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Malet med utprgvingen var a vurdere den analytiske kvaliteten og brukervennligheten til cobas pulse.
De tiltenkte brukerne av instrumentet er helsepersonell i sykehus og primerhelsetjenesten.
Utprgvingen ble utfart bade av erfarent laboratoriepersonell ved ett sykehuslaboratorium og av
helsepersonell ved to legekontor.

Kvalitetsmal

Konklusjon og resultat

Presisjon

CV<4,0% Oppfylt av laboratoriepersonale
(CV 1,8-2,3%)

Oppfylt av helsepersonell ved
legekontor
(CV 3,1 % —4,0 %)

Ngyaktighet

>95 % av resultatene skal vaere
innenfor de spesifikke grensene
sammenlignet med
gjennomsnittsresultatet av
sammenligningsmetoden.

+ 0,83 mmol/L ved glukosekonsentrasjon E@JoJelpIRE\VAE Jo] o] gL oI glolgF:1 [
<5,55 mmol/L (100 %)

+15,0 % ved glukosekonsentrasjon
>5,55 mmol/L

Brukervennlighet

Samlet vurdering "Tilfredsstillende™ Oppfylt

Tilleggsinformasjon

Deltakere

Malesystem

Sammenligningsmetode

Bias

Tekniske feil

217 personer med diabetes.
100 fra et sykehuslaboratorium og 117 fra to legekontor.

cobas pulse (FAD-GDH metode) utprevd med ferskt kapillert fullblod. To
lotnummer av teststrimler er benyttet. Tiltenkt profesjonell bruk.

Roche Cobas 8000 ¢ 702 (glukose hexokinase metode) pa kapillzere plasmapraver.

Det ble pavist et systematisk avvik pa gjennomsnittlig 0,16 mmol/L mellom cobas
pulse og sammenligningsmetoden.

1,2%

Ytterligere informasjon om evalueringen og organiseringen av SKUP finnes pa www.skup.org.
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