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Bildanleitung zum Ausfillen der Blankodokumentationshilfe

Gerit:

Kontrolle:

Bitte fillen Sie das Feld "hier Gerétenamen eintippen” und danach die griin markierten Felder aus . Zur Berechnung kann ein
oder absoluten Toleranz (Standardabweichung, s) verwendet werden. Es wird autommatisch die engere Toleranz beriicksichtigt.

—

C Gerat XY123
Lot— ——

Verfall:

\¢/wert mit einer relativen Toleranz (Qualab / Hersteller, %)
mativ kkann ein Toleranzbereich (Von X bis Y) ohne

Zielwert angegeben werden. Das Ausfiillen der Qualabtoleranz ist in jedem Fall Aktuelle finden Sie im Kapitel 1 ng A der Aktuellen Qualabrichtlinie (siehe Link).

Test g:lr\:::] — : - Einheit Te=t | !Z\elw?rt ; < __ Einheit | |

: [bis: | Bereich.von. Shis: '
Toleranzbreite QUALAB (%) . .
Level / Testlot ;n:;:r::rzdl;r:\u:il::ﬁlt:l:;r %) Level I T 1 . ) N ac h d er E in g a be eines

Anzahl Ko i Runden auf: . . B
Geratenamens erscheinen alle i
Einheit: -3z -2z As | Mw | +1s | +2s | +3s Einhei
Datum/Visum : Resultat MW? Datum/Visum auszufu"ende Felder In grun. 1

1.

Gerdtenamen eintragen.
2. Die griin markierten Felder entsprechend ausfiillen - Name der Kontrolle, Lotnummer der Kontrolle und Verfall

der Kontrolle

Wenn alle Felder des Dokumentenkopfes (Gerdatenamen, Kontrolle,
Lotnummer und Verfall) ausgefillt sind. Kann ein Parameter (z.B. HbAlc,
CRP) eingetippt werden.

Gerit:
Kontrolle:

Gerat XY123

123123123 11.11.2111

XXYYZZ Lot: Verfall:

Bitte fiillen Sie das Feld "hier Gerdtenamen eintippen” und danach die grin marlaerten Felder aus. Zur Berechnung kann ein Zielwerf mit einer relativen Toleranz (Qualab / Hersteller, %)
oder absoluten Toleranz (Standardabweichung, s) verwendet werden. Es wird automatisch die engere Toleranz beriicksichtigt. Altemativ fann ein Toleranzbereich (Von X bis Y) ohne

labtoleranzen finden Sie im Kapitel 12 Anhang A der Aktuellen Qualabrichtlinie (siehe Link).

Zielwert angeqgeben werden. Das Ausfillen der Qualabtoleranz ist in jedem Fall empfohlen

TESt XY /g::?; von: | ! bis: o <\Teslt ZZ/ -g:'r\:;?;:] von: | ! bis: el TESt
""""""""""" W\ |Toleranzbreite QUALAB (%) Toleranzbreite GUALAB

Level | Testlot nzbreite Hersteller (%) f Level | Testlot Toleranzbreite Hersteller Level | Testlot
Sandatmbweichuna (s Siandardabweichung
: o ! Runden auf:
1 3.)Nach Eingabe des Parameters

Einheit: . . - w | #1s | #23 | +3s Einheit:
Datum/Visum : Resultat erscheinen die auszufiillenden Felder L? Datum/Visum  Resultat
grun. Es kann ein Zielwert ODER ein

Herstellerbereich eingegeben werden.
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Gerit: Gerat XY123
Kontrolle: XXYYZZ Lot: 123123123 Verfall

Bitte fillen Sie das Feld "hier Gerafenamen eintippen” und danach die ariin marlkierfen Felder aus . Zur Berechnung kann ein Zielwert mif einer refativen Tolera
oder absolufen Toleranz (Standardabweichung, s) verwendet werden. Es wird automatisch die engere Toleranz beriicksichtigl. Altemnativ kann ein Toleranzbe

Zielwert angegeben werden. Das Ausfiillen der Qualgifoleran®yalin jedem Fall empfohlen. Aktuelle Qualabtoleranzen finden Sie im Kapite! 12 Anhang A der Aktuellen Quala
TESt XY ZBIEI;:?CI-I‘] von: | E bis‘é:5 EI“N\ TESt ZZ Zﬂlzlr:ieci von: | (ﬁ . bis: 62
- Toleranzbreite QUALAB (%) \| 13%\ Toleranzbreite QUANB 21%)
Toleranzbreite Hersteller (%) 21% Level 2/ Lot: 11B Toleranzbreite Herstelle A

