har demonstreret blodsukkerresultater med

enestaende ngjagtighed’

CONTOUR® NEXT ONE apparatet har demonstreret en ngjagtighed, der er BEDRE END minimumskravene
i ISO standard 15197:2015"%

f % ngjagtige resultater opnaet med CONTOUR® NEXT ONE apparatet i henhold til standard 1SO 15197:2015"% h
Forssustyne Antal resultater inden Antal resultater inden Antal resultater inden
(n= antal ?es\twtater) BG koncentrationer for £0.83 mmol/L & for £0.55 mmol/L & for £0.28 mmol/L &
. eller +15% @ eller +10% @ eller 5% @
— = <5.55 mmol/L & 100° 100° 10
' . QI o ‘ Laboratorieforsag (n=210) e i L
7 3 pu | SP AR - / =600
% {E=500) 25-52"“?3'33)'/ L® 100% 97.4% 65.9%
<5.55 mmOI/L L 2 0 7.3° 7.8°
Klinisk forsag (n=74) 98.6% 97.3% 87.8%
(n=329) >5.55 mmol/L @
& (n=255) 99.6% 97.6% 83.9% .

Resultater fra en ad hoc analyse, viser at >95 % af resultater opnaet med CONTOUR® NEXT ONE apparatet
er inden for £0,47 mmol/l eller £8,4% af vaerdier fra YSI glukose referencemetoden.
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*95% af de malte veerdier skal veere inden for £0.83 mmol/L af gennemsnittet af de malte veerdier pa referencemetoden ved glukosekoncentrationer <5.55 mmol/L eller inden for
+15% ved glukosekoncentrationer =5.55 mmol/L. 99% af individuelle méalte glukoseveerdier skal veere inden for zones A og B i Consensus Error
Grid (CEG) for type 1 diabetes.?



Det smarte CONTOUR® NEXT ONE apparat
har demonstreret blodsukkerresultater
med enestaende ngjagtighed’

Radar plot

For at opna referenceveerdier til sammenligning blev blodpraver

malt i dobbeltbestemmelse pa en YSI Life Sciences, Inc.

(YSI) analyser. Til at sammenligne resulater fra Blodglukose

monitoreringssystem (BGMS) med YSI reference resultater Radar plot af resulater malt pa kapillzrt
blod fra fingerspids af slutbruger

erder anvenat et radar plot. P ) . sammenlignet med YSI reference for

Et radar plot er en ny made at vise forskellen mellem BGMS ;Zit::i?lties:(;ofrngzzsg?ner et diaetes |
veerdier og veerdier fra referencemetode. Punkter inden for den
yderste grenne cirkel (Tyk linje) viser afvigelse pa +0,83 mmol/I| L \ Alle praver (n=329)

eller £15% for prever med YSI blodglukosekoncentrationer pa e ~10-10 zone (0.55 mmol/L eller 10%)
henholdsvis <5,55 mmol/l og >5,55 mmol/l og opfylder kriterierne \ ~ 1515 zone (0.8 mmol/L eller 15%)

for ngjagtighed i ISO 15197:2015 sektion 8.
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Enestaende ngjagtige resultater. Det er oplysende.
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