171 i Polymed Medical Center
M ecclj 1ZI ntec h ni k Industriestrasse 59 ‘
CH-8152 Glattbrugg
un Telefon 044 828 61 11

Aerztebedarf Telefax 044 828 61 12

polymed

a Mmedical-center

Bildanleitung zum Ausfullen der Blankodokumentationshilfe

— I
Gerat: | C GeratXy123
Kontrolle: Lot: Verfall:

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

Zielwert angegeben werden. Das Ausfillien der Qualabtoleranz ist in jedem Fall Aktuelle Q finden SieNg Kapitel 12 Anhang A der Aktuellen Qualabrichtlinie (siehe Link).
Zielwert Einheit [Zielwert N\ | Einheit |

TESt Bereich von: ! ! bis: TE“* | L z == F— | |
Toleranzbreite QUALAB (%) . .

Level / Testlot Toleranzbreite Hersteller (%) 1 . N ac h d er E| n 9 ab e eines Testlot
Standardabweich = H
Az Komasiaton T Wanden wot Geréatenamens erscheinen alle
_ auszufiullende Felder in grin. _
Einheit: 3s | 25 | 1s | Mw | #1s | #2s | +3s heit:
Datum/Visum : Resultat Mw? Datum/Visum i Resulta /\ LU /\ | atum/Visum : Resultat

1.a Geratenamen eintragen.
1.b Die griin markierten Felder entsprechend ausfiillen - Name der Kontrolle,

Lotnummer der Kontrolle und Verfall der Kontrolle

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

Gerit: Gerat XY123
Kontrolle: XXYYZZ Lot: 123123123 Verfall: 11.11.2111

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

egeben werden. Das Avsfiillen der Qualabtoleranz ist in jedem Fall em leranzen finden Sie im Kapitel 12 Anhang A der Aktuellen Gualabrichtlinie (siehe Link).
Zielwert i Einheit ( Zielwert Einheit
- TeSt XY L |Bereich von: :  bis: | \Teslt ZL Bereich von: his: TESt
Toleranzbreite QUALAB (%) Toleranzbreite QUALAB
Level [ Testlot T™[Toleranzbreite Hersteller (%) evel | Testlot Toleranzbreite Hersteller Level | Testlot
3 dabweichung (s) Standardabweichung
Anzahl Kol ellen | Runden auf: I Anzahl Komastellen Runden auf:
emei: | 2, Nach Eingabe des Parameters s | s | Mw | +s | 25 | s Einheit
. . . MW? i
DatumVisum erscheinen die auszufullenden Felder DatumVisum | Resuttat

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 Gerdtenamen eintippen” und danach die grin marlaerten Felder aus . Zur Berechnung kann ein Zielwert mit einer relativen Tolera.

oder absoluten Toleranz (Standardabweichung, s) verwendet werden. Es wird aufomatisch die engere Toleranz beriicksichtigt. Alternativ kann ein Toleranzbe

Zielwert angegeben werden. Das Ausfillen der Quala in jedem Fall empfohien. Aktuelle Qualabtoleranzen finden Sie im Kapitel 12 Anhang A der Aktusllen Quala
——

Zielwert 26! Einh Zielwert mpeit
TESt XY Bereich von: | ! bis: TESt ZZ Bereich voff: | 42 ! bis: 62
o Toleranzbreite QUALAB (%) 18% Tolera nzbre& QUALAB 21%
Level 1/Lot: 10A ) Toleranzbreite Hersteller (%) \ 21% Level 2/Lot: 11B ToleranzbreiteWgrsteller 21%
- Standardabweichung (s) 1.82 Standardabweichu
Anzahl Komastellen den auf: Anzahl Komastellen n auf:
j J
Eir‘lei‘t: -3s | <28 | 1s | Mw | +1s | #2s J'+3s Einheit: -3s | <28 | s w | +1s | +28 | +3s
DatumNi#lm Resultat 2132 | 2288 | 2444 | 26 | 2756 % 30.68 Datum/Visum : Resultat 42 | 4534 4&.? 52 | 5533 | 58.66 | 62
3. Level und/oder |... | / | A
Lot des Testes |... / ________________ / _________________

