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1. Zweck

Diese Arbeitsanweisung (kurz AA] beschreibt die regelm&Big durchzufiihrenden Geratetberprifungen.

2. Geltungsbereich

Diese AA gilt fur alle in die NIR Messung eingewiesenen Mitarbeiter.

3. Begriffe

Korrelation

4. Zustandigkeit / Verantwortung

Fir die korrekte Durchfihrung ist der zustandige Mitarbeiter verantwortlich. Verantwortlich im Sinne
des Apothekenrechts ist immer der Apothekenleiter.

5. Beschreibung

5.1. Tagliche Geratepriifung durch den Anwender

Mindestens taglich bzw. bei jedem Neustart des Gerates erfolgt eine Prifung mit dem mitgelieferten
WC1920-Standard.

Der Anwender wird nach Erreichen der Mindestbetriebstemperatur automatisch aufgefordert, diesen Stan-
dard zur Prifung zu messen. Das Ergebnis dieser Systemprifung wird gespeichert und bei allen nachfolgen-
den Messungen dem NIR-Messprotokoll im Abschnitt .. Letzte Systemprifung:” hinzugefiigt. Wird die Prifung
nicht erfolgreich bestanden, so werden alle weiteren Messungen im Messprotokoll an dieser Stelle als .nicht
valide” gekennzeichnet.

Zusatzlich sollte diese tagliche Prifung im FB_Checkliste Selbsttest und Reinigung dokumentiert werden.

e Bei der Messung des Standards wird die Korrelation zu einem Referenzspektrum ermittelt, welches aus
dem Mittelwertspektrum mehrerer validierter Systeme bestimmt wurde.

* Die Korrelation zu diesem Referenzspektrum muss > 0,995 sein, anderenfalls wird das System als nicht
valide gekennzeichnet. Durch diesen sehr hohen Korrelationswert gegen ein fir alle Systeme einheitliches
Standardspektrum wird auch die Geratevergleichbarkeit nachgewiesen.

e Im Falle einer versehentlichen Kontamination des Standards mit Chemikalien wird das Prifungsergebnis
automatisch schlechter und fihrt im Regelfall zum Nichtbestehen des Tests.

5.2. Periodische Gerateiiberpriifung mit zertifizierten Standards

Im Intervall von 3 Jahren ist eine erneute Validierung des Systems erforderlich. Dafir muss das NIRS-Gerat
(mit allem im Lieferumfang befindlichen Zubehor] zum Hersteller eingesendet werden. Nach Beendigung der
Revalidierung wird ein Validierungsprotokoll erstellt, welches bei erfolgreich bestandener Gerateprifung in
die Nachweis-Unterlagen genommen wird.

Im Fall einer Reparatur beim Hersteller erfolgt automatisch auch eine erneute Validierung des Systems. Die-
ses behalt ebenfalls flr 3 Jahre ihre Gultigkeit.
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Innerhalb des Intervalls von 3 Jahren ist die dokumentierte Uberpriifung mit dem WC1920-Standard vor der
Verwendung des Systems ausreichend, da jede sich auf die Messqualitat auswirkende Anderung im System

eine Verringerung des Korrelationskoeffizienten zum WC1920-Standard zur Folge hat und so die valide Mes-
sung im Fehlerfall ausgeschlossen wird.

6. Dokumente und Verweise

NW_Prifmittelliste
FB_Checkliste Selbsttest und Reinigung

Erstellt: Ingo Becker | Fir WEPA bearbeitet: Heinz Kragt | Stand: 15.04.2026 | Version:5 | Seite: 2 von 2

WEPA Apothekenbedarf T +49 (0)2624 107-361 Eine Website. Ein Account. ﬁe Wanagement
WEPA | cmbt & coks, p-56204 Hillscheid F +49 (0)800 5252500 (gebiihrenfrei) Ein Klick zu Shop, School & Co.
www.wepa-apothekenbedarf.de info@wepa-apothekenbedarf.de www.wepa.online :\: 0@

DIE APOTHEKENMARKE k




