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Colibri Point of Care Reader

Der nal von minden Colibri bietet mit seinen gerade
mal 4 cm Kantenlange das optimale Tool zur qualita-
tiven und quantitativen Analyse von Schnelltests. Er
liefert schnelle und prazise Ergebnisse und ist eine
preisgiinstige Losung fur jede Arztpraxis. Durch die
Bedienung mit nur einem einzigen Knopf ist die-

ses Gerat besonders nutzerfreundlich. Es ist keine
Wartung erforderlich und Qualitdtskontrollen sind
einfach durchzufiihren. Die Daten kdnnen (ber ein
spezifisches USB-Kabel an einen PC {ibertragen und
dokumentiert werden.
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Klein (4 x 4 x 4 cm)

Leicht (40 g)

Schnell

Prazise (Variationskoeffizient <1%)

Preiswert

Einfache Qualitatskontrolle

Keine Wartung
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Nutzerfreundlich (nur ein Bedienknopf)

Dokumentation der Ergebnisse durch Dateniibertragung an den PC



Durch Driicken des Bedienknopfes schalten Sie das Gerat
ein. Das letzte gespeicherte Ergebnis wird lhnen angezeigt.

Durch erneutes Driicken des Bedienknopfes gelangen
Sie zum Startbildschirm.

Zur Durchfiihrung einer Messung driicken Sie den Knopf
erneut. Je nach Bedienung startet die Messung sofort
(kurzes Driicken < 1 Sek.) oder es wird die Timer-Messung
aktiviert (langes Driicken > 1 Sek.).

Der Colibri fordert Sie auf, eine RFID-Karte mit den Lot-
spezifischen Kalibrationsdaten aufzulegen.

Platzieren Sie die mitgelieferte RFID Karte vor jeder
Messung auf dem Colibri.

Nach erfolgreicher Ubertragung der Daten kann eine
Messung gestartet werden.

Platzieren Sie den Colibri Gber dem Test und driicken
Sie erneut den Knopf.

Informationen zu Probennahme und Durchfiihrung des
Tests entnehmen Sie bitte der Testbeilage.

Je nach Bedienung wird Ihnen nun der Timer oder die
Durchfiihrung einer Messung angezeigt.

Nach ca. 3 Sekunden wird das qualitative oder quanti-
tative Ergebnis auf dem Display angezeigt.

Tagliche Uberpriifung der Geritefunktion:

Platzieren Sie den Colibri Gber der mitgelieferten QC-
Kassette. (Die QC-Kassette hat eine Haltbarkeit von 2
Jahren und kann wieder verwendet werden.)

Legen Sie die zugehdrige RFID-Karte auf den Colibri,
um die spezifischen Daten zu lbertragen.

Der Colibri zeigt eine erfolgreiche Gerateliberprifung an.

e®® 0000000000000 000,
. .

e®00c00cc0cce

ec00cccccc0cccccce

®eccccccccccccccce

e®® 000000000000 0000,
. .

e®®0c00cc0cce

°
.

e®00c00cc0cce

e®®0c000c00ce

e000cccccc0cccco e

ececc0c0cccccccoce

ec00cccccc0cccc e

e®® 0000000000000 000,
.

e000c0cccc0cccccce

®cccccccccccccccce

e0c0ccc0cccccc0ce®

.
)

®cecccccccsccccccoe

e®00c00cc0cce

e®®0c00cc0cce

°
.

.9

MEETEERTRRRS 202 SRR

e®0 00000

°
.

e®®0c000c00ce

e®0 0000000000000 00 0,
.

eccc0ccccccoccccsce

0000000000000 o e oo

9000000000000 00000

e000c0cccc0ccccc e

ec0cc0c0cccccccoce

e000c0cccc0cccccce

®ecc0ccc0cc0cccccce

e®® 000000000 p00000 0,
. .

®cccccccccce

®cecccccccc0cc00ccce®

Im internen Gerdtespeicher kdnnen 100 Analysen
gespeichert werden. Mittels eines Colibri-spezifi-
schen USB-Kabels ist die Ubermittlung aller Daten an
einen PC moglich. Die Software ,DataViewer” er-
laubt eine Ubersichtliche Darstellung der Daten.