Option 4.b (Bereich + Toleranz):

eintragen

N

Ist in der Packungsbeilage der
Kontrolle ein Herstellerbereich
angegeben, so ist dessen
Eingabe empfohlen. Ein
Zielwert darf zusatzlich nicht
eingegeben werden, da die
Tabelle diesen automatisch
errechnet. Auch wenn der
Herstellerbereich eingetragen

Option 4.a (Zielwert + Toleranz):

Hier wurde ein Zielwert eingegeben
mit allen moéglichen Toleranzen. Die
21% und s = 1.82 sind in diesem Fall
Herstellerangaben aus der
Packungsbeilage der Kontrolle. In
diesem Beispiel ist die
Qualabtoleranz mit 18% die engste

Toleranz, weshalb in der Berechnung
nur diese berlucksichtigt wird.
Werden zu einem Zielwert mehrere
Toleranzen eingetragen, wird
automatisch die kleinste fur 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 der
Herstellerbereich (Von-Bis) OHNE
Zielwert eingegeben werden (siehe
Punkt 4.b).

wird, muss die Qualabtoleranz
ausgefullt werden
(obligatorisch). Bei

Mehrfacheingaben wird auch
hier automatisch die engere
Toleranz berlicksichtigt.

Blanl

ranz (Qualab / Hersteller, %)
bereich (Von X bis ¥) ohne Polymed |
wlabrichtlinie (siehe Link). der hier a
Zielwert /7 100] mgll [
Test ZZ BereichvonNg 70 Ibis: . 130 ity
Toleranzbreite QUADRE S| |
Level 1/Lot 10ABC| [Toleranzbreite Hefteller (%) Lin
Standardabwejfhung (s) htty
Anzahl Komgftellen | Runden auf: | Dar
N —

Einheit:: mag/l -3s | -2s | -1s 'w | +1s | +2s | +3s
Datum/Visum : Resultat 00

Wichtig: Es soll entweder ein Zielwert (4.a) oder ein Toleranzbereich (4.b) verwendet
werden. Falls die Tabelle nach allen Eingaben keine Werte fir -3s bis +3s ausgibt, dann
wurde maoglicherweise zum Toleranzbereich (Von-bis) ein Zielwert eingegeben.
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oder absoluten Toleranz {Standardabweichung, s) ver

5. Eingabe der korrekten
Einheit.

Zielwert angegeben werden. Das Ausfiillen der Qualabtoleranz isﬂjén Fall empfc

Test XY Zielwert : 26:(_ mgll )
es Bereich von: i bis: ]
Toleranzbreite QUALAB (%) 18%
Level 1/Lot: 10A Toleranzbreite Hersteller (%) 21% Le
Standardabweichung (s) 1.82
Anzahl Komastellen Runden auf: |«
X L3
Einheit:: mg/l 3z | -2 | -1 | Mw ) 6.a —I-."ra—i‘ 6.b
Datum/Visum | Resultat 21.32 | 22.88 | 24.44 /!E/ 27.56 | 29.12 | 30.68 Da

6. Anzahl Dezimalstellen
festlegen.

oder absolufen Toleranz (Standardabweichung, s) verwendet werden. Es wird
Zielwert angegeben werden. Das Ausfilllen der Qualabtoleranz ist in jedem Fall ¢mg

|

fielwert 26 mqgil
TESt XY Bereich von: . bis:
Toleranzbreite QUALAB (%) 18%
Level 1/Lot: 10A Toleranzbreite Hersteller (%) 21%
Standardabweichung (s) 1.82
Anzahl Komastellen 1 Komastelle | =
Runden auf:
Datum/Visum : Resultat 2 Komastellen

PMC Laborsupport
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Gerit:

Kontrolle:

Bitte fillen Sie das Feld "hier Gerdfenamen eintippen” und danach die grin mariierten Felder aus . Zur Berechnung kann ein Zielwert mit einer relativen Toleranz (Qualab / Hersteller, %)
oder absoluten Toleranz (Standardabweichung, s) verwendef werden. Es wird automatisch die engere Toleranz beriicksichfigf. Altemnativ kann ein Toleranzbereich (Von X bis Y) ofne

XXYYZZ

Gerat XY123

Lot:

123123123

Verfall:

11.11.2111

dazugehdrige Resultat

ausfillen.

