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FreeStyle Glukose blodsockermatare fran Disetronic Medical Systems www.skup.nu
Sammanfattning av en utprévning i regi av SKUP SKUP/2002/21

Sikalyal

Slutsats

FreeStyle passar bra for egenmatning av blodsocker nar provet tas i finger. Avvikelsen fran sant
blodsockervarde nar provet togs i finger var acceptabel och uppfyllde det internationella kvalitets-
kravet i 1SO 15197. For prover som togs i underarm var precisionen i narheten av kvalitetsmalet,
men matningarna 6verensstamde inte tillrackligt bra med méatningar gjorda pa prover fran finger
(speciellt vid laga och héoga glukoskoncentrationer). For prover som togs i underarm var kvalitets-
kravet i ISO 15197 inte uppfyllt. Anvandarvanligheten var tillfredsstallande.

FreeStyle Glukose ar avsedd for egenmétning av blodsocker. Det krévs 0,3 uL blod for méatningen.
Provtagningen kan ocksé goras pa andra stéllen &n i finger. Stick i underarm ar beskrivet i manualen.
Mataren slas pa nar teststickan satts in och matningen startar automatiskt nar blodet sugs in i teststickan.
Svaret kommer efter cirka 15 sekunder. FreeStyle kan lagra 250 resultat. Mataren kalibreras av
tillverkaren for att visa plasmavérden, men tillverkaren kan kalibrera om till helblodsvarden. Anvéndaren
maste sla in en ny kod vid byte av teststickelot.

Utprévningen utfordes under optimala betingelser av laboratorieutbildad personal och bland 93
slutanvandare; personer med diabetes, dar halften fick upplarning och resten fick mataren hemskickad
med posten. Under optimala betingelser togs det prover bade i finger och i underarm. Personerna med
diabetes skulle foretradesvis bara ta prover i underarmen.

Resultat

Imprecisionen (CV) for glukosmatningar pa FreeStyle med prover tagna i underarm under optimala
betingelser var mellan 5 och 6 %. Detta var acceptabelt. Slutanvéndarnas egenmétningar hade en
imprecision i éverkant av kvalitetskravet, med ett CV pa mellan 5 och 8 %. Kvalitetskravet for totalfel pa
20 % i 1SO 15197 uppnaddes inte for prover tagna i underarm vare sig under optimala betingelser eller av
personer med diabetes. Prover tagna i finger 6verensstamde bast med den beprévade glukosmetoden.
Under optimala betingelser uppnaddes kvalitetskravet for totalfel med matning av prover tagna i finger.

Anvandarvanlighet

Deltagarna tyckte att Freestyle var enkel att anvénda. Det var latt tekniskt sett med provtagning i
underarm. Provtagning i underarm uppfattades ocksa som mindre smartsamt. Manualen kunde varit béttre
med hansyn till felmeddelanden och kodning av métaren.

Tillaggsupplysningar fran tillverkaren

Tillverkaren (Disetronic) upplyser om att det kan vara skillnader i métresultat ndr man tar samtidigt prov i
finger och i underarm. De menar att detta kan forklaras med att blodgenomstrémningen i fingrarna ar
storre an i kapillarer i huden. Det ar vid nagra tillfallen rekommenderat att ta prov i finger framfor
underarm, t ex vid hypoglykemi.

Tillaggsinformation

Den fullstandiga rapporten fran utprévningen av Freestyle Glukose, SKUP/2002/21, finns pa SKUPs
webbplats www.skup.nu. Upplysningar om pris fas vid kontakt med tillverkaren.

Det har gjorts en tillaggsutprovning av FreeStyle med provtagning i finger, SKUP/2005/51*.