Capsel-Reaktives Protein (CRP)

Das Capsel-Reaktive Protein (CRP) ist ein Akutphase-
Protein, das als Reaktion auf Entziindungen, Infekti-
onen und Gewebeschaddigungen im Korper gebildet
wird. Es reagiert schneller und deutlicher als andere
Parameter (z. B. Fieber, Leukozytenanstieg).

Die CRP-Messung ist — besonders bei Kindern — der
Blutkérperchensenkungsreaktion (BSG) vorzuziehen,

da die benotigte Blutmenge geringer und die Test-
dauer kiirzer ist. Dadurch kann ein Ansprechen auf
eine Therapie rascher beobachtet werden. Ein nach-
gewiesen erhohter CRP-Wert ist ein wichtiger Indi-
kator fiir akute oder chronische Entziindungen, Au-
toimmun- oder Immunkomplex-Erkrankungen sowie
Gewebsnekrosen oder maligne Tumore.
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Die Testdurchfiihrung:
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CRP ist besonders zur Unterscheidung zwischen bak-
teriellen und viralen Infektionen geeignet, da die Kon-
zentration bei viralen Infektionen nur leicht erhoht
ist, bei bakteriellen Infektionen aber stark ansteigt.
Erhéhungen von 10-40 mg/l weisen entsprechend
auf eine leichte bis maRige bakterielle Entziindungen
oder aber einen schweren viralen Infekt hin. Erst eine
Erhohung > 40 mg/l zeigt eine schwere bakterielle
Entziindung. 100 mg/| ist ein wichtiger Schwellen-
wert zur Erkennung einer potentiellen Sepsis.

Erhdhte CRP-Konzentrationen sind immer Zeichen

einer Krankheit. Vielfach geht die Erhohung der CRP-
Konzentration der klinischen Symptomatik voraus.
Eine Verlaufskontrolle bringt dabei immer mehr als
eine Einzelbestimmung, so dass bei begriindetem
Verdacht mehrmals mittels Schnelltest-Screening
getestet werden sollte.

Mit dem Colibri Point of Care Reader und den NADAL®
CRP quantitative Testkassetten kénnen CRP-Werte zwi-
schen 2 mg/lund 150 mg/| quantitativ bestimmt werden.

Gesetzlich Krankenversicherte:

EBM-Ziffer 32128 — 1,15 €

Diese Abrechnungsziffer ist die Standard-Abrechnungsmoglichkeit fiir die Testung auf C-Reaktives
Protein. Der EBM spricht von ,immunologischem oder gleichwertigem chemischen Nachweis, ggf.

einschlieRlich mehrerer Probenverdiinnungen”.
EBM-Ziffer 32460 — 4,90 €

Falls Sie mit lhrer Praxis Gber die so genannte Laborzulassung O Il verfiigen, kdnnen Sie die Testung
auf C-Reaktives Protein liber diese lukrativere Ziffer abrechnen. Hier gibt der EBM eine ,,quantitati-
ve Bestimmung mittels ... Immunoassay oder anderer gleichwertiger Verfahren“ vor.

Privat Krankenversicherte:
GOA-Ziffer 3741

Bei Privatpatienten kann die CRP-Testung nach GOA Ziffer 3741 mit 11,66 € (1,0-facher Satz) bzw. als
Labordienstleistung mit 1,15-fachem Satz und dementsprechend mit 13,41 € abgerechnet werden.

Bitte beachten Sie, dass diese Informationen ohne Gewahr erfolgen. Informieren Sie sich bei
lhrer zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung oder lhrem zustandigen Vertragspartner.

Produktiibersicht:

Produkt | Bestell-\r PackungsgroRe

NADAL® CRP Quant
Testkassette (2-150 mg/Il)

Positivkontrolle 311011
nal von minden Colibri

Point of Care Reader 2150001
nal von minden Colibri USB 150002

Kabel + DataViewer Software

312021NBUL-20

20 Stiick

1x1mlLevel 1
1x1mlLevel 3

1 Stuick

1 Stick
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Streptokokken der Gruppe A (Strep A)

Was ist Strep A?