Zielwert mit einer relativen Toleranz (Qualab / Hersteller, %)
gt. Alternativ kann ein Toleranzbereich (Von X bis Y) ohne

apitel 12 Anhang A der Aktueilen Qualabrichilinie (siehe Link}

Zielwert angegeben werden. Das Ausfiillen der Qualabtoleranz ist in jedem Fall Aktuelle finden Sie im Kapitel 12 Anhang A der Aktuelien Qualabrichtlinie (siehe Link).
TESt XY IZ;;HI\:iec: von: ble’,26 0 TeSt ZZ g:a}lr‘:?cr:i von: 42 i bis: ITEIig” TESt
Toleranzbreite QUALAB (%) 18% Toleranzbreite QUALAB 21%
Level 1/ Lot: 10A Toleranzbreite Hersteller (%) 21% Level 2/ Lot: 11B Toleranzbreite Hersteller 21% Level | Testlot
Standardabweichung (s) 1.82 Standardabweichung ]
Anzahl Komastellen i 0 Komastellen Anzahl Komastellen i 1Komastelle
Einheit:: mgil 38 | 28 | 1s | Mw | #1s | +2s | 438 Einheit:: mgll 38 | 28 | 1s | Mw | #1s | +28 | 438 Einheit:
Datum/Visum ; Resultat 22 23 25 26 27 29 30 Datum/Visum | Resultat 42 487 | 52 | 55.3 | 58.6 | 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: 268 27.01.2100 / AB 439
(09.02.2100 / DE 236 09.02.2100/ DE a1
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: 268 20.03.2100/ AB 47
02.04.2100 1 AB: 286 02.04.2100 / AB 48
15.04.2100 / BC 28.2 15.04.2100/ BC 508
28.04.2100 / AB: 24 25.04.2100 / AB 53
1 26 11.05.2100 / AB 53
24.05.2100 / BC: 26.3 24052100/ BC 52
%.2100 I DE jﬂ. 06.06.2100 / DE 571
\\
7. Datum der Messung mit
Kurzel/Visum in der
linken Spalte eintragen,
rechts davon das polvmed
entsprechende 3 Verfall: 11.11.2111 aMmedical-center

Blankodokumentationshilfe
Polymed Medical Center AG ist nicht der Herausgeber
der hier aufaefuhrten Zielwerte und Toleranzbereiche

42

i bis: ¢

T mgil
62

Test

Zielwert

Einheit

Link zur aktuellen Qualabrichtlinie:

Bereich von:

bis:

https:/iwnw.gualab.swiss/Aktuelle-Ri

QUALAB
THersteller
sichung

21%
21%

Level | Testlot

Toleranzbreite QUALAB

Hersteller

ink zur neuen Dokllmelliahonshllfe

https:, polymed.ch/d:

tellen [ 1Komastelle |

i 1Komastelle

Anzahl

unden auf:

“\Dgnn auf > Labor >

Bemerkungenw

s | Mw | #1s | +2s | +3s E\lllle\t -1s | Mw | #1s | +2s | +3s
487 | 52 | 553 | 586 | 62 Datum/Visum | Resultat

<

8. Link bzw. Pfad zum Download
einer neuen/leeren
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 |I6schen oder Uberschreiben. Ein Link zum Download einer neuen/leeren
Blankodokumentationshilfe befindet sich oben-rechts auf der Dokumentationshilfe (siehe

Abbildung).
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