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Protokol o testovani systému Accugence Blood Glucose

meter
Zadatel o posouzeni (objednavatel):
Leibi Medical s.r.o.
Parikova 3 h54/ 5 ACCUGENCE
19000 Praha 9 AT
Kontaktni osoba: MUDr. Ivo Bilinec !
GLU GOD

ICO: 03691721 """:

> 0
DIC: CZ 03691721 e ™

tel. +420 776 036 511
bankovni spojeni

e-mail: ivobilinec@seznam.cz

Piedmét posouzeni

Ovéfeni vysledki méfeni hladiny glukézy v krvi POCT piistrojem Accugence V porovnani s
vysledky ziskanymi ze stejného odbéru srovnavaci metodou stanoveni glukézy v lidské plazmé
hexokindzovou spektrofotometrickou metodou. Glukometr je urCen pro méfeni glykémie in vitro
Vv kapilérni 1 vendzni krvi.

Oznaceni zkouSené polozky: Accugence

Testované polozky vcetné diagnostickych prouzki a dal$iho spotifebniho materidlu piijaty dne:
26.10.2021

Prijaté testované poloZky a dalsi materialy:

Nézev (typ) ptistroje: Accugence
Vyrobni ¢isla: SN10100006D71 pouzity k testovani
SN10100006DB1

Typ: Multi monitoring Meter — model PM900

Vyrobce: e-LinkCare Meditech co.
No 30 BaitaTongjiang Road
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Tajzhou, Zhejlang, China

Authorized Representative in the European Community: Wellkang Ltd.
Suite B, Harley Street

London W 1G

United Kingdom

Distributor v CR: Leibi Medical s.r.o.
Patikova 354/5
19000 Praha 9

Nazev prouzkii:

Accugence Blood glucose Test Strips
Velikost baleni: 2x25 ks

Pocet baleni k testovani: 7 baleni (350 ks)
Cislo 8arze: 20015

Exspirace:  08/2022

Vyrobce e-LinkCare Meditech co.
No 30 BaitaTongjiang Road
Tajzhou, Zhejlang, China

Distributor v CR: Leibi Medical s.r.o.
Patikova 354/5
19000 Praha 9

1. Charakteristika a princip méreni

Testovany systém je urcen pro in vitro stanoveni koncentrace glukozy ve venozni 1 kapilarni krvi.
V piibalovém letdku k prouzkiim je uvedeno, Ze glukometr je kalibrovan na plazmatické hladiny
glukozy.

Rozmezi méftitelnosti hladin glukoézy je vyrobcem stanoveno na 0,6 - 33,3 mmol/L.

Principem stanoveni je elektrochemické méfeni za pouziti glukdzadehydrogenazy (GDH-FAD).

2. Material

Venozni krev (antikoagulans Li-heprinat). Den pfed zah4jenim po sob¢ jdouciho 4denniho testovani
jsou odebrany 3 vzorky krve, které se nechaji inkubovat 24 hod. pii 2 - 8°C, aby doslo k samovolnému
poklesu hladiny glukozy — ven 0. Kazdy dal$i den testovani je odebrano 27 vzorkd krve asi po 4,5
ml. 10 vzorkl se pouzije bez Gprav, 3 se nechaji inkubovat 24 hod. pfi 2 - 8°C a stanovi se az dalsi
den. Dal$i vzorky se upravi rozdilnym mnozstvim 7% vodného roztoku glukézy dle schématu
Vv tabulce ¢.1.
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Tab. 1 Ptidavky vodného roztoku glukdzy k testované krvi

piidavek 7% vodného | Oznaceni vzorku
poéet vzorki | roztoku glukozy v ul | pfi analyze
7 50 ul Venl
4 100 pl Ven2
2 150 pl Ven3
1 200 pl Ven4
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Posledni den testovani se odebira pouze 24 vzork(, pfiprava vzorkl inkubaci na dal$i den uz neni

potieba.

Po ptidavku vodného roztoku glukozy je tieba vzorky minimalné pil hodiny opatrné promichavat,
aby se krev nasytila kyslikem.
Odbérové zkumavky Vacutainer Becton-Dickinson na 7 ml krve s Li-heparinatem

Sada kalibracnich roztokl s koncentraci glukozy dle nésledujici tabulky ¢.2.