Beta-hamolytische Streptokokken (Bakterienstamme)
der Gruppe A sind fir eine Reihe von Erkrankungen
verantwortlich. Sie sind vielfach der Hauptgrund fir
Infektionen des oberen Respirationstraktes, wie z. B.
akute Pharyngitis (Tonsillitis) und Scharlach. Besonders
bei Kindern zwischen 5 und 15 Jahren treten Strepto-

kokken-Infektionen mit Streptococcus pyogenes haufig
auf.

Die Streptokokken-Pharyngitis wird hauptsachlich
durch Tropfcheninfektion oder direkten Kontakt von
Mensch zu Mensch {ibertragen. Die Inkubationszeit
betragt in der Regel 1-3 Tage.

Die Testdurchfiihrung:

.

nal von minden GmbH - Colibri - Point of Care Reader



i PRASDENST

Es hat sich gezeigt, dass eine friihzeitige Diagnose und Der frihzeitige Nachweis einer Streptokokken A-
Behandlung von Strep A-bedingter Pharyngitis die Pharyngitis und eine entsprechende Intervention
Schwere der Symptome und weitere Komplikationen, sind bei Kindern besonders wichtig, da sie eine Be-
wie rheumatisches Fieber und Glomerulonephritis, handlung ermdglicht, die

verringern. Wegen der unspezifischen klinischen Sym-
ptome muss durch eine entsprechende Diagnostik
eine Abgrenzung zu viralen Infekten stattfinden.

Um Sie bei dem Erstellen der korrekten Diagnose noch
besser zu unterstitzen, haben wir unseren NADAL®
Strep A Scan Test entwickelt. Mit diesem werden
auch schwach positive Ergebnisse - bei jedem Licht-
verhaltnis - eindeutig durch unseren Colibri Reader
ausgegeben. Dariiber hinaus entféllt, durch die inte-
grierte Timer Funktion, die Wartezeit. Das letzte Test-
ergebnis kann zu jedem Zeitpunkt abgerufen werden.

o/ den Krankheitsverlauf verkirzt

/ die Schwere der Symptome vermindert

o/ die Wahrscheinlichkeit von Komplikationen
verringert

v die Ansteckung anderer reduziert.

Patienten mit akuter Streptokokken-Infektion, die
nicht spezifisch behandelt werden, kénnen bis zu
3 Wochen ansteckend sein. Wird wirksam mit Anti-
biotika behandelt, erlischt die Ansteckungsgefahr
nach 24 Stunden.

Gesetzlich Krankenversicherte:

EBM-Ziffer 32152 — 2,55€ (bis zum vollendeten 16. Lebensjahr)

Orientierender Schnelltest auf Gruppe A-Streptokokken-Antigen bei Patienten bis zum vollendeten 16. Le-
bensjahr.

EBM-Ziffer 32030 — 0,50€ (&lter als 16 Jahre)

Wird der Strep A-Schnelltest bei Patienten nach Vollendung des 16. Lebensjahres durchgefiihrt, so kann diese
Leistung nach der EMB-Ziffer 32030 abgerechnet werden.

Privat Krankenversicherte:

GOA-Ziffer A 4504

Flr Privatpatienten gibt es bei den Streptokokken A-Schnelltests eine Empfehlung der Bundesarztekammer.
Sie kdnnen diesen Test nach der GOA-Ziffer A 4504 mit 7,58 € (1,0-facher Satz) bzw. als Labordienstleistung
mit 1,15-fachem Satz und dementsprechend mit 8,71 € abrechnen.

Bitte beachten Sie, dass diese Informationen ohne Gewihr erfolgen. Informieren Sie sich bei lhrer zustan-
digen Kassenarztlichen Vereinigung oder lhrem zustdndigen Vertragspartner.

Produktiibersicht:
Produkt | Bestell-Nr. | PackungsgréBe |

NADAL® Strep A Scan

Testkassette 222049NBUL-20 20 Stiick
nal von minden Colibri .

Point of Care Reader 2150001 1 Staick
nal von minden Colibri USB 2150002 1 Stiick

Kabel + DataViewer Software


https://www.praxisdienst.de/Laborbedarf/Laborgeraete/Analysegeraete/Colibri+Reader+CRP+Messgeraet.html
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Rota-/Adenovirus

Was sind Rota-/Adenoviren?

