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Ascensia Contour blodsockermatare fran Bayer HealthCare SKUP/2004/30

Sammanfattning av en utprévning i regi av SKUP

Slutsats

Precisionen hos Ascensia Contour var acceptabel. CV var mellan 3 och 5 % nar matningarna
utfordes av laboratorieutbildad personal och mellan 3 och 7 % nar matningarna utfordes av
personer med diabetes. Ascensia Contour gav noggranna resultat. Kvalitetskravet, som
tillater avvikelser pa upp till £20 %, uppfylldes nar méatningarna utférdes av laboratorie-
utbildad personal och nar personerna med diabetes gjorde sina matningar inledningsvis.
Efter att personerna med diabetes hade haft instrumentet hemma i tre veckor var resultaten
inte sa bra som i utgangspunkten. Dessa resultat uppfyllde inte kvalitetskravet. EVF verkade
paverka glukosmatningarna i hogre grad an vad som var beskrivet i produktbladet.

Ascensia Contour dr avsedd for egenmétning av blodsocker. Matsystemet bestar av Ascensia
Contour méatare och Ascencia Microfill teststickor. Mataren slas pa och kalibreras automatiskt nar
en teststicka sétts in. Det kravs 0,6 pL blod till varje matning. Métaren visar ett felmeddelande vid
for lite blod. Matningen tar 15 sekunder. Ascencia Contour kan lagra 240 métningar.

Utprévningen utfordes av laboratorieutbildad personal i samarbete med 76 personer med diabetes.
Personerna med diabetes hade tva moten dar en biomedicinsk analytiker och varje deltagare utforde
matningar med méataren. Mellan de tva motena anvande varje deltagare mataren hemma i tre veckor.

Resultat

Precisionen hos Ascensia Contour var acceptabel. CV var mellan 3 och 5 % nér matningarna
utfordes av laboratorieutbildad personal. Nar matningarna utférdes av personer med diabetes var
imprecisionen mellan 3 och 7 %. Ascensia Contour gav noggranna resultat. Totalfelet var innanfor
kvalitetsmalet i 1SO 15197:2003, som tillater avvikelser pa upp till +20 % fran en beprévad
glukosmetod, bade nar métningarna utférdes av laboratorieutbildad personal och nar personer med
diabetes gjorde sina matningar vid forsta motet. Efter att personerna med diabetes hade haft mataren
och teststickor hemma i tre veckor var resultaten inte langre sa bra som da utprovningen startade
och dessa resultat uppfyllde inte kvalitetskravet. Bayer och SKUP kunde inte enas om vad som
kunde vara orsaken till att resultaten blev samre (se tillaggsinformation). EVF verkade paverka
glukosmaétningarna i hogre grad an vad som var beskrivet i produktbladet. Glukosvérdena blev for
hoga vid EVF under 0,35 och for laga vid EVF 6ver 0,40— 0,45.

Anvandarvanlighet
Deltagarna tyckte att Ascensia Contour var enkel att anvanda och de flesta var ndjda med maétaren.
De som hade l&st i manualen var ndjda med den.

Tillaggsinformation

Den fullstandiga rapporten fran utprévningen av Ascensia Contour, SKUP/2004/30, finns pa
SKUPs webbplats www.skup.nu. | rapporten finns ocksa ett brev fran Bayer med kommentarer till
resultaten, samt ett svar fran SKUP. Upplysningar om pris fas vid kontakt med tillverkaren.