Tab. 2: Koncentrace pfipravenych glukdzovych kalibracnich roztokti:

mmol/L

0,415

1,050

2,090

4,170

8,330

12,500

16,700

25,100

OO |IN O |0 |RWIN |-

33,300

Kontrolni materialy. SarZe, exspirace a deklarované hladiny jsou uvedeny v nasledujici tabulce ¢&. 3.

Tab. 3: Kontrolni materidly

Deklarace

15

(mmol/L) Cislo Sarze exspirace
SONO1 5 2012037 XI.22
Lyonorm N 458 2007063 XIl.22
Lyonorm P 138 2009028 X1.22
Lyphocheck 1 4.34 26491 X1.23
Lyphocheck 2 26492 X1.23
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Testovany glukometr: Accugence
Testované méfici prouzky: Accugence Blood Glucose Test Strip

Spektrofotometricky analyzator Viva -E (Siemens), vyr. ¢. 6-7335

Diagnosticka souprava pro stanoveni glukozy*
Beckman Coulter Glucose, OSR 6221 ¢.8. 2650 exsp. 1.1.2023

3. Podminky prostiedi v priitbéhu testovani
a. Teplota — se v priabéhu testovani pohybovala mezi 21 — 23° C
b. Nadmoiska vyska - 230 m n. m.
Vlhkost prostiedi mezi 30-33 %

Podminky testovani spliiuji poZzadavky vyrobce uvedené v navodu pro obsluhu glukometru.

4. Provedeni analyz a vysledky

4.1. Presnost

Hodnota hematokritu se v pouzivanych vzorcich pohybovala v rozmezi 0,350-0,53 (35,0 — 53,0 %).
Vzhledem k tomu, Ze vyrobce glukometru garantuje nezménéné vysledky pro hodnoty hematokritu
v rozmezi 10 - 70 %, nebylo nutné brat pfi hodnoceni na hematokrit zietel.

Ve vsech pfipravenych vzorcich nesrazlivé krve byla stanovena hladina glukdzy pomoci testovaného
glukometru v souladu s akreditovanym postupem dle SOP-ULBLD-RL-GLU2.

VSechny vzorky krve (s pfidavkem i bez pfidavku glukézy) pak byly odstiedény a v plazmé byla
stanovena glukéza spektrofotometricky hexokindzovou metodou postupem dle navodu vyrobce, ktery
byl upraven pro pouzity analyzator ve shodé s akreditovanou metodou dle SOP-ULBLD-RL-GLU1.
Pred stanovenim byla v kazdé sérii méreni provedena kalibrace pomoci pripravenych kalibrac¢nich
roztok( mérenych v duplikatu.

Méfeni absorbanci se provadi na analyzatoru Viva -E (Siemens)

Kalibracni zavislosti byly stanoveny softwarem analyzatoru.

Kazda série méreni byla provedena v jiném dni.

Casovy rozdil mezi stanovenim na glukometru a srovnavaci metodou pro kterykoliv vzorek krve nebyl
delsi nez 60 minut.
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Kontrola spravnosti byla provedena pomoci kontrolnich sér, vysledky jsou uvedeny v tabulce ¢.4.
VSechny vysledky se od deklarovanych hodnot nelisily vice nez je pfipustna odchylka a je mozné

povazovat pouzitou hexokindzovou metodu za vhodnou ke srovnani namérenych hladin glukézy.

L 1250.3

Tab. 4: Vysledky kontrolnich analyz glukézy hexokindzovou metodou. V kazdé sérii métreni byla
provedena vzdy 2 paralelni stanoveni v Kontrolnich materialech, které byly zpracovany stejné jako
testované vzorky. Odchylky v % jsou vypocitany vzhledem k deklarované hodnoté.