Rotaviren sind die haufigste Ursache fir akute Gastro-
enteritis, besonders bei kleineren Kindern. Ihre Ent-
deckung und die Beschreibung des Zusammenhangs
mit der Gastroenteritis bei Kleinkindern im Jahr 1973
stellten einen wichtigen Fortschritt fiir die Untersu-
chung nicht bakteriell verursachter Gastroenteritiden
dar. Die Infektion mit Rotaviren erfolgt in der Regel
fékal-oral. Die Inkubationszeit betragt 1-3 Tage. Auch
wenn Stuhlproben, die wahrend des zweiten bis fiinften
Tages nach Krankheitsausbruch entnommen werden,
fir den Antigennachweis besonders geeignet sind,
sind Rotaviren auch noch nachweisbar, solange der
Durchfall anhalt.

Bei Risikogruppen wie Sauglingen, dlteren Menschen
oder immungeschwachten Personen kann die Infektion

einen todlichen Verlauf nehmen. In den gemaRigten
Klimazonen treten Rotavirusinfektionen hauptsachlich
wahrend der Wintermonate auf. Sowohl Endemien
als auch Epidemien mit einigen tausend Betroffenen
wurden beobachtet. Bei ca. 50% der Kinder, die mit
einer akuten Gastroenteritis stationdr behandelt
wurden, konnten Rotaviren nachgewiesen werden.
Die Viren replizieren im Zellkern und rufen einen cha-
rakteristischen zytopathischen Effekt (CPE) hervor. Da
Rotaviren in Zellkulturen extrem schwer anzuziichten
sind, ist eine Isolierung des Virus fiir diagnostische
Zwecke uniblich. Stattdessen wurden verschiedene
andere Techniken entwickelt, die einen Nachweis von
Rotaviren in Stuhlproben ermdoglichen, wie z.B. der
Immunassay.

Die Testdurchfiihrung:

__—
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Akute Durchfallerkrankungen bei Kleinkindern sind
eine der Hauptursachen fir Morbiditdt weltweit
und eine der haufigsten Ursachen fiir Sterblichkeit in
Entwicklungslandern. Die Forschung hat gezeigt, dass
enterale Adenoviren (wie Ad40 und Ad41) nach den
Rotaviren am haufigsten Durchfallerkrankungen bei
Kindern verursachen. Diese viralen Pathogene wurden
in der ganzen Welt identifiziert und kénnen ganz-
jahrig Durchfallerkrankungen bei Kindern verursa-
chen. Am haufigsten treten Infektionen bei Kindern
unter zwei Jahren auf, es kénnen jedoch Patienten
jeder Altersgruppe betroffen sein. Weitere Studien

haben gezeigt, dass Adenoviren mit ca. 4-15% aller
hospitalisierten Falle von viralen Gastroenteritiden
verbunden sind. Eine schnelle und genaue Diagnose
von Adenoviren ist flir das Patientenmanagement
und die atiologische Aufklarung von Gastroenteritis-
Erkrankungen hilfreich. Andere diagnostische Methoden
wie Elektronenmikroskopie - oder Nukleinsaurehybridi-
sierung sind teuer und arbeitsintensiv. Da Adenovirus-
infektionen in der Regel selbstlimitierend verlaufen, sind
derartige Untersuchungen meist nicht zusatzlich er-
forderlich.

Gesetzlich Krankenversicherte:

EBM-Ziffer 32790 — 7,40€ (Rotaviren)
EBM-Ziffer 32789 — 8,70€ (Adenoviren)
Gesamt: 16,10€

Durch die Auswertung mit dem Colibri konnen die Abrechnungsziffern EBM 32789 und EBM
32790 genutzt werden: ,,Nachweis von Virus-Antigenen aus einem Kérpermaterial (Direktnach-
weis) mittels Immunfluoreszenz und/oder mittels Immunoassay mit photometrischer oder gleich-

wertiger Messung [...]."

Privat Krankenversicherte:

GOA-Ziffer 4640 (Adeno-Viren) und 4646 (Rota-Viren)

Sie kdnnen diesen Test nach den GOA-Ziffern 4640 und 4646 mit je 14,57 € (1,0-facher Satz) bzw.
als Labordienstleistung mit 1,15-fachem Satz und dementsprechend mit je 16,76 €, gesamt 33,52 €,
abrechnen.

