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Der Leitgedanke unserer Firma:

Konformitat ist uns eine Herzensangelegenheit.

Hierflr setzen wir all unsere Kraft und unser Wissen ein und gewahrleisten somit fir
unsere Kunden und Partner die bestmogliche Diabetesversorgung in Bezug auf die
Blutzuckermessung und Verabreichung von Insulininjektionen, gerade auch im Hinblick auf
die gesetzlichen und neuesten medizinischen Grundlagen.

Unser Team setzt sich aus jungen, innovativen Kollegen gepaart mit auf dem Markt
langjahrig erfahrenen Strategen der Medizinbranche zusammen.

Ebenso sind wir stets daran interessiert flr unsere Kunden im Rahmen der diabetischen
Versorgung neue Produkte zur Verbesserung der Lebensqualitat zu erruieren.

FUr uns gilt der Grundsatz "Stillstand ist RUckschritt”, und somit entwickeln wir unser
Produktportfolio kontinuierlich weiter.

Die geregelte und intensive Kommunikation mit unseren Kunden und Partnern ist uns ein
Bedurfnis, denn nur so konnen wir uns personlich weiterentwickeln zum Wohle der
optimierten Kundenzufriedenheit.

Dazugehorige Schulungen, die neuesten Studien wie auch das Umsetzen der
ISO-Zertifizierungen sind ein Muss fir unser Unternehmen.

Unsere Alphachek Produkte werden nicht nur in Europa sondern weltweit bei renomierten
Herstellern produziert. Grundlage fir unsere Zusammenarbeit sind hodchste
Qualitatsnormen bei der Produktion wie auch ein hohes Innovationspotential bei
gleichzeitigem standigen Erfahrungsaustausch.

Ambulante Pflegedienste, volistationare Einrichtungen, Rehakliniken, Krankenhauser wie
auch Rettungswesen und Notfallmedizin erhalten von uns professionelle Unterstitzung in
Bezug auf die gesetzliche Konformitat zum Thema Blutzuckermessen und dem Umgang
von Hilfsmittel zur Injektion.

Wirtschaftliche Gesamtkonzepte flr unsere Kunden und Partner zu all den erwahnten
Bereichen werden mit unserer Beratungskompetenz und aktuellen Schulungsthemen
stets weiter entwickelt.

Ganzheitliche Versorgung mit dem Portfolio zu diesen Themen ist unser Ziel.
In Zusammenarbeit mit technischen Hochschulen und diversen Universitaten erarbeiten
wir permanent neue Technologien, um fur Kunden und Partner ein Qualitatsoptimum zu

erreichen.

Wir erstellen hierzu angepasste Verfahrensanweisungen, die im Zuge der
Qualitatssicherung von hoher Bedeutung sind.
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Eine sehr gerlnge Blutmer ;;w n 0,5, eine schnelle Messzeit von nur 5 Sekunden, ein
hygienischer Teststreifenau fur mehr Sicherheit sowie ein groEes beleuchtetes LCD Dusplay
um nur einige Besonderheuen zu nennen. Eine extrem h rtige Verarbeitung, vielfaltige

Alarmfunktionen, die kompakte GroRe und die einfache 8ed|enung bleten dem Anwender
héchsten Komfort.

Kompatibel mit PC-CARE™ und DIABASS®
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Die alphacheck professional Teststreifen sind handlich und bieten akkurate Messergebnisse
durch die besondere Biosensortechnologie.

Die bendtigte geringe Blutmenge wird automatisch in den alphacheck professional Teststreifen
eingesogen. Unhygienisches Blutverschmieren wird so vermieden.

