriinglichen Ergebnisse weiterhin
verfugbar? O | O

Hat das med. Laboratorium die Vorgehensweise
fur die sofortige Benachrichtigung eines Arztes
(oder des sonstigen fir die Patientenversorgung
6.3.5 verantwortlichen klinischen Personals) festgelegt, O | O
wenn die Untersuchungsergebnisse ,Alarm®“- oder
LKritische®” Grenzen Ulberschreiten?

Schliel3t das Berichte von Fremdlaboratorien ein?

Werden Untersuchungs- und Probenmaterialien
unter solchen Bedingungen aufbewabhrt, die tber
einen vom med. Laboratorium festgelegten Zeit-
raum eine Wiederholung oder zusétzliche Untersu-
chungen ermdglichen?

6.3.6

7. Qualitatsmanagementsystem (QM-System)

7.1 Qualitatsmanagementhandbuch (QM-
Handbuch)

(7.1.2 RiliIBAK: Ist das med. Laboratorium Teil einer
Einrichtung, die insgesamt ein QM-System einge-
richtet hat, kann auf ein gesondertes QM-
Handbuch fir das med. Laboratorium dann ver-
zichtet werden, wenn der entsprechende Abschnitt
im QM-Handbuch der Einrichtung mit den Anforde-
rungen dieser Richtlinie vergleichbar ist. Dies gilt
sinngema&l3 auch fiir die Abschnitte 7.2 ,Dokumen-
tenlenkung” und 7.3 ,Kldrung von Beschwerden*.)

Sind das QM-System und die im med. Laboratori-
711 um verwendeten Dokumente in einem QM-

- Handbuch zusammengestellt?

Enthalt das QM-Handbuch alle Prozesse bzw.
Verweise auf diese? 0| g

Sind alle Mitarbeiter in der Benutzung des QM-

Handbuches und aller Dokumente, auf die in ihm
verwiesen wird und in den Erfordernissen fir ihre O | O
Umsetzung unterwiesen?

Wird sichergestellt, dass das QM-Handbuch stets
aktuell ist? O | O

Hat das QM-Handbuch (soweit zutreffend) folgen-
den Inhalt:
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1.) Einleitung: O | O

Beschreibung des Labors, seinen Rechtsstatus
und seiner

Hauptaufgaben

2.) Ziele und Strategie:

Beschreibung der Qualitétspolitik O | d
3.) Leitung:
Beschreibung der Verantwortlichkeiten O |l O
und Qualifikationen

O | d
4.) Mitarbeiter:
a.) Qualifikation,

. . - OO
Einweisung, Ol
0 ]
Schulung und Fortbildung
b.) Gesundheitsschutz und Sicherheit 0| o
5.) Ressourcen und Partnerschaften:
a.) Raume O[O
b.) Ausstattung O[O
c.) Umgebungsbedingungen O[O
d.) Partnerschaften (Fremdlaboratorien, externe
/ . ) 0| g

Dienstleister und Lieferanten)
e.) Umweltgesichtspunkte O | O
6.) Prozesse:
a) Verfahren gem. Dokument zur Gewinnung des
Untersuchungsmaterials O | O

b) Untersuchungsverfahren, Umgang mit Geréten,
Reagenzien und relevanten anderen Verbrauchs-
materialien, Validierung der Untersuchungsverfah- | [0 | I
ren

c) Sicherstellung der analytischen Qualitat der Un-
tersuchungsverfahren (interne und externe QS)

und regelmaRige Diskussion der Ergebnisse der 0| O
Qualitatssicherung

d) technische Validierung und medizinische Vali-
dierung der Untersuchungsergebnisse O | g
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e) postanalytische Verfahren und Erstellung der