Kontrolni

w v . 1.série 2.série 3. série 4. série
vysetreni
(mmol/l) deklarace zméreno | zmérfeno | zméfeno | zméfeno
SONO1 5 5,32 5,59 5,36 5,32
odchylka od HK metody (%) -6,31 -11,85 -7,18 -6,40
Lyo N 4,58 4,50 4,61 4,41 4,43
odchylka od HK metody (%) 1,82 -0,62 3,70 3,35
Lyo P 13,8 13,74 14,02 14,33 14,26
odchylka od HK metody (%) 0,45 -1,60 -3,86 -3,35
Lyphochek1 | 4,34 4,63 4,79 4,46 4,56
odchylka od HK metody (%) -6,68 -10,37 -2,71 -4,99
Lyphochek2 | 15| 16,11| 16,26 15,68 15,46
odchylka od HK metody (%) -7,43 -8,42 -4,54 -3,07

Ve vzorcich Li-heparinatové Zilni krve upravené piidavkem vodného roztoku glukédzy i bez uprav
byla stanovena glukometrem hladina glukozy. V odpovidajicich vzorcich plazmy pak byla stanovena
glukoza hexokindzovou metodou a to vzdy v duplikatu. V tabulce €.5 jsou priméry paralelnich
stanoveni a rozdil v % mezi stanovenimi vztazeny na vysledek hexokindzové (HK) metody.

Typy vzorku:

ven-1 — vendzni krev bez pridavku glukdzy inkubovana 24 h pii 4st.C
ven 0 - venodzni krev bez ptidavku glukdzy
Ostatni vzorky jsou znaceny, jak je uvedeno v tabulce ¢.1.

Vysledky byly rozdé€leny na dvé ¢asti podle hladiny gluk6zy. Podle doporuceni ,,Laboratorni

diagnostika a sledovani stavu diabetu mellitu“, schvaleného Ceskou spole¢nosti klinické biochemie

CLS JEP a Ceskou diabetologickou spoleénosti CLS JEP (dale Doporudeni), vypracovaného ve

shodé¢ se svétovym doporucenim ,,The National Academy of Clinical Biochemistry Guidelines and
Recommendations for laboratory analysis in the diagnosis and management of diabetes mellitus.

Ed. D.B.Sacks.*, musi 95 % vysledkt dosazenych na glukometrech vykazovat tyto maximalni
diference od referencni metody:

+ 0,83 mmol/L pro koncentrace nizs§i nez 5,6 mmol/L

+ 15 % pro koncentrace vys$si nez 5,6 mmol/L
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S ohledem na stanovenou roz
hexokinazovou metodu (u=7,0 %) se Kkritéria shody rozsiruji na:

+ 0,89 mmol/L pro koncentrace nizsi nez 5,6 mmol/L
+ 18,5 % pro koncentrace vyssi nez 5,6 mmol/L

Tab. 5a: Vysledky stanoveni glukdzy glukometrem a HK metodou pro hodnoty < 5,6 mmol/L

v rv

sirenou

série Viva | glukometr | glukometr-HK
2 venO 0,52 1,35 0,83
1 venQ 0,66 1,10 0,44
1 ven0 0,77 1,35 0,58
2 ven0 1,86 2,20 0,34
2 ven0 2,07 2,55 0,48
4 venl 2,82 2,95 0,13
4 ven0 2,85 3,05 0,20
4 venl 3,25 3,35 0,10
3 ven0 3,71 3,90 0,19
3 ven0 3,71 4,00 0,29
4 venO 4,01 4,40 0,39
4 venl 413 4,65 0,53
4 venl 4,38 4,80 0,42
1 venl 4,46 4,50 0,04
4 venl 4,59 4,70 0,11
3 ven0 4,59 4,55 -0,04
3 venl 4,60 5,00 0,40
3 venl 4,69 4,75 0,06
3 venl 4,80 4,70 -0,10
3 venl 4,87 4,95 0,08
1 venl 5,02 5,30 0,28
1 venl 5,02 5,15 0,13
4 venl 5,04 5,10 0,06
4 venl 5,09 5,20 0,11
3 venl 5,19 5,35 0,16
4 venl 5,25 5,30 0,05
4 ven0 5,30 5,95 0,65
1 venl 5,31 5,40 0,09
1 venl 5,34 5,80 0,46
1 venl 5,46 5,95 0,49
1 venl 5,52 5,85 0,34
3 venl 5,56 5,95 0,39
4 venl 5,57 5,45 -0,12
1 venl 5,69 6,10 0,41