TESTSTREIFEN TESTSTREIFEN GEBLISTERT

PIN: 09208529 PZN: 10329014
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KONTROLLLOSUNG

RILIBAK - RICHTLINIE DER BUNDESARZTEKAMMER ZUR QUALITATSSICHERUNG
LABORATORIUMSMEDIZINISCHER UNTERSUCHUNGEN

Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
aboratoriumsmedizinischer Untersuchung

en zuletzt ge

rstands
ekammer vom 23. 13, offentlic

Deutschen Arzteblatt Jg.110, Heft 39, 27.09.2013, Seite A

andert/erganzt durch Beschluss des
Bundesarzte

2 Auszug: Mindestens einmal wochentlich ist eine
Kontrollprobeneinzelmessung durchzufihren, wenn in

der entsprechenden Kalenderwoche Patientenproben
untersucht werden, ebenfalls bei Chargenwechsel der

Teststreifen.
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Das alphacheck professional Blutzuckermessgerit erfiillt alle Kriterien der
DIN EN ISO 15197:2013

1.) Wiederholprazision

Bei dem Test der Wiederholprazision werden mit ein und derselben Blutprobe
400 Messungen durchgefithrt, um diese nachzuweisen.

5. Acceptance Criteria;

] 5.1 1S0 15197:2003
Table 3. Acceptance criteria for repeatability evaluation
Glucose concentration

Ine S
— (mg/dL (mmolL)) P S
L 3010 50(1.710 2.8) _ Pooled SD < 5 mg/dL (0.28 mmol'L)
» Slwllo <75(4.2) Pooled SD < § mg/dL (0.28 mmol'L)

(29106.1) >75(4.2) Pooled CV <5 %

3 11t 150(62108.3) Pooled CV<5%
4 1510250 (83410 139) Pooled CV <5%
5 251 to 400 (14.0t0 22.2) Pooled CV <5 %

The pooled S of three test strip lots falls below 5 mg/dL at glucose concentration < 75 mg/dL. and the
poaled CV of three test strip lots falls below 5% at glucose concentration = 78 mg/dLL,

5.2150 15197:2013
Table 4. Acceptance criteria for repeatability evaluation

Glucose concentration s
Interval (mg/dL (mmol/L)) Acceptance criteria
1 3010 50(1.7102.8) Pooled SD < § mg/dL (0.28 mmol'L)
. Sl 110 <100 (4.2) Pooled SD < § mg/dL (0.28 mmol/L)
- (2910 6.1) > 100 (4.2) Pooled CV < 5 %
3 111 to 150 (6.2 to 8.3) Pooled CV <5 %
4 151 10250 (84 to 13.9) Pooled CV < 5 %
s 251 10 400 (14.0 10 22.2) Pooled CV <5 %

The pooled SD of three test strip lots falls below 5 mg/dL at glucose concentration < 100 mg/dL and the
pooled CV of three test strip lots falls below 5% at glucose concentration > 100 mg/dL.

6. Test Results:

6.1 Test Date and Operator:
o Test date: Mar, 05. 2015 (All 1500 measurements were conducted by Eun Hye Im in one day.)
e Operator: E. H. IM, S, B.AHN, K. M. KIM_ S. E. SHIM.

6.2 Test Venue
* Test venue : Sensor laboratory(B1F) in scocho

TR g . PP — """'w
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2.) Systemgenauigkeit (Piktogramm)

400 einzelne Blutproben werden gegen ein Laborgerit gemessen.

Die Fdhigkeit zur Systemgenauigkeit ist unter Anwendung frischer Blutproben durch
Vergleich der Glukosemessungen des Blutglukosemesssystems mit Bezugs-Glukosewerten
zu bewerten.

Eine sehr groRe Anzahl von Proben werden gewertet, dabei werden mehr im unteren
Bereich als im oberen Bereich getestet, weil hier die Genauigkeit noch wichtiger ist.

99,5 % der gesamten Messungen missen 15 % innerhalb des Referenzwertes liegen,
welcher durch ein Laborgerat vorgegeben wird.

