Clen skupinyg AGEL

Testovani systému glukometr — testovaci prouzky CodeFree

- Souhrn vysledkd:

1.

Testovani glukometru bylo provedeno dle specifického protokolu zkrédceného testovani
vychazejiciho z 1SO €SN 15197 s ndvaznosti na hexokinazovou fotometrickou metodu
stanoveni glukdzy v akreditované laboratofi

Zévislost vysledk( na teploté a na hodnoté hematokritu nebyla testovéna, stejné jako
pfipadné interference

Nejvy$si hodnota namérend v pIné krvi glukometrem byla 23,0 mmol/l; odpovidajici hodnota
v plasmé méfena hexokindzovou metodou byla 23,6 mmol/Il.

av v

NejniZéi hodnota naméfend v pIné krvi glukometrem byla 1,5 mmol/l; odpovidajici hodnota
v plasmé méFena hexokindzovou metodou byla 1,8 mmol/l.

vysledky ziskané glukometrem byly v priméru nizsi o 0,02 mmol/I pro hladiny pod 5,6
mmol/l a 0 4,40 % niz&i oproti vysledkdm v plasmé pro hladiny nad 5,6 mmol/|

Primeérny roidl'l vysledk je -0,320 mmol/l. Regresni rovnice: Glu yk = 0,947 Glugykomet + 0,04
mmol/l, r=0,995.

Po7adavky na presnost dle normy ISO CSN 15197 byly spinény, a to i podle navrZené pfisngjsi
verze. Podle soucasnych kritérii (odchylka do 20%) vyhovovalo 100% vysledkd, podle
navrienych (odchylka do 15%) vyhovovalo 98,75 % vysledk(. Norma vyZaduje spInéni u 95 %
vysledk(. Rozdéleni podle odchylek:

Hodnoty do 5,6 mmol/I

Do £ 0,28 mmol/I Do + 0,56 mmol/I Do # 0,83 mmol/I

30/40 (75%) 40/40 (100 %) 40/40 (100%)

Hodnoty nad 5,6 mmol/I

V rozmezi £ 5% V rozmezi £ 10% Vrozmezi +15% V rozmezi +£20%

33/80 (41,25%) 75/80 (93,75%) 79/80 (98,75%) 80/80 (100%)




10.

Opakovatelnost byla stanovena na dvou hladinach pro dva glukometry a dvé $arie papirk:

Glukometr Sarie Pramér cv

MO03D19AA9297 50312148 3,38 4,25
MO3D19AA9297 50312148 9,41 1,96
MO3D19AA9297 S03130361 3,39 4,60
MO3Dl9AA9.297 S0313036 9,87 2,80
MO0O3D19AA9296 S0312148 3,67 4,05
MO3D19AA9296 50312148 9,85 2,39
MO03D19AA9296 S0313036 3,51 4,18
MO3D19AA9296 S0313036 10,07 2,95

Mezilehld preciznost byla stanovena na dvou hladinach pro dva glukometry a dvé Sarze

papirka:

Glukometr Sarze Primér cv
MO03D19AA9297 S0312148 55 2,27
MO03D19AA9297 50312148 21,11 2,45
MO3D19AA9297 S03130361 5,66 1,49
MO03D19AA9297 S0313036 20,48 1,90
MO3D19AA9296 S$0312148 5,61 2,84
MO3D19AA9296 S0312148 20,47 2,48
MO3D19AA9‘29‘6 S0313036 5,67 3,33
MO3D19AA9296 S0313036 19,7 2,94

Viechny vysledky jsou uvedeny v pfilohdch

Cesky navod k pfistroji je vyhovujici




11. Cesky névod k testovacim prouzkiim je vyhovujici

12. Préce s glukometry je jednoduché a bezproblematicka
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