Primér rozdila: 0,26 mmol/L
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rozdil v
serie Viva | glukometr %

3|ven2 6,22 6,05 -2,81
3|venl 6,24 5,95 -4,88
1|venl 6,28 6,75 6,99
3|venl 6,33 6,35 0,34
1|venl 6,42 6,90 6,89
3|venl 6,47 6,50 0,39
3|venl 8,14 8,25 1,39
3|ven2 9,60 9,35 -2,71
2 |venl 9,80 10,10 2,97
2 |venl 9,93 9,50 -4,52
1|ven2 10,07 9,90 -1,76
2 |venl 10,32 11,15 7,40
4|ven2 10,43 10,05 -3,77
4| ven2 10,43 11,35 8,08
1|ven2 10,69 9,65 -10,75
3|ven3 10,70 10,85 1,36
4 |ven2 10,74 10,80 0,54
2 |venl 10,82 10,70 -1,15
1|ven2 10,86 10,40 -4,39
2 |venl 11,20 11,00 -1,83
2 |venl 11,21 11,00 -1,88
4 |ven2 11,38 10,80 -5,34
3|ven2 11,43 11,55 1,00
4|ven2 11,52 11,15 -3,33
4 |venl 11,55 11,25 -2,62
1|ven2 11,58 11,55 -0,26
2 |venl 11,59 11,50 -0,78
1|ven2 11,99 11,50 -4,26
2 | venl 12,46 12,55 0,75
3|ven2 12,58 12,00 -4,82
2 |venl 12,74 12,00 -6,13
1|ven2 12,94 13,15 1,62
4| ven2 13,37 12,55 -6,57
3|vend 13,41 13,25 -1,22
3|ven2 13,69 13,15 -4,11
3|ven2 13,71 13,75 0,32
3|ven2 14,12 13,50 -4,57
1|ven3 14,26 14,15 -0,75
2 |venl 14,27 15,15 5,83
1|ven3 14,57 14,20 -2,59
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3|ven3 14,94 14,10 -5,96
1|ven3 16,07 15,55 -3,35
2 |ven3 16,49 15,35 -7,45
2 |ven2 16,59 15,70 -5,66
3|ven3 17,25 17,35 0,60
2| ven2 17,34 16,15 -7,35
3|ven3 17,70 16,35 -8,27
2| ven2 17,84 17,85 0,04
2 |ven2 18,12 17,00 -6,58
1|ven2 18,28 17,85 -2,40
4| vend 18,96 18,35 -3,34
1|ven3 18,96 18,35 -3,34
3|vend 19,07 18,90 -0,92
3 |venb 19,47 19,35 -0,64
2 |ven2 20,36 19,30 -5,48
4| ven3 20,55 20,40 -0,74
4| vend 20,86 20,15 -3,50
4| ven3 22,02 22,50 2,15
2 |ven2 22,21 21,50 -3,30
4|ven3 22,41 21,85 -2,54
4| ven2 22,62 21,50 -5,20
4|ven3 23,64 22,45 -5,32
2 |ven2 25,15 24,70 -1,84
2 |ven3 26,37 26,70 1,25
1|ven4 26,88 25,85 -3,97
1|ven4 27,20 27,60 1,46
2 |ven3 28,33 26,65 -6,29
2 | venb 29,55 27,45 -7,63
2 |vend 29,60 29,00 -2,06
2 |ven3 29,64 29,05 -2,04
2 | vend 29,74 28,30 -5,07
1|ven5 31,06 32,25 3,71
4 |ven5 33,50 32,70 -2,45

Korelace byla pocitana ze vSech 107 vzorkd.
Regresni rovnice: Accugence = 0,374 + 0,950 x HK

Prumér rozdila: - 1,99 %

Korelaéni graf je uveden na obrazku ¢.1
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Obrazek 1: Korelace stanoveni glukdzy hexokindzovou metodou a pomoci Accugence pfi
zpracovani Passing Bablockovym grafem pro vSechny testované vzorky krve:

Viva

Rozdily vysledkti méfeni glukometrem a hexokinazovou metodou byly statisticky zpracovany
nejprve pro vSechny naméfené vysledky a jsou uvedeny v Bland Altmanové grafu na obrazku 2.