95 % der gemessenen Glukosewerte miissen bei Glukosekonzentrationen < 5,55 mmol/L
(< 100 mg/dL) innerhalb # 0,83 mmol/L (* 15 mg/dL) der mittleren Messwerte liegen, die
mit dem Referenzmessverfahren erhalten werden, und bei Glukosekonzentrationen >

5,55 mmol/L (> 100 mg/dL) innerhalb von + 15 % dieser Ergebnisse. 99 % der einzelnen
Glukosemesswerte miissen innerhalb der Zonen A und B des Consensus Error Grid (CEG,
Parkes-Fehlerraster) fiir Typ-1-Diabetes liegen [10].

6.5 System Accuracy Analysis (I1SO 15197:2003)
The variances of blood glucose meter test results and YSI values in the measured concentrations
have been distributed as shown below. The line in Figure | shows a £ 15mg/dL difference compared
to YSI values in concentrations below 75 mg/dL, & 20 % difference compared to YSI values in
concentrations above 75 mg/dL.
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Figure 1. System accuracy plot
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3.) Hamatokrit Einfluss

Der Hamatokrit weist auf die Dicke des Blutes hin. Bei der amperometrischen
Blutzuckermessung gibt es wahrend der 5 Sekunden Messzeit einen kleinen Stromkreislauf.
Je nach Himatokritwert muss der Algorithmus angepasst werden.

400

Interval 3
Lot. KY2SLS14A

“]00) rrrrrrrsatrantsttiaatanntartantanrtarttnttartattansartaate e sa e s arEa e saaranne

Difference from 42 %, %
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400
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Figure 7. Hematocrit effect test results for lot, KY28LS14A in interval 3

Confirmed showing differences within 10% in Het region of 15 ~ 65%.

2) Strip lot : KUIOLS39M

Table 11. Raw data of test strip lot KUIOLS39M for interval 3 (280 to 420 mg/dlL.)

Hematocrit levels (%) 15|20 |3 | 2|50 |60 | 65

before testing 1 | 377 | 377 | 380 | 365 | 378 | 374 | 370

Ysl before testing 2* | 381 [ 377 | 384 | 365 | 377 | 374 | 37
Mecasurement

(mg/dL) after testing 1™ | 381 | 372 | 384 | 367 | 375 | 376 | 363
after testing 2™ | 380 | 376 | 378 | 367 | 378 | 376 | 364
YSI average (mg/dL) 379 | 376 | 381 | 366 | 377 | 375 | 367
AIDOOOCO0141 | 339 | 354 | 359 | 360 | 359 | 369 | 378
A9DOOOC00142 | 392 | 379 | 363 | 403 | 375 | 413 | 382
AIDOOOCO0143 | 372 | 350 | 354 | 359 | 368 | 336 | 347
AYDOOOCOO144 | 353 | 355 | 359 | 354 | 353 | 332 | 348
AIDOOOCO014S | 399 | 373 | 365 | 366 | 349 [ 372 | 380
AIDOOOCO0146 | 397 | 402 | 372 | 375 | 365 [ 394 | 386
A9DOOOCO0147 | 386 | 345 | 362 | 366 | 372 | 366 | 347
A9DOOOCO0148 | 408 | 378 | 350 | 359 | 355 | 376 | 367

Mecter S'N

Komplettes Dokument herunterladen unter www.bergermed.de
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4.) Interferenztest

Es gibt 27 Medikamente, die als Beeinflussung bei der Blutzuckermessung zu beachten sind,
z.B. die Wirkung von Ibuprofen und 26 weiteren Substanzen, die beeinflussen kionnen.
Das Vorliegen dieser Substanzen darf die Messung nicht mehr als bis zu 10 % beeinflussen.

