‘Testovani systemu glukometr — testovaci prouzky SD Check

- Souhrn vysledk:

Testovani glukometru bylo provedeno dle specifického protokolu zkrdceného testovdni

1.
vychazejiciho z ISO €SN 15197 s névaznosti na hexokindzovou fotometrickou metodu
stanoveni glukozy v akreditované laboratofi

2. Zavislost vysledk(l na teploté a na hodnoté hematokritu nebyla testovéna, stejné jako
pfipadné interference

3. Nejvy3si hodnota naméfend v pIné krvi glukometrem byla 25,8 mmol/l; odpovidajici hodnota
v plasmé méFena hexokinazovou metodou byla 23,6 mmol/I.

Nejniz$i hodnota naméfena v plné krvi glukometrem byla 1,7 mmol/I; odpovidajici hodnota
v plasmé méfend hexokindzovou metodou byla 1,8 mmol/I.

4. Vysledky ziskané glukometrem byly v priméru niZsi o 0,08 mmol/l pro hladiny pod 5,6
mmol/l a 0 4,38 % niz3i oproti vysledkdim v plasmé pro hladiny nad 5,6 mmol/I

5. Pramérny rozdil vysledka je -0,296 mmol/I. Regresni rovnice: Glu v = 0,965GUgukometr = 0,07
mmol/l, r=0,995.

6. PoZadavky na piesnost dle normy ISO CSN 15197 byly splnény, a to i podle navriené prisnéj3i
verze. Podle soucasnych kritérii (odchylka do 20%) vyhovovalo 100% vysledkd, podle
navrzenych (odchylka do 15%) vyhovovalo také 100 % vysledk(l. Norma vyZaduje splnéni u 95
% vysledk(l. Rozdéleni podle odchylek:

Hodnoty do 5,6 mmol/|
Do +0,28 mmo-l/l Do + 0,56 mmol/I Do + 0,83 mmol/|
24/40 (60%) 40/40 (100 %) 40/40 (100%)
Hodnoty nad 5,6 mmol/I

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

35/80 (43,8%) 73/80 (91,3%) 80/80 (100%) 80/80 (100%)




10.

Opakovatelnost byla stanovena na dvou hladindch pro dva glukometry a dvé Sarze papirk(:

Glukometr Sarze Pramér cv

MO1EO2AA5962 50412047021 3,42 4,49
MO1E02AA5962 50412047021 9,50 1,98
MO1EO2AA5962 $0413022021 3,47 4,50
MO1EQ02AA5962 50413022021 9,84 2,99
MO1EO02AA5958 50412047021 3,71 3,29
MO1EO2AA5958 $0412047021 9,57 2,56
MO1E02AA5958 S$0413022021 3,43 4,80
MO1E02AA5958 S0413022021 9,68 2,88

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

papirkd:

Glukometr Sarie Pramér cv
MO1EQ2AA5962 S0412047021 5,82 3,01
MO1E02AA5962 $0412047021 19,72 1,33
MO1EO02AA5962 S0413022021 5,61 2,13
MO1EQ2AA5962 50413022021 19,62 1,86
MO1EQO2ZAA5958 S0412047021 5,46 2,62
MO1EQ2AA5958 50412047021 20,1 2,11
MO1EOQ2AA5958 $0413022021 5,78 1,79
MOlEOZAA5g58 50413022021 19,742 1,71

V3sechny vysledky jsou uvedeny v prilohach

Cesky navod k pFistroji je vyhovujici




11. Cesky navod k testovacim prouzkim je vyhovujici

12. Préce s glukometry je jednoduchd a bezproblematicka
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