Bitte beachten Sie, dass diese Informationen ohne Gewahr erfolgen. Informieren Sie sich bei lhrer
zustandigen Kassendrztlichen Vereinigung oder lhrem zustdndigen Vertragspartner.

Produktiibersicht:
Produkt |  Bestell-Nr. | PackungsgréBe |

NADAL® Rota-Adeno Scan

Testkassette 481049NBUL-10 10 Stuck
nal von minden Colibri ..

Point of Care Reader 2150001 1 Stack
nal von minden Colibri USB 2150002 1 Stiick

Kabel + DataViewer Software
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Helicobacter pylori (H. pylori)

Was ist H. pylori?

Helicobacter pylori, auch bekannt als Campylobacter
pylori, ist ein spiralférmiges, gramnegatives Bakteri-
um mit typischen Geiseln. Das Bakterium infiziert die
Magenschleimhaut, indem es ein vakuolisierendes Zy-
totoxin A (VacA) produziert. Es verursacht verschiede-

ne Magenerkrankungen, wie z.B. Dyspepsie, Gastritis
oder Geschwiire im Magen und Zwolffingerdarm.
H. pylori wird als Karzinogen (Typ I) eingestuft und
kann das Risiko der Bildung von Magenadenokarzino-
men erhdhen.

Die Testdurchfiihrung:

‘  ;3x
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Es wurden verschiedene Helicobacter-Stamme iso-
liert. Ein Stamm, der das cytotoxin-assoziierte-Gen
A (CagA)-Antigen produziert, wirkt stark immuno-
gen und hat eine besondere klinische Bedeutung
auf Grund seiner Assoziation mit zytotoxischen
Faktoren. In diverser Fachliteratur wurde beschrie-
ben, dass infizierte Patienten, die Antikdrper gegen
CagA besitzen, ein fiinfmal hoheres Magenkrebsri-
siko aufweisen, als eine mit einem CagA-negativen
Bakterienstamm infizierte Referenzgruppe. Das Vor-

handensein von CagA-Antikdrpern entscheidet liber
die Persistenz der Infektion und hat Einfluss auf Ge-
schwiirbildungen.

Das CagA-Antigen scheint durch eine Bindung mit
anderen Antigenen, wie Cagll und CagC, Ausloser
einer plotzlichen Entziindungsreaktion zu sein, wel-
che sowohl Magengeschwiirbildungen, allergische
Reaktionen und das Nachlassen von Therapiewirk-
samkeiten zur Folge haben kann.

Gesetzlich Krankenversicherte:

EBM-Ziffer 32706 — 23,50€

Durch die Auswertung mit dem Colibri kann die Abrechnungsziffer EBM 32706 genutzt werden:
,Nachweis von Bakterien-Antigenen aus einem Koérpermaterial (Direktnachweis) mittels Immun-
fluoreszenz und/oder mittels Immunoassay mit photometrischer oder gleichwertiger Messung

[..].*
Privat Krankenversicherte:

GOA-Ziffer 4565
Sie kdnnen diesen Test nach der GOA-Ziffer 4565 mit 14,57 € (1,0-facher Satz) bzw. als Labodienst-
leistung mit 1,15-fachem Satz und dementsprechend mit 16,76 € abrechnen.

Bitte beachten Sie, dass diese Informationen ohne Gewahr erfolgen. Informieren Sie sich bei
lhrer zustdndigen Kassenarztlichen Vereinigung oder lhrem zustindigen Vertragspartner.

Produktiibersicht:
Produkt |  Bestel-Nr. | PackungsgroBe |

NADAL® H. pylori Scan

Testkassette 262004NBUL-20 20 Stuck
nal von minden Colibri .

Point of Care Reader 2150001 1 Stiick
nal von minden Colibri USB Ka- 2150002 1 Stiick

bel + DataViewer Software



Respiratorisches Synzytial-Virus (RSV)

Das Respiratorische Synzytial-Virus (RSV) ist eine der
Hauptursachen von Atemwegserkrankungen aller Al-
tersgruppen. Es ist in der Padiatrie, besonders bei Kin-
dern unter 4 Jahren, die hdufigste Ursache schwerer
Infektionen des Respirationstraktes. Bei dlteren und
immungeschwachten Menschen ist es verantwort-
lich fir ernste Verlaufe mit hohen Mortalitatsraten.