| Difference (mg/dL or %)
Interval 1 (50 ~ 100 mg/dL) Interval 2 (250 ~ 350 mg/dL)
Inerferent | oot | swiploc | Stripot: suiplot: | Stiplot: | STPIE
LIIGIIE.Y“ IJI6'I;Y45 LFI(::1206 LIGLY44E | LI16LY4SF LFIOCIZM
Acctaminophen | -2, 6mg/dL | -22mg/dL | 2.1 mg/dL | -3.8% 2.9% -3.2%
Ascorbic acid | 7.4mg/dL | 64mg/dL | S.1mg/dL -0.3% -1.6% 0.8%
Bilibin | | imgrdl. | 0.smg/dL. | oemgiaL | -0.1% 2.4% 1.9%
(unconjugated) | " mg/dL | 0.5mg/dL .6mg/dL A% 2.4% 9%
Ceftriaxone 34mg/dL | LimgdL | 1.9mg/dL 23% 2.4% 2.4%
! Cholesterol [ -2,5mg/dL | -0.5mg/dL | -0.9mg/dL 0.3% 2.1% 3.1%
Creatinine «0.6mg/dL | -0.5mg/dL | 1.4mg/dL 52% 2.0% 0.9%
Dopamine 12mg/dL | 14mg/dL | 0.4mg/dL -1.5% 1.3% 1.3%
EDTA 0.6mg/dL | 0.9mg/dL | 18mgdl | 03% 26% 1.4%
Galactose 0.3mg/dL | -1.0mg/dL | -1.6mg/dL -1.8% 0,7% 0.7%
Gentisic acid | -0.5mg/dL | -0.7mg/dL | -1.7mg/dL -3.9% -5.4% 3.7%
Glutathi
o | -36mgdL | -43mpdL | 4smgdL [ 01% 19% 0.3%
(Red)
Hemoglobin | 0.8mg/dL | -0.6mg/dL | -0.5mg/dL -0.4% -02% 0.9%
Hceparin 22me/dL | 1.omg/dL | 0.0mg/dL 2.7% 2.7% 31%
Hydrocortisone | 0.7mg/dL | -0.6mg/dL | 1.2mg/dL 2.1% 1.6% 2.0%
Ibuprofen -3.0mg/dL | -24mg/dL | 1.0mg/dL 2.8% 2,7% 2.8%
Icodextrin -4.5mg/dL | -2.2mg/dL | -1.4mg/dL 0.0% 0.7% 0.6%
L-Dopa -0.5mg/dl | 1.7mg/dL | 0.8mg/dL 2.1% -1.3% 0.8%
Maltose 8. 0mg/dL | -4.5mg/dL | -6.4mg/dL |  -0.6% 0.8% -1.8%
Mannitol LimgdL | 1.5mg/dL | 0.6mg/dL -1.0% -1.0% £0.2%
Mcthyldopa -0.4mg/dL | -1 4mg/dL | -0.2mg/dL -0.8% 0.6% 0.8%
Pralidoxime
l;d]. : 0.4mg/dL | -0.1mgdL | 04mgdL | 19% 1.0% 1.1%
- - T ——

Komplettes Dokument herunterladen unter www.bergermed.de
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5.) Leistungsbeurteilung der Nutzer

Der Nutzertest bezieht sich auf die Anleitungen, die dem alphacheck professional Gerat beiliegen.
Hier wird festgestellt, wie gut verstindlich diese sind und ob die Anwender diese fur positiv
erachten.

15

Purpose:

The purpose of the Consumer Study is to evaluate the readability of the user's manual and data accuracy
and usability of alphacheck professional NFC Blood Glucose Monitoring System (BGMS) in actual
conditions of use.

Target users diverse in age, gender, educational levels, etc., in the study and provide alphacheck
professional NFC BGMS manuals to the test participant before testing to proceed with only the
information pnnted in the user manual. Blood glucose testing using alphacheck professional NFC
BGMS is personally performed by Yangjae Choi's Hospital patients that vary by age, gender, academic
kevel. At this point, do not provide additional matenial or suggestions. Evaluate results obtained from
targeting general users by comparfng with results obtained by trained staff skilled in the operation of
reference equipment.