Obrazek 2: Bland Altmantv graf pro srovnani Accugence a hexokinazové metody pro vSechny
testované vzorky krve:
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4.2 Opakovatelnost

4.2.1 Opakovatelnost
Opakovatelnost méfeni na testovaném glukometru byla stanovena v n¢kolika sériich méfeni
neupravené Li-heparinatové vendzni krve s riznou hladinou glukézy. Stanoveni bylo provadéno ve
dvou sériich. Vysledky jsou uvedeny v tabulce ¢.6.

Tab. 6: Opakovatelnost (mmol/L)
vyr.&. SN10100006D71

1.hladina 2.hladina

1 3,9 11

2 4.4 11,7

3 3,9 11,3

4 3,9 11,3

5 3,9 11,7

6 3,9 11

7 3,8 11,1

8 3,9 11,4

9 4.3 11,2

10 3,9 11,1

pramér 3,98 11,28
SD 0,20 0,26
CV % 5,00 2,28
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Pro zhodnoceni opakovatelnosti se pouziva vypocet variacniho koeficientu, nalezena byla velmi

dobré opakovatelnost naméfenych vysledki.

4.2.2 Mezilehla preciznost
Mezilehla preciznost méfeni byla na testovaném glukometru stanovena v péti dnech méfenim

nezavislého kontrolniho materidlu. Vysledky jsou uvedeny v tabulce €.7.

Tab. 7: Mezilehld preciznost (mmol/L)

kontrola 1.den 2.den 3.den |4.den |5.den pramér SD CV %
Lyphocheckl 3,1 3,1 3,1 3,2 3,2 3,14 0,055 1,744
Lyphocheck?2 12,1 11,8 11,8 11,4 [115 11,72 0,277 2,368
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4.3. Spravnost

Rozdé€leni podle odchylek od hodnot zmétenych hexokinazovou metodou je uvedeno v tabulce:
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Do 7%

Do+t12%

Do +18,5%

54/75 (72 %)

74/75 (98,7 %)

75/75 (100 %)

Do * 0,33 mmol/L

Do +0,6 mmol/L

Do * 0,89 mmol/L

18/32 (56,3 %)

29/32 (90,6 %)

32/32 (100 %)

Celkové nastavena kritéria splnilo 100 % vSech namérenych vysledku.

Odchylka vysledku ziskaného glukometrem od hodnoty naméfené hexokinazovou metodou s
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vyznacenymi liniemi povolenych odchylek dle kapitoly 6.3 normy ISO 15197:2013
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Protokol o testovani systému A

Dle normy kapitoly 6.3 normy ISO 15197:2013 se srovnavané vysledky maji nachazet z 99 % uvnitt
zOny A na nasledujicim grafu u glukometri, které jsou pouzivany ke sledovani pacientt s diabetem
1. nebo 2. typu.

Diagram s povolenou chybovou siti v mmol/L
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HK metoda

5. Nejistota méreni

Vypocet nejistoty méfeni je uveden ve verifikaénim protokolu Piiloze ¢.2 k SOP-ULBLD-RL-
GLUI Stanoveni glukozy v plazmé a séru spektrofotometricky.

Rozsifena kombinovana nejistota u(c) stanoveni glukdézy (mmol/L) je poc€itana ze smérodatné
odchylky s(r) stanoveni gluk6zy za podminek opakovatelnosti (mmol/L) a systematické odchylky
syst(bias) dle vzorce: Uc,rel> = (k*urel)? + Bias re?