Berichte sowie deren Ubermittlung O | d
f) Lenkung der Dokumente Ol o
g) Fihrung von Aufzeichnungen, deren Aufbewah-
rung und Archivierung O | O
h) Klarung von Beschwerden o lo
i) Feststellung von Fehlern und
MalRRnahmen zu deren Korrektur 0| g
j) vorbeugende MalRnahmen o lo
k) Kommunikation und anderen Wechselbeziehun-
gen insbesondere mit Patienten, medizinischem O lo
Personal, Fremdlaboratorien
[) interne Audits O | O
7.2 Dokumentenlenkung
Ist im med. Laboratorium ein Verfahren zur Len-
kung aller zu seiner QS gehdérenden Schriftstiicke
und Informationen (interne und externe) festgelegt, | O | O
dokumentiert und wird dies gepflegt?
Wird ein Exemplar jeder Version der zur QS geho-
renden Dokumente fUr eine spatere Bezugnahme
. O | d
archiviert?
Hat die Leitung den Zeitraum der Aufbewahrung
unter Beachtung rechtlich vorgeschriebener Rege-
0| g
lungen festgelegt?
Ist ein Verfahren eingefiihrt, das sicherstellt, dass
nur die aktuellen Versionen der Dokumente anden | O | [
jeweiligen Orten zur Benutzung zuganglich sind?
7.3 Klarung von Beschwerden
Hat das med. Laboratorium ein Verfahren zur Do-
kumentation und Klarung von Beschwerden festge- O lo
legt
Wurde das Verfahren umgesetzt? alls
Werden Aufzeichnungen Uber die Beschwerden
und Uber die vom med. Laboratorium durchgeftihr- Olo
ten Aufklarungs-, Vorbeuge- und Korrekturmal3-
nahmen gefihrt und aufbewahrt?
7.4 Untersuchungen in Fremdlaboratorien
741 Fuhrt das med. Laboratorium ein Verzeichnis tiber Olo
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Werden alle Untersuchungen, die an Fremdlabora-
torien weitergegeben werden, dokumentiert?

7.4.2

Ist das beauftragende med. Laboratorium daftr
verantwortlich, dass die Untersuchungsergebnisse
und Befunde des Fremdlaboratoriums an den ur-
spriinglichen Einsender mitgeteilt werden?

7.4.3

Vergewissert sich das med. Laboratorium bei Be-
auftragung von Fremdlaboratorien auf3erhalb des
Geltungsbereiches dieser Richtlinie, dass die er-
forderliche Kompetenz vorhanden und ein ver-
gleichbares QM-System eingefiihrt ist?

7.5

Fehlerhafte Untersuchungsergebnisse

Ist im med. Laboratorium ein Verfahren fiir Korrek-
turmafRnahmen im Falle fehlerhafter Untersu-
chungsergebnisse festgelegt und angewendet?

Hat die Leitung sichergestellt, dass:

(1) Mitarbeiter als verantwortlich fir Problemldsun-
gen benannt sind?

(2) die medizinische Bedeutung der fehlerhaften
Untersuchungen bertcksichtigt und ggf. dem Ein-
sender mitgeteilt wird?

(3) erforderlichenfalls Untersuchungen unterbro-
chen und Berichte zuriickgehalten werden?

(4) sofort MaBnahmen zur Abbhilfe ergriffen wer-
den?

(5) erforderlichenfalls bereits Ubermittelte fehlerhaf-
te Ergebnisse widerrufen werden oder in
geeigneter Weise auf den Fehler hingewiesen
wird?

(6) die Verantwortung fur den Widerruf von Unter-
suchungsergebnissen festgelegt ist?

(7) die Ursachen und die zur Beseitigung getroffe-
nen MaRnahmen dokumentiert werden?

(8) der Erfolg aller durchgefiihrten Korrekturmaf3-
nahmen geprift wird, um sicherzustellen, dass die
aufgetretenen Fehler urséchlich behoben wurden?

Werden die Aufzeichnungen uber festgestellte
Fehler und die zu ihrer Beseitigung getroffenen
MalRnahmen 2 Jahre aufbewahrt?

Interne und externe Qualitatssicherung
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Erfolgt die interne Qualitatssicherung im med. La-
boratorium mit einem Kontrollsystem nach dem

8.1 Stand von Wissenschaft und Technik und den in
den B-Teilen der Rili-BAK vorgeschriebenen Ver-
fahren?

Erfolgt die externe Qualitatssicherung im med.

8.2 Laboratorium durch regelméaRige Teilnahme an

Ringversuchen gemaR den in den B-Teilen der Rili-
BAK vorgeschriebenen Verfahren?

Kursiv geschriebene Begriffe sind in Abschnitt 3 Begriffsbestimmungen der Rili-BAK Teil A definiert.
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