Materials and Equipment:
e alphacheck professional NFC meter (WN: KIC600C00026-28), 3 ca
e alphacheck professional NFC test strip (Total 3 lots)
Lots: MFO3XA91P (exp.:2017.03), MFO3XA92Q (exp.:2017.03), MFO3XA93R (exp.:2017.03)
o alphacheck professional NFC manual
e YSI 2300 STAT Plus glucose analyzer (1D: IS-BS1.060)
e Thermo-hygrometer (1D: IS-BS1-381) _(2014-04-29-2015.04.28)

Procedure:

4.1 Evaluation Procedure

1) Select test participants that show diverse population distribution (age, gender, education level, etc.)
from among in- or outpaticnts at the appointed hospital

2) Before beginning the test, distribute copies of the Questionnaire (sce Appendix A) to the test
participants and have them fill in their personal information (age, gender, educational kvel, etc.) in
section 1.

3) Give packages of the alphacheck professional NFC BGMS 1o the test participants and have them
check the contents (Meter, test stnip, lancet, lancing device, batiery, carrying case, user manual,
logbook and quick guide) in the user manual included in the packages.

4)  Afier the test participants finish reading their user manual, they are to draw capillary blood from
their fingertips and operate the alphacheck professional NFC BGMS on their own. At this point, the
test participants are to conduct the test according to the details in their user manual without help
from the trained staff.,

5) Record the test results in section 2 - “Result by General User” of the Questionnaire.

6) Immediately afier test participants are finished with their testing, a trained staff member is to draw
capillary blood from the fingertip of the test participants and test using the same NoCoding | Plu
alphacheck professional NFC s meter. Record the test results in section 2 - “Result by Trained Staff™
of the Questionnaire.

Komplettes Dokument herunterladen unter www.bergermed.de
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6.) Erweiterter Prazisionstest

Bei dem erweiterten bzw. fortgeschrittenen Prazisionstest bekommen 10 Anwender je 3 Gerdte und
3 verschiedene Blutzuckerteststreifen mit 3 unterschiedlichen Chargen sowie 3 Kontrolllosungen
mit 3 unterschiedlichen Chargen. Es handelt sich hierbei um einen Prazisionstest mit Hilfe von
Kontrolllosung. Jedes Gerat wird mehrfach mit den verschiedenen Blutzuckerteststreifen und der
Kontrolllosung gemessen. Die Ergebnisse werden protokolliert und spiter ausgewertet.
Die Abweichung zwischen der ersten und der letzten Messung darf nicht mehr als 4 % betragen.

Vanance (mg*/dL") 107 107 161
SD (mg'dl) 97 103 127
V(%) 26 28 35
Grand averape (mg/dL) %
Pooled vanance (mg'/dL") 1249
Pooled SD (mg/dL) n2
Pooled CV (%) 30

The pooled CV of concentration terval 3 was 3.0 % that 5 below 5.0 % of acceptance cnitena for this level

6.7 Summary Results
Above results are summanzed 1n the table below aloag wyh the acceptance crvtena for each mterval

Table 17. Orgamized resubts for each lot and results summed up

: St Jot: MFO3XA91P | Stnp lot MFO3XA92Q | Stop lot MFOIXA9IR
Concestration | Acceptance

(mg'dl) comeris | Avemge | SD | CV | Aveage| SD | CV | Avenage | SD | CV | gp oy | XCOPHNKE

(mgdl) | (mgdl) | (%) | (mgdl) | (mgdl) | (%) | (mpdl) | (mg'dl) | O%) crteria?
30% 50 SD<5mgdl | 367 14 - 367 13 - 351 17 - | 15mgidL Yes

9610 144 CV<s% 125 i3 6| 125 33 (26 12 36 |30 28% Yes
28030420 CV<% 34 97 6| 30 103 |28 36 127 |35 30% Yes

)

7. Conclusion:

The pooled SD for concentration meerval 1 was 1.5 mg'dl whach were less than 5.0 mg/dl, and the pooled CV for mterval 2 and 3 were 28 % and 30 %
respectively which were below 5.0 %. Therefoee, all three Jots have met the acceptance crvtena of mtermedsate precusscn test for all concentranon wmtervals.

