SKUP-info SKUP

FreeStyle Lite blodsockermétare fran Abbott Diabetes Care Inc. st St

Sammanfattning av en utprévning i regi av SKUP

Slutsats

Precisionen hos FreeStyle Lite var bra med ett CV pa <3 %. Resultaten fran FreeStyle Lite
overensstamde med resultaten fran jamforelsemetoden fér glukoskoncentrationer <7 mmol/L.
For glukoskoncentrationer >7 mmol/L var resultaten fran FreeStyle Lite systematiskt lagre
an resultaten fran jamforelsemetoden. Det internationella kvalitetskravet i 1ISO 15197:2003,
som tillater avvikelser pa upp till £20 % fran en beprévad glukosmetod, uppfylldes. Totalfelet
var mellan 4,6 och 10,4 %.

FreeStyle Lite ar avsedd for méatning av blodsocker i kapilldrblod. Tilltdnkta anvéndare ar bade
personer med diabetes och vardpersonal. Systemet produceras av Abbott Diabetes Care Inc. och
bestar av FreeStyle Lite méatare och FreeStyle Lite teststickor. Méataren behdver inte kalibreras av
anvandarna. Métaren slas pa automatiskt nér man sétter in en teststicka. Det krdvs 0,3 pL blod till
varje matning. Mitningen tar cirka 5 sekunder beroende péd glukoskoncentration. FreeStyle Lite kan
lagra 400 resultat.

Utprévningen

SKUP utforde en brukarutpréovning av FreeStyle Lite 2007. Den aktuella utprévningen utfordes,
delvis om pga éndringar i reagenset, under optimala betingelser av laboratorieutbildad personal.
Utprévningsdelen med brukarna behovde inte géras om. Prover togs fran 80 personer med
diabetes och fran 10 personer utan diabetes.

Resultat

Precisionen hos FreeStyle Lite var bra med ett CV péa <3 %. Resultaten fran FreeStyle Lite
overensstimde med resultaten fran jamforelsemetoden for glukoskoncentrationer <7 mmol/L.
For glukoskoncentrationer >7 mmol/L var resultaten frén FreeStyle Lite systematiskt ldgre an
resultaten fran jaimforelsemetoden. Avvikelsen var fran -0,2 mmol/L till -1,0 mmol/L.
Kvalitetsmélet 1 ISO 15197:2003, som tillater avvikelser pd upp till £20 % frén en beprovad
metod for métning av glukos, uppfylldes. Totalfelet var mellan 4,6 och 10,4 %.

Tillaggsinformation

En fullstandig rapport fran den nya utprévningen av FreeStyle Lite, SKUP/2010/89* och fran
utprovningen fran 2007, SKUP/2007/64, tfinns pa SKUPs webbplats, www.skup.nu. Upplysningar
om pris fis vid kontakt med tillverkaren.



