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DANA DiabeCare blodsockermatare integrerad i insulinpump fran
SOOIL Development
Sammanfattning av en utprévning i regi av SKUP

Slutsats

Precisionen pa DANA var bra. CV var cirka 3 % nar matningarna utfordes av
laboratorieutbildad personal och mellan 3 och 6 % nar matningarna utférdes av
personer med diabetes. Matningarna i denna utprévning uppfyllde det
internationella kvalitets- kravet i 1SO 15197:2003, som tillater en avvikelse pa upp
till 20 % fran en beprovad glukosmetod. Detta gallde bade for matningar utférda
av laboratorieutbildad personal och for matningar utférda av personer med
diabetes. EVF verkade paverka DANA-resultaten.

DANA ar avsedd for egenmétning av glukos hos personer med diabetes som anvander
insulinpump. Matsystemet bestar av insulinpumpen DANA DiabeCare 11SG med integrerad
glukosmatare och DANA DiabeCare 11SG teststickor. Mataren maste kalibreras. Métaren slas
automatisk pa nér en teststicka satts in. Det kravs 0,5 uL blod till varje métning. Méatningen tar
cirka 5 sekunder. DANA kan lagra 500 méatningar med datum och klockslag.

Utprévningen utfordes under optimala betingelser av laboratorieutbildad personal och bland
87 slutanvéandare; personer med diabetes. Personerna med diabetes fick upplarning i
hantering av métaren och anvande mataren hemma i tva veckor for att sedan komma till ett
avslutningsmate for provtagning.

Resultat

Precisionen var bra. CV var cirka 3 % nar matningarna utfoérdes av laboratorieutbildad
personal. Nar métningarna utférdes av personer med diabetes var imprecisionen mellan 3 och
6 %. DANA gav noggranna resultat. Vid glukosvarden éver 10 mmol/L gav DANA cirka 0,6
mmol/L for laga resultat. Totalfelet var innanfér kvalitetsmalet i 1ISO 15197:2003, som tillater
avvikelser pa upp till £20 % fran en beprévad metod for matning av glukos, bade nér det
géllde méatningar utférda av laboratorieutbildad personal och méatningar utférda av personer
med diabetes. EVF verkade paverka DANA-resultaten.

Anvandarvanlighet

Deltagarna tyckte att DANA var relativt enkel att anvanda. Ungefér hélften av deltagarna
rapporterade dock en eller flera nackdelar med teststickan, som &r liten och lattbojlig,
speciellt nar det géllde att fora in stickan. De flesta av de deltagarna som hade l&st i
manualen var néjda med den.

Tillaggsinformation

Den fullstandiga rapporten fran utprévningen av DANA, SKUP/2008/66, finns pa
SKUPs webbplats, www.skup.nu. Upplysningar om pris fas vid kontakt med
tillverkaren.
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