8.

1SO 15197: 2013 (fr vitro daagnostic test systems ~ Requurement for blood glocose moamtonng systems for self-testng i managing dusbetes mellinis)

Komplettes Dokument herunterladen unter www.bergermed.de
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System accuracy evaluation of three blood glucose monitoring systems with three
test strip lots each

mmmmmmmmumm
M0H 8 dev Lt Ui, Ui, Germany

Introduction and objectives: s
Self monitoring of bicod glucose (SMBG) Is used for metabolc control and for
therapy adjustiment by patients. Therefore, high quaity blood glucose monitoring
systems are required, This study aimed at evaluating the system accuracy of
three SMBG systems according to the international standard ISO 151972003 and
its revision 1ISO 15197:2013.

difte Cares.
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Design and methods: A an Care$
We evaluated the accuracy of three SMBG systems (CareSens N, CareSens N
Pop. alphacheck professional; I-SENS, Inc., Korea) with three test stnp lots each,
The devices and test strips were provided by the manufacturer.

Investigational procedures were performed folowing ISO 15197:2003. Capilary
blocd samples of 100 subjects were measwed and the results were analyzed
according to ISO 15197:2003 and 1SO 15197:2013 system accuracy crtera by
calculating the percentage of results within £20% or £15 mg'dl of the comparison
method measwrement results for BG concentrations above or below 75 mg'dl
("2003 crieria”), respectively, and within £15% or within 215 mg/dl of the
comparison method measurement results for BG concentrations above or below
100 mgidl ("2013 criteria®). respectively. Consensus error grid analysis, as stated
by ISO 151972013, was performed for all test strip lots. Glucose oxidase was
used as comparison methed (YS! 2300 STAT Plus, YS! Lfe Sciences, USA). In —e
addtion, blas according o Bland and Altman, |.e. averag: all diffe SRR R P
between SMBG results and comparison method measurement results divided by

their mean, was calculated for each test strip ot to assess lot-to-lot variabilty.

N Pop and Y$I1 2300

CaneSena N Pop - VS 2300 pmgied

Gissbs.yss88s

Results:

For 8 out of 9 test strp lots, 100% of measurement results were within 2003
criteria (£20%, £15 mg/dl, cut-off at 75 mg'dl). One test strip lot of CareSens N
had 99.5% of resuls within these criteria. When applying 2013 criteria (£15%,
215 mg/dl, cut-off at 100 mgidl), for CareSens N 98%, 99.5% and 100%, for
CareSens N Pop 99%, 90.5% and 100%. and for alphacheck professional 98.5%,
99% and 99.5% of measurement results were within the system accuracy limits,
For all test strip lots, 100% of paired measurement results fell within zones A and
B of the consensus error grid.

Bias ranged from 1.3% to 2.3% for CareSens N, from -0.7% 1o 1.6% for
CareSens N Pop and from -0.3% %o 0.9% for alphacheck professional,

t3sb.33233

Hphachech professional « Y 1300 fmpieg)

Conclusions: —
All of the investigated SMBG systems fulfilied the system accuracy requirements e ot o
of the international standard I1SO 151972003 and its revision ISO 151972013

measuring capillary blood glucose concentrations. For al three SMBG systems, Figure 1: D
minimal lot-to-ot variabiity was observed.

