Genzyme Virotech GmbH
LabCheck RiliBAK Programm (CE konform)

Berechnungen und Bewertung pro Testlauf

V¥ der VE Wert der pos Kontrolle
V¥ die relative Abweichung des VE-Wertes der pos Kontrolle zum Zielwert in Prozent

Berechnungen und Bewertung iiber alle Testlidufe

V¥ der Mittelwert

¥ die Standardabweichung
V¥ die Mittelwerte +/-3 * Standardabweichung
V¥V der Variationskoeffizient
fir die gemessenen OD-Werte der cut off und positiven Kontrollen, sowie der VE der
positiven Kontrolle berechnet
V¥ Ubersichtliche graphische Darstellung des Kontrollenverlaufes

Berechnung der laborinternen Fehlergrenze

¥ Die laborinteme Fehlergrenze nach RiliBAK 2007 wird ab dem 15. Wert (maximal

20 Werte) berechnet
llessgrofe: B pertussis 1gG ELISA |Kit-Lot: 166-01
Probenmaterial: Serum Cut off Ko-Lot: 090s808-01 Pos Ko-Lot:
Virotech Grenzwerte und Bereiche laborinterne Fehlergrenze (LIFG)
DD Wert Pos Ko ¥YE i i i
Neg Ko Cut-off Ko Pos Ko Zielwent (Z2%W) 18.5 Delta 4.5
< > > Min 12 Z% - Delta 14.0
0,15 0,31 0,57 Mazx 25 Z% + Delta 23.0
= - OD — 0D [5]5] ¥E
Gerate Nr.: DSX1111 MNeg Ko Cut off Ko Pos Ko Pos Ko
Mittelwert (MW)| 0,03 0.75 1.61 215
Standardabweichung [Stabw] 0.08 0.15 1.76
MY - 3facher Stabw 0.51 116 16.3
MY - 3facher Stabw 0,99 2.06 26.8
Wariationskoefizient [¥K) 10,73 9% 2.182¢
Testnummer Datumn Uhrzeit getestet von oD oD oD ¥YE Abweichung rel.
Meg Ko Cut off Ko Fos Ko Pos Ko in >
1 0,037 0.80 1,59 19.94 .07
2 0,035 0,88 1,65 18.87 2.00
3 0,025 0,71 1,54 21,65 17,02
4 0,027 0,55 1.34 20.58 11.26
5 0,032 0,71 154 21.60 16.76
5 0,024 059 1,50 21.79 17.80
7 0,031 0,76 1,61 21.07 13.91
g 0,037 0,93 184 19.71 5,54
] 0,028 078 2.00 25.74 39.14
10 0,028 0,68 1,59 2297 24 17
i 0.028 069 163 23.62 27.69
12 0,023 072 1,56 21,68 17.25
13 0,028 0,78 1,59 20.40 10.26
14 0,028 0,68 1563 22,97 2417
15 0,028 0,69 163 23,62 27.69
0D Werte cut und positive Kontrolle VE Werte positive Kontrolle und Zielwerte
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