Pro rok 2021 plati:

Rozsifena kombinovana nejistota je urcena pro vSechny stanovované hladiny 7,00 %.
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Protokol o testovani systému G 5603

6. Kritéria pro vyhodnoceni shody

Vypocet tolerancniho kombinovaného intervalu:

2

é
Cl = 52+(—> + 12
j V3
Cl...kombinovany tolerancni interval

s ...smérodatna odchylka opakovatelnosti referencni metody
§...odchylka (bias)
|...tolerancni interval dany normou ISO 15197

Kritéria shody byla rozsirena na:

swwrs

+ 0,89 mmol/L pro koncentrace niz8i nez 5,6 mmol/L

+ 18,5 % pro koncentrace vyssi nez 5,6 mmol/L

Vysledky testovani glukometru prokazaly 73,5 % shodu s referenéni metodou v ramci
povoleného intervalu daného normou ISO 15197 a nejistoty méreni laboratore.

7. Zavérecné poznamky:
POCT systém vykazuje na vSech hladinach glukézy v krvi vynikajici shodu s referen¢ni
hexokinazovou metodou.

Navod pro uzivatele by mé¢l byt k dispozici v ¢esting.
Provedla Referenéni laboratof pro klinickou biochemii pfi ULBLD Karlovo nam. 32

128 00 Praha 2
tel. 24966661, springer@vfn.cz

Srovnani bylo provedeno akreditovanou zkouskou dle SOP-ULBLD-GLU?2

Mé&reni proved!: K. Omastova ve dnech: 29.11. — 23.12.2021
Protokol o testovani vypracoval: D. Springer dne  31.12.2021
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Testovani systému Accugence
¢.j. 04/2021

a) Zkouseni glukometru bylo provedeno akreditovanym postupem dle SOP-ULBLD-RL-GLU2
s navaznosti na akreditovanou metodu stanoveni glukdzy dle SOP-ULBLD-RL-GLU1.

b) Zavislost vysledk( na teploté a na hodnoté hematokritu nebyla testovana, stejné jako pripadné
interference.

c) Nejvyssi hodnota namérena glukometrem byla 32,7 mmol/L, odpovidajici hladina v plazmé mérena
hexokinazovou metodou byla 33,50mmol/L. Nejnizsi hodnota namérena glukometrem byla 1,35
mmol/L, odpovidajici hladina v plazmé mérena hexokindzovou metodou byla 0,52 mmol/L

d) Vysledky ziskané glukometrem byly v prdméru vyssi o 0,26 mmol/L pro hladiny <5,6 mmo/L a o 1,99
% nizsi oproti vysledkm z plazmy pro hladiny vyssi nez 5,6 mmol/L.

e) Zregresni rovnice Accugence = 0,374 + 0,950 x HK plyne velmi dobra shoda se
srovnavaci hexokinazovou metodou pfi méreni glukometrem.

f) Uspésnost shody 95% vysledkd je pocitana pro hladiny < 5,6 mmol/L +/- 0,89 mmol/L a pro hladiny
>5,6 mmol/L +/- 18,5%. Celkové se do nastavenych kritérii veslo 100 % vSech namérenych
vysledki. Rozdéleni podle odchylek od hodnot zméfenych hexokindzovou metodou je uvedeno

v tabulce:
Do + 0,89 mmol/L Do + 18,5 %
32/32 (100,0 %) 75/75 (100 %)

g) Opakovatelnost byla stanovena na dvou hladinach. Pro hladinu 3,98 mmol/L je CV 5,00 % a pro
hladinu 11,3 mmol/L je CV 2,28 %.

h) Mezilehla preciznost byla stanovena na dvou hladinach v péti dnech. U komerénich kontrolnich
materialG je pro hladinu 3,174 mmol/L je CV 1,74 % a pro hladinu 11,7 mmol/L je CV 2,37 %.

i) Dodany navod k pfistroji i k testovacim prouzkdm je pouze v anglictiné.

j) Laborator neodpovida za odbér vzorkd a informace dodané zakaznikem.

V Praze dne: 10.1.2022 Schvalil: 1 ¢ —

Prof. MUDr Tomas Zima, DrSc.
vedouci Referenéni laboratofe pro klinickou biochemii pfi ULBLD

Prohldaseni laboratore: Protokol o testovdni systému nesmi byt bez pisemného souhlasu laboratore reprodukovan jinak nez
cely.
Viysledky testovani se vztahuji k vyse uvedenym testovanym polozkdm, tak jak byly prijaty.
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