220 m 30 3% 0 4% 20 =0 o)
Ohaiine Cancentssiin (Y31 J500) jwg'ay

plots for ol tosted, with IS0 15197 2003 criteria (sobd bew) and
IS0 15197 NISM(WH&)

Table 1: Results of system 2. for ol tesied
BG system lw[ Results within Results within Results within Consensus Relatve bias
150151972003 criteria | 1SO 15197:2013 criteria __EmorGrid zones A + B __(Bland and Altman)
CareSens N 1 199 / 200 (89 5%) 189/ 200 (99.5%) 23%
CareSens N |2 2007200 (100.0%) 200 /200 (100.0%) 600/600 (100.0%) | 1.3%
CareSens N ! 3 ! 200 / 200 (100.0%) 196 / 200 (98.0%) , 22%
CareSens N Pop 1 200 / 200 (100.0%) 200 / 200 (100.0%) | 0.5%
CareSens N Pop 2 200/200(100.0%) 189/ 200 (99.5%) 600/600 (100.0%) | 0.7%
CareSens N Pop | 3200200 (100.0%) 198 / 200 (99.0%) 1.6%
alphacheck professional | 1 | 200/200(100.0%) | 199/200(995%) _09%
alphacheck professional | 2 | 200/200 (100.0%) 188 / 200 (89.0%) 600 /600 (100,0%) 0.1%
alphacheck professional | 3 | 200/ 200 (100.0%) 197 / 200 (98.5%) 03%

IS0 15197 2000 critena  af leant B5% of BG system results shall be within £15 mp'dl or within £20% of the comparnson method result befow or above 75 mg'dl, respectively,
ISO 15197 2013 ermena ot loast 05% of BG systom results shall be within 215 mQ'dl of within 215% of the COMPAnscn meod resull Below of above 100 my/dl respectvely

T ———
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M Ubersetzung des Posterbeitrags auf dem 28. Donausymposium
2 (FID)
Dokument Pleus_FID2013 Ubersetzung_130716.doc

Titel:
Evaluierung der Systemgenauigkeit dreier Blutzuckermesssysteme mit jeweils drei
Teststreifenchenchargen

Autoren:
Stefan Pleus, Manuela Link, Annette Baumstark, Cornelia Haug, Guido Freckmann
Institut fir Diabetes-Technologie GmbH, Ulm, Germany

Einleitung:

Die Blutzuckerselbstkontrolle (BZSK) wird von Patienten zur Stoffwechselkontrolle und
Therapieanpassung durchgefihrt. Hierflr werden qualitativ hochwertige Blutzuckermesssysteme
bendtigt. Ziel dieser Studie war die Evaluierung der Systemgenauigkeit dreier BZSK-Systeme in
Anlehnung an die internationale Norm ISO 15197:2003 und deren Revision ISO 15197:2013.

Methoden:

Wir bewerteten die Genauigkeit von drei Systemen (CareSens N, CareSens N Pop, alphacheck
professional; i-SENS, Inc., Korea) mit jeweils drei Teststreifenchargen. Die Gerate und Teststreifen
wurden vom Hersteller zur Verfigung gestelit.

Die Studienprozeduren erfolgten in Anlehnung an ISO 15197:2003. Kapillarblutproben von 100
Probanden wurden gemessen und die Ergebnisse wurden in Anlehnung an die
Systemgenauigkeitskriterien von ISO 15197:2003 und ISO 15197:2013 bewertet mittels Berechung des
Prozentsatzes der Ergebnisse innerhalb £20% oder £15 mg/dl der Messwerte mit der
Vergleichsmethode fir Blutzuckerkonzentrationen ober- oder unterhalb 75 mg/dl (*2003-Kriterien®) und
innerhalb £+15% oder £15 mg/dl for Blutzuckerkonzentrationen ober- cder unterhalb 100 mg/dl (*2013-
Kriterien®). Die Consensus-Error-Grid-Analyse wurde, wie in ISO 15197:2013 angegeben, fir alle
Teststreifenchargen gemeinsam durchgefihrt, Als Vergleichsmethode diente eine Glukoseoxidase-
Methode (YSI 2300 STAT Plus, YS! Life Sciences, USA), Fir die Bewertung der Chargenvariabilitat
erfolgte zusétzlich for jede Teststreifencharge eine Bias Berechnung nach Bland und Altman, dabei wird
die mittlere Differenz zwischen den Systemmessergebnissen und der Vergleichsmethode geteilt durch
ihren Mittehwert bestimmt,

