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GlucoMen LX blodsockermatare fran A. Menarini Diagnostics www.skup.nu
Sammanfattning av en utprévning i regi av SKUP SKUP/2009/71

SKUP

Slutsats

Precisionen pa GlucoMen LX var acceptabel. CV var runt 4,5 % nar matningarna utfordes
av laboratorieutbildad personal och runt 6 % nar matningarna utfordes av personer med
diabetes. Matningarna i denna utprévning uppfyllde det internationella kvalitetskravet i
1SO 15197:2003, som tillater avvikelser 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 inte paverka GlucoMen LX-resultaten.

GlucoMen LX é&r avsedd for egenmétning av glukos. Métsystemet bestar av GlucoMen LX
blodsockermitare och GlucoMen LX Sensor teststickor. Métaren ar forkalibrerad fran fabrik och
behover inte kalibreras av anvéndaren. Métning av glukos paborjas nir ratt mangd blod har
tillforts teststickan. Det krévs 0,3 pL blod till varje méitning. Métningen tar 4 sekunder.
GlucoMen LX kan lagra 400 métningar med datum och klockslag. Resultaten kan 6verforas till
PC vid anvédndning av GlucoLog programvara.

Utprdévningen utfordes under optimala betingelser av laboratorieutbildad personal och bland 84
slutanvindare; personer med diabetes. Deltagarna delades in i en upplarningsgrupp, som fick
upplarning i hanteringen av mitaren samt testa den innan de fick med sig den hem och i en
postgrupp, som fick métaren och instruktioner hemskickade med post. Alla deltagare anvénde
métaren hemma i tre veckor och kom sedan till ett avslutningsméte for provtagning.

Resultat

Precisionen var acceptabel. CV var runt 4,5 % nér métningarna utfordes av laboratorieutbildad
personal. Ndr mitningarna utfordes av personer med diabetes var imprecisionen runt 6 %. Vid
glukosvérden under 7 mmol/L gav GlucoMen LX cirka 0,5 mmol/L {6r hoga resultat och vid
glukosvérden 6ver 10 mmol/L gav GlucoMen LX cirka 0,4 mmol/L for 1aga resultat jamfort med
jamforelsemetoden. Mitningarna pd GlucoMen LX gav noggranna resultat. Totalfelet var
innanfor kvalitetsmalet 1 ISO 15197:2003, som tillater avvikelser pa upp till £20 % fran en
beprovad metod for métning av glukos (jaimforelsemetoden), bade nér det géllde mitningar
utforda av laboratorieutbildad personal och méatningar utférda av personer med diabetes. EVF
(30—49 %) verkade inte paverka GlucoMen LX-resultaten.

Anvandarvanlighet
Deltagarna tyckte att GlucoMen LX var enkel att anvdnda och de flesta var ngjda med maétaren.
De flesta av deltagarna som hade ldst i manualen var ndjda med den.

Tillaggsinformation
Den fullstandiga rapporten fran utprovningen av GlucoMen LX, SKUP/2009/71, finns pa SKUPs
webbplats, www.skup.nu. Upplysningar om pris fas vid kontakt med tillverkaren.