Die beiden schwersten Erkrankungen bei Kindern
zwischen 2 und 6 Monaten sind Pneumonien und
Bronchitiden. Bei dlteren Kindern und Erwachsenen
verlduft die Erkrankung weniger schwer, ist im all-
gemeinen selbst limitierend und nicht von einer ge-
wohnlichen Erkaltung zu unterscheiden.
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Die Testdurchfiihrung:
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In den USA sind jahrlich bis zu 50% der RSV-Infektio-
nen bei Kindern Ursache von 70% der Bronchitisfélle
und von 80.000 bis 125.000 Krankenhaus-Einwei-
sungen. Betroffen sind Neugeborene und Kinder, die
unter Asthma, Lungen- oder Herzproblemen leiden.
Dariber hinaus ist eine im ersten Lebensjahr durch
das RSV ausgeldste Bronchitis einer der Hauptrisiko-
faktoren fir spateres Asthma. Das RS-Virus ist sehr
ansteckend. Die Ubertragung erfolgt durch Trépf-
cheninfektion sowie durch direkten oder indirekten
Kontakt mit infektidsen Sekreten. Zudem ist es eine
haufige Ursache fir nosokomiale Infektionen, deren

Pravalenz durch fliichtigen Kontakt wahrend groRe-
rer Ausbriiche steigt. Das RS-Virus befallt sowohl
den oberen als auch den unteren

Respirationstrakt, wobei die vorherrschenden Er-
krankungen des unteren Traktes Pneumonien und
Bronchiolitiden sind. Die Bronchiolitis wird mit Hus-
ten, Atemgerduschen, beginnender Dyspnoe, er-
hohter Atemfrequenz mit bis zu 40 Atemziigen pro
Minute und blaulicher Verfarbung der Haut um den
Mund diagnostiziert. Haufige Symptome der Pneu-
monie sind Atemnot und auskultatorisches Knistern
(Crepitatio).

Gesetzlich Krankenversicherte:

EBM-Ziffer 32788 — 18,50€

Durch die Auswertung mit dem Colibri kann die Abrechnungsziffer EBM 32788 genutzt werden:
»Nachweis von Virus-Antigenen aus einem Korpermaterial (Direktnachweis) mittels Immunfluo-
reszenz und/oder mittels Immunoassay mit photometrischer oder gleichwertiger Messung [...].”

Privat Krankenversicherte:
GOA-Ziffer 4647

Sie kdnnen diesen Test nach der GOA-Ziffer 4647 mit 14,57 € (1,0-facher Satz) bzw. als Labordienst-
leistung mit 1,15-fachem Satz und dementsprechend mit 16,76 € abrechnen.

Bitte beachten Sie, dass diese Informationen ohne Gewahr erfolgen. Informieren Sie sich bei
lhrer zustdndigen Kassendarztlichen Vereinigung oder lhrem zustandigen Vertragspartner.

Produktiibersicht:

Bestel-Nr PackungsgroRe

NADAL® RSV Scan

Testkassette 491008NBUL-20 20 Stuck
nal von minden Colibri .

Point of Care Reader 2150001 1 Stiick
nal von minden Colibri USB 2150002 1 Stiick

Kabel + DataViewer Software
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Colibri Point of Care Reader

Teil B1 Quantitative laboratoriumsmedizinische Untersuchungen

2.1 Interne Qualitatssicherung
2.1.1  Durchfiihrung
(4) [Es] ist eine Kontrollprobeneinzelmessung nach jedem Eingriff in das Messsystem durchzufiihren.

Eingriffe ins Messsystem sind
d) Reagenzchargenwechsel.

(7) Es sind Kontrollproben mit Zielwerten in mindestens zwei unterschiedlichen Konzentrationsberei-
chen im Wechsel einzusetzen. [...]

2.1.5 Patientennahe Sofortdiagnostik mit Unit-use-Reagenzien

(2) [...] wenn benutzungstaglich elektronische/ physikalische Standards angewandt werden und so
oder durch andere integrierte Priifung der Geratefunktion verhindert wird, dass fehlerhafte Mess-
ergebnisse ausgegeben werden [...] ist mindestens einmal wéchentlich eine Kontrollprobeneinzel-
messung durchzufihren. [...]

