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Sammanfattning av en utprévning i regi av SKUP SRUBLIUSIEY

SKUP

Slutsats

Precisionen hos OneTouch Ultra var acceptabel. CV var <5 % nar matningarna utfordes av
laboratorieutbildad personal och mellan 2 och 6 % nar méatningarna utférdes av personer
med diabetes. OneTouch Ultra gav noggranna resultat. Kvalitetskravet i ISO 15197:2003,
som tillater avvikelser pa upp till £20 % fran en beprévad glukosmetod, uppfylldes. EVF
verkade paverka glukosmatningarna i hogre grad an vad som var beskrivet i produktbladet.
OneTouch Ultra passar bra for egenmatning av blodsocker.

OneTouch Ultra r avsedd for egenmétning av glukos. Matsystemet bestar av OneTouch Ultra
matare och OneTouch Ultra teststickor. Mataren kalibreras manuellt genom att sla in koden som
star pa teststicksasken. Mataren slas pa automatiskt nar en teststicka satts in. Det kravs 1 pL blod
till varje matning. Méatningen tar 5 sekunder. Vid for liten blodmangd visas ett felmeddelande
”Er5” i displayen. OneTouch Ultra kan lagra 150 méatningar.

Utprdvningen utfordes av laboratorieutbildad personal och bland 77 slutanvéndare; personer med
diabetes. Halften av deltagarna hade tva moten (upplarningsgruppen), resten hade ett méte
(postgruppen). Vid forsta motet fick deltagarna i upplarningsgruppen upplarning i hanteringen av
maétaren, sedan utférdes matningar med maétaren. Deltagarna i postgruppen fick métare och
instruktioner hemskickade med post utan uppléarning. Alla deltagare anvdnde mataren hemma i tre
veckor och kom sedan till ett avslutningsméte for provtagning.

Resultat

Precisionen var acceptabel. CV var <5 % nér matningarna utfordes av laboratorieutbildad
personal. Nar matningarna utférdes av personer med diabetes var imprecisionen mellan 2 och 6 %.
OneTouch Ultra gav noggranna resultat. Totalfelet var innanfor kvalitetsmalet i 1SO 15197:2003,
som tillater avvikelser upp till 20 % fran en beprévad metod for métning av glukos, bade nar det
géllde matningar utférda av laboratorieutbildad personal och méatningar utférda av personer med
diabetes. EVF verkade paverka glukosmétningarna i hogre grad &an vad som var beskrivet i
produktbladet. Glukosvardena blev for htga vid EVF under 0,30 och for laga vid EVF éver

cirka 0,40.

Anvandarvanlighet
Deltagarna tyckte att OneTouch Ultra var enkel att anvanda och de flesta var ndjda med mataren.
De flesta av deltagarna som hade last i manualen var néjda med den.

Tillaggsinformation
Den fullstandiga rapporten fran utprovningen av OneTouch Ultra, SKUP/2005/39, finns pa
SKUPs webbplats, www.skup.nu. Upplysningar om pris fas vid kontakt med tillverkaren.