Standardabweichung (s) 1.82 Standardabweichung f
l' Anzahl Komastellen 3 Anzahl Komastellen i/ Runden auf:
IEiIIIIeit: 38 | -28 | 1s | Mw | +1s Einheit: -3s -2% -1s M Is +28 | +3s
Datu#ﬂv‘isnm Resultat 21.32 | 22.88 | 2444 | 26 | 27.56 Datum/Visum | Resultat 42 | 4534 | 4867 | 52 .33 | 68.66 | 62
/
4.)Level und/oder Lot /
des Testes eintragen Option 5b (Bereich + Toleranz):
/ Ist in der Packungsbeilage der Kontrolle ein
Herstellerbereich angegeben, so ist dessen
'/ Eingabe empfohlen. Ein Zielwert darf
Option 5a (Zielwert + Toleranz): zusétzlich nicht eingegeben werden, da die
Hier wurde ein Zielwert eingegeben mit allen Tabelle diesen automatisch errechnet. Auch
moglichen Toleranzen. Die 21% und s = 1.82 wenn der Herstellerbereich eingetragen wird,
sind in diesem Fall Herstellerangaben aus der muss die Qualabtoleranz ausgefiillt werden
Packungsbeilage der Kontrolle. In diesem (obligatorisch). Bei Mehrfacheingaben wird
Beispiel ist die Qualabtoleranz mit 18% die auch hier automatisch die engere Toleranz
engste Toleranz, weshalb in der Berechnung beriicksichtigt.

nur diese beriicksichtigt wird. Werden zu
einem Zielwert mehrere Toleranzen
eingetragen, wird automatisch die kleinste fiir
die Berechnung verwendet. Das Eintragen der
Qualabtoleranz und Herstellertoleranz ist
rechtlich zwingend notwendig.

Wird vom Hersteller keine Toleranz in % oder .
als Standardabweichung s angegeben, so kann ranz (Qualab / Hersteller, %) Blan|

. . ) bereich (Von X bis Y) ohne Polymed 1

der Herstellerbereich (Von-Bis) OHNE Zielwert stabrichtlinie (sishe Link). der hier a
eingegeben werden (siehe Punkt 5b). Zielwert  ~ | 100, mgl [ L
geg ( ) Test ZZ Bereichvon: & 70 bist 130 hty
Toleranzbreite QUALRP Sl m——— |

Level 1/Lot 10ABC Toleranzbreite Hersller (%) Lin

Standardabweicying (s) htt

Anzahl Komz fllen | Runden auf: |Dar

+3s [

+1s | +2s

Einheit:  mgll P 3s | 2s | 1sN, Zw
Datum/Visum : Resultat 100

Wichtig: Es soll entweder ein Zielwert (5a) oder ein Toleranzbereich (5b) verwendet werden.
Falls die Tabelle nach allen Eingaben keine Werte fiir -3s bis +3s ausgibt, dann wurde
moglicherweise zum Toleranzbereich (Von-bis) ein Zielwert eingegeben.
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6.)Eingabe der korrekten
Einheit.
oder absoluten Toleranz (Standardabweichung, s) verwendet
Zielwert angegeben werden. Das Ausfiillen der Qualabtoleranz ist in j Fall empi
Zielwert 2¢ man ) [
TESt XY Bereich von:  bis: ~—"1 |
Toleranzbreite QUALAB (%) 18%
Level 1/Lot: 10A Toleranzbreite Hersteller (%) 21% L
Standardabweichung (s) 1.82 |
Anzahl Komastellen Runden auf: %
%&} R
Einheit:i  mg/l 7a E | +3s | 7b
DatumMNVisum | Resultat 21.32 | 22.88 | 24.44 /\ 2 | 30.68 |_[}
7.)Anzahl Dezimalstellen
festlegen.