2.2 Externe Qualitatssicherung (Ringversuche)

(3) Die Verpflichtung [...] gilt nicht fir Untersuchungen mit Unit-use-Reagenzien im Rahmen der patien-
tennahen Sofortdiagnostik
a) in Praxen niedergelassener Arzte sowie bei medizinischen Diensten ohne Zentrallabor.

Teil B2 Qualitative laboratoriumsmedizinische Untersuchungen

21 Interne Qualitatssicherung
2.1.1  Durchfiihrung
(2) [Es] ist die interne Qualitdtssicherung nach Eingriffen ins Untersuchungsverfahren durchzufiihren.

Eingriffe ins Untersuchungsverfahren sind:
d) Reagenzchargenwechsel.

(5) Werden Unit-use-Reagenzien und die entsprechenden Messsysteme fiir die patientennahe Sofort-
diagnostik angewendet, braucht neben der Regelung nach Absatz (1) Satz 2 auch die Regelung nach
Absatz (2) Satz 2 Nummer a) nicht beachtet zu werden, wenn eine Verfahrenskontrolle im Test
integriert ist, welche die Ausgabe fehlerhafter Untersuchungsergebnisse anzeigt. [...]

2.2 Externe Qualitatssicherung (Ringversuche)

(1) Die Teilnahme an einem Ringversuch ist fiir jede in Tabelle B 2—2 genannte Untersuchung entspre-
chend der dort aufgefiihrten Haufigkeit an jedem Standort Pflicht, sofern das medizinische Labora-
torium diese Untersuchung dort bereithalt. [...]

Das bedeutet fiir Sie:
v Tagliche Messung einer QC-Kassette zur Uberpriifung der Geratefunktion
und Dokumentation des Ergebnisses
Einmal pro Woche Messung einer Qualitdtskontrolle bei quantitativen Tests; Ver-
wendung von zwei Kontrollen mit unterschiedlichen Konzentrationen im Wechsel

v

v/ Keine wéchentliche Messung einer Qualitdtskontrolle bei qualitativen Tests, durch
das Vorhandensein der C-Linie

v

Durchfiihren einer Kontrollprobeneinzelmessung nach Reagenzchargenwechsel
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Anwendung

Testformat

Messergebnisse

Abmessung

Gewicht

Display

Bedienung

Speicherkapazitat

Messzeit

Stromversorgung

Schnittstellen

Konfiguration

MessfeldgroRe

Beleuchtung

Signalgeber

Umgebungstemperatur
(wdhrend des Betriebs)

Luftfeuchtigkeit

(wahrend des Betriebs)

Lagertemperatur

Lagerluftfeuchtigkeit

Timer-Funktion

Schutzklasse

J Hier bestellen! n MPM)CI(PP]!ENST

Lesegerat fiir Lateral Flow Assays

Testkassette
Quantitative, semi-quantitative oder qualitative Mess-ergebnis-

se; Analyse von bis zu 3 Parametern pro
Kassette moglich

41 mm x 41 mm x40 mm
(Lange x Breite x Hohe)

40¢g
LCD; 14-Segment-Anzeige

1 Taster-Bedienung

max. 100 Messergebnisse

ca. 3 Sek.
3 Batterien CR2032 (3V/230mAh) oder tber Colibri

spezifisches Datenkabel (optional als Zubehorartikel)
zur Verbindung mit PC/Laptop/USB-Netzteil

4-pol - 2,5 mm Klinkenbuchse fur Stromversorgung (an-stelle von
Batterien) und Datenlibertragung zu PC/Laptop

Lot-spezifische Konfiguration mittels RFID Technologie

min. 4 mm Breite
max. 18 mm Lange

Wellenldnge 525 nm

Summer-Bauteil

10°C-35°C

20% - 85%

-30°C-80°C

20% - 85%

mit den Kalibrationsdaten hinterlegt

IP 20


https://www.praxisdienst.de/Laborbedarf/Laborgeraete/Analysegeraete/Colibri+Reader+CRP+Messgeraet.html



