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comevisone Problematika IVDR M

V PRAZE

In Vitro Diagnostic Regulation = Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746

Clanek 5, odstavec 5 — 9 podminek (a—1) pro vyrobce IVD IH prostredkii

B POUZITI

Metoda Albumin BCGZ2 se pouziva ke kvantifikaci albuminu v lidském
seru nebo plazmé na systémech ARCHITECT ¢ Systems.
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comevisone Problematika IVDR M

V PRAZE

Podminka f):

ii) prohlaseni, ze prostfedky spliuji obecné pozadavky na bezpeénost a funkéni zpisobilost stanovené v pfiloze |
tohoto nafizeni, a pfipadné informace o tom, které poiadavky nejsou v plném rozsahu splnény, spolu s
prisluinym odiivoednénim,
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e M¢éren¢ analyty M

V PRAZE

Fotometrie Potenciometrie

Abbott Architect c116200 Albumin Sodik

s (et

Amylaza Draslik
Bilirubin T+ D Chloridy
Celkova bilkovina
Fosfor
Glukoza
Cholesterol
Kreatinin
LDH Celkem 39 metod
Lipaza

Mocovina

Triglyceridy
Vapnik



— 1 den

- 3 dny

— 7 dni

— 14 dni

1 cyklus

2 cykly

3 cykly

5 cykli
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Stabilita analytu M

1 cyklus = zamraZeni po dobu min. 1 h a rozmrazeni
pi1 lab. teploté po dobu 30 min

Pocet vzorku: drén = 22
punktat = 6
dialyzat = 6

Hodnoceni: 1) statisticky vyznamny rozdil
2) analyticky vyznamny rozdil

_ . . 2 .
Srﬁrl.krit_ “E 1!95 Juﬂw,-ml Hfal.rel

O a1 1erit--- Kriticka relativni odchylka,
Ug.rer---relativni nejistota charakterizujici mezilehlou preciznost méfeni,

Ucarrel---Felativni nejistota kalibratoru.
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Stabilita analytu pi1 -75 °C M
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CVUT
Stabilita analytu pi1 2—8 °C II§;F

Interval skladovani zkracen u 6 metod z 39
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Preciznost M

Den 1

3X Den 2

l
M¢ieni v triplikatech po dobu 5 dni S
3x
N Den 3
Pro kazdy analyt 3 koncentra¢ni hladiny G\
X
N Den 4

Hodnoceni: porovnani maximalni namérené 3x
nepreciznosti s limitem pro sérum/plazmu Den 5

dle EFLM (European Federation of Clinical Chemistry N
and Laboratory Medicine) 3Ix

Dle protokolu CLSI EP15-A2
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cemeaoe Preciznost M
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Limit EFLM prekrocen u 12 metod z 39

Namérena Nepreciznost

Analyt Matrice nepreciznost D?;Ll;[n(lz/d)le udavana
(%) ° vyrobcem (%)

drén, punktat,

Sodik : , 0,92;1,03; 1,06 0,5
dialyzat
Chloridy drén, punktat, - 14 3. 1,00 0.8
dialyzat
Celkova , . .
bilkovina drén, punktat 2,84: 2,07 2,0
LDH drén, punktat 5,63; 7,28 3.3
Albumin drén 2,11 1.9

Cholesterol drén 4,98 4,1
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Linearita M

YO YOTATYA

Vzorek o koncentraci Vzorek o koncentraci
analytu na horni mezi analytu na dolni mezi
analytického rozsahu analytickeho rozsahu

Hodnoceni: limit vytéznosti 85-115 %

PorusSeni linearity u 3 metod z 39
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e Linearita - triacylglyceroly M
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_ : : L] [ ] 4
o Linearita - amylaza M
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Recovery test M

Vzorek o koncentraci ~ Vzorek o koncentraci
analytu na dolni mezi analytu na horni mezi
analytickeho rozsahu analytickeho rozsahu

Hodnoceni: porovnani vytéznosti/absolutni chyby s maximalni ptipustnou
chybou dle CLIA 2024 (Clinical Laboratory Improvement Amendments)
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Recovery test - cholesterol M

Limit CLIA prfekroCen u 1 metody z 39

drén punktat
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Specificke funkcni

charakteristiky

Stabilita an alytu
Preciznost
Recovery test
Linearita

Ocekavané
hOanty

Dolni limity
meérent
Interference

Dodatky k originalnim navodum

IDEIE

Pouziti

Shrnuti a
VYSVéﬂeIli testu

Odb¢ér a priprava
vzorku na analyzu
Omezeni metody
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To neni vse... M

Administrativni pozadavky IVDR Jak dlouho prace trvala?

0 Dodatky k navodim * listopad 2024 — duben 2026
* 496 h = 62 pracovnich dni
* 1000+ vzorku
O Prohlaseni o vyrob¢
0 Podminky GSPR
0 Analyza rizik

Language Scientific Inc © (2025)
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D¢kuji za pozornost
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