}

oder absoluten Toleranz [Standardabweichung, s) verwendet werden. Es wird &
Zielwert angegeben werden. Das Ausfiillen der Qualabtoleranz ist in jedem Fall €

Test XY Zielwert | __26; mgl
Bereich von: i bis:
Toleranzbreite QUALAB (%) 18%
Level 1/Lot: 10A Toleranzbreite Hersteller (%) 21%
Standardabweichung (s) 1.82
Anzahl Komastellen 1 Komastelle |«
Runden auf:
Datum/Visum | Resultat 214 | 229 | 245 | 26 | 27 < Komastellen 7c
}K:{ﬂ\as}allen
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Gerit: Gerat XY123
Kontrolle: XXYYZZ Lot: 123123123 Verfall: 11.11.2111

Bitte fiillen Sie das Feld "hier Gerdtenamen eintippen” und danach die griin marlierten Felder aus. Zur Berechnung kann ein Zielwert mit einer relativen Toleranz (Qualab / Hersteller, %)
oder absoluten Toleranz (Standardabweichung, s) verwendet werden. Es wird automatisch die engere Toleranz beriicksichtigt. Altemativ kann ein Toleranzbereich (Von X bis Y) ohne

Zielwert angegeben werden. Das Ausfiillen der Qualabtoleranz ist in jedem Fall empfohlen. Aktuelle Qualabtol finden Sie im Kapitel 12 Anhang A der Aktuellen Qualabrichtlinie (siehe Link).
TESt XY Izilzlr:ecr; von: | ble?.26 = TESt ZZ EII:Ir‘:?cr; von: | 42 ! bis: “'ég” TESt
Toleranzbreite QUALAB (%) 18% Toleranzbreite QUALAB 21%
Level 1/Lot: 10A Toleranzbreite Hersteller (%) 21% Level 2/Lot: 11B Toleranzbreite Hersteller 2% Level | Testlot
Standardabweichung (s) ] 1.82 Standardabweichung ]
Anzahl K i 0 Kor Anzahl Komastellen i 1Komastelle
Einheit:: mgll 38 | <25 | s [ Mw | #1s | +2s | +3s Einheit:: mgll -3s | <25 | s [ Mw | #1s | +2s | +3s Einheit:
Datum/Visum : Resultat 2 23 25 26 27 29 30 Datum/Visum : Resultat 42 | 454 | 48.7 | 52 | 553 | 586 | 62 Datum/Visum : Resultat
01.01.2100 / AB 253 01.01.2100 / AB 52
14.01.2100 / BC 26 14.01.2100/ BC 56
27.01.2100 / AB: 26.8 27.01.2100/ AB 48.9
09.02.2100 / DE 236 09.02.2100 / DE 51
22.02.2100 / DE: 26.2 22.02.2100/ DE 55
07.03.2100 / DE 251 07.03.2100 / DE 52
20.03.2100 / AB; 26.8 20.03.2100/ AB 47
02.04.2100 / AB 28.6 02.04.2100 / AB 43
15.04.2100 / BC 282 15.04.2100 / BC 50.8
28.04.2100 / AB: 24 25.04.2100/ AB 53
11.05.2100 / AB 26 11.05.2100 / AB 53
24.05.2100 / BC; 26.3 24.05.2100/BC 52
06.06.2100 / DE 06.06.2100 / DE 571
N\
AN

8.)Datum der Messung mit

Kiirzel/Visum in der - p0|vmed

. . ) . H
linken Spalte eintragen, 3 Verfall: 11.11.2111 amedical-center
Zielwert mif einer relativen Toleranz (Qualab / Hersteller, %) Blankodokumentationshilfe
gt. Altemativ kann ein Toleranzbereich (Von X bis Y] ohne y
rechts davon das el 12 Ahen 4 der Altulen Qualabrchie (sehe Lind) s s hren Sesvene s Torrbeeene
mgil Test Zielwert H Einheit Link zur aktuellen Qualabrichtlinie:
42 bis: 62 Bereich von: bis: https:/Awmw qualab. ktuelle-Ri
entsprechende oS oksansrehs GALAD
+ Hersteller 21%)| Level | Testlot T i Link zur neuen Dokumentationshilfe:
s o sichung i https:/fwmw polymed ch/downloads/ >
dazugEhor|ge Resu Itat tellen 1 Komastelle Anzahi undena Dann auf > Lﬂbor>Q|mImuskommlle

~< 9. )Llnk bzw. Pfad zum
> Download einer neuen/leeren
(/ B Blankodokumentationshilfe

Wichtig: Die graphische sowie tabellarische Auflistung der Resultate der internen
Qualitatskontrolle ist obligatorisch und muss mindestens 5 Jahre aufbewahrt werden. Somit
muss bei jedem Geratewechsel, Lotwechsel, Zielwertanpassungen oder bei voller
Dokumentationshilfe eine NEUE leere Dokumentationshilfe heruntergeladen werden. Auf
keinen Fall die alten Werte l6schen oder iiberschreiben. Ein Link zum Download einer
neuen/leeren Blankodokumentationshilfe befindet sich oben-rechts auf der
Dokumentationshilfe (siehe Abbildung).
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