Ergebnisse:

For 8 der 9 Testsreifenchargen lagen 100% der Messergebnisse innerhalb der 2003-Kriterien (£20%,
+15 mg/d|, Grenze bei 75 mg/dl). Eine Teststreifencharge des CareSens N hatte 99 5% der Ergebnisse
innerhalb dieser Kriterien. Bei Anwendung der 2013-Kriterien (£15%, £15 mg/dl, Grenze bei 100 mg/dl),
lagen 98%, 99,5% and 100% (CareSens N), 99%, 99 5% und 100% (CareSens N Pop) und 98,5%,
99% and 99,5% (alphacheck professional) der Ergebnisse innerhalb der Systemgenauigkeitsgrenzen.
Alle Teststreifenchargen zeigten 100% der gepaarten Messergebnisse innerhalb der Zonen A und B
des Consensus Error Grid. Der Bias lag zwischen 1,3% und 2,3% bei CareSens N, zwischen -0,7% und
1,6% bei CareSens N Pop und zwischen 0,3% und 0,9% bei alphacheck professional.

Schiussfolgerung:

Alle getesteten BZSK-Systeme erfiilten die Systemgenauigkeitsanforderungen der internationalen
Norm ISO 15197:2003 und deren Revision ISO 15197:2013 zur Messung kapilldrer
Blutzuckerkonzentrationen. Bei allen drei BZSK Systemen wurden minimale Chargenvariabilitaten
beobachtet.

Institut 10r Diabetes-Technologle Forschungs- und 11
Entwicklungsgeselischaft mbH an der Universitat Uim

Komplettes Dokument herunterladen unter www.bergermed.de
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Diabetiker haben eine schlechtere Mikrozirkulation und haufig eine Verschiebung des PH-Wertes der Haut,
dementsprechend auch eine verschobene mikrobielle Besiedelung, die ein hdheres Infektionsrisiko in sich
birgt. Die Haut ist in der Regel trocken und bendtigt mehr Feuchtigkeit. alphacheck care protect ist hier die
deale Pflege flr Ihre Haut
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DIE BIOSTOFFVERORDNUNG SCHREIBT VOR:

Verordnung Uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tatigkeiten mit Biologischen Arbeitsstoffen
(Biostoffverordnung - BioStoftfV) i.V.m. TRBA 250 (Technische Regelung fUr biologische Arbeitsstoffe als vorgezogenes
Expertengutachten)

Die Verordnung wurde als Artikel 1 der V v. 15.7.2013 | von der Bundesregierung, dem Bundesministerium fur Arbeit
und Soziales und dem Bundesministerium des Innern mit Zustimmung des Bundesrates und im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium des Innern, dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie und dem

Bundesministerium fir Arbeit und Soziales beschlossen. Sie ist gem. Art. 3 Satz 1 dieser V am 23.7.2013 in Kraft
getreten,
§11

Zusatzliche SchutzmaBnahmen und Anforderungen bei Tatigkeiten der Schutzstufe 2, 3 oder 4 in
Einrichtungen des Gesundheitsdienstes

(2) Der Arbeitgeber hat entsprechend § 9 Absatz 3 Satz 2 Nummer 1 spitze und scharfe medizinische
Instrumente vor Aufnahme der Tatigkeit durch solche zu ersetzen, bei denen keine oder eine geringere
Gefahr von Stich- und Schnittverletzungen besteht, soweit dies technisch méglich und zur Vermeidung
einer Infektionsgefahrdung erforderlich ist.

&

TRBA 250 + BIOSTOFFVERORDNUNG:
WWW.BERGERMED.DE
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