Sammanfattning

LabPad Evolution Ksmart CRP SKUP

Tillverkare Biosynex SA

Aterforsaljare i Sverige Biosynex Nordic A/S skup.org | 2024 | 136
Lanserad i Skandinavien November 2022

Mal

Malet med utprévningen var att utvardera den analytiska prestandan och anvandarvanligheten av
CRP-maétningar med LabPad Evolution. De avsedda anvéandarna ar vardpersonal inom
primarvarden.

Kvalitetsmal Slutsats och resultat

Repeterbarhet CV<10% Inte uppfyllt av avsedda
anvéndare
(CV 18,6 — 24,8 %)

Noggrannhet +2 mg/L vid CRP koncentrationer  JULERI sy EAEVEE ol
>95 % av alla resultat skall vara <10 mg/L anvandare

inom specificerade granser fran (80,6 %)

medelvardena av jamférelse- +15 % vid CRP koncentrationer

metoden >10 mg/L

Anvandarvéanlighet Slutbetyg "Tillfredsstallande™ Inte uppfyllt.

Anvandarvénligheten bedémdes
vara intermediar.

Ovrig information

Deltagare 186 deltagare fran fem vardcentraler, som inkommit med

infektionssymptom och dér lakaren har bestallt CRP-analys.

Utprovad metod LabPad Evolution Ksmart CRP (immunofluorescens) utprévad med
farskt kapillart helblod och tre loter av testkit. Avsedd for professionellt
bruk.

Jamforelsemetod Cobas 8000, ¢ 702 (partikelforstarkt immunoturbidimetrisk metod) pa
vendsa serumprover.

Bias En liten positiv systematisk avvikelse pa i genomsnitt 0,29 mg/L
pavisades mellan LabPad Evolution och jamférelsemetoden.

Tekniska fel 0,38 %. SKUPs rekommendation pa <2 % tekniska fel uppnaddes.

Ett brev med kommentarer fran Biosynex Nordic A/S &r bifogad rapporten.

For mer information om utprévningen och SKUPs organisation vanligen besék www.skup.org.
Sammanfattningen ar publicerad pa danska, svenska och norska pa SKUPs webbplats.
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