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PrecisionXtra® (vaegt 79 g) er et lille udstyr til maling af glukose i kapilleerblod uden
tilszetning (frisk vengst heparin eller EDTA stabiliseret blod kan ogsa anvendes).

Udstyret er udelukkende beregnet til monitorering af diabetespatienter, enten ved egenmaling
eller hos almen praksis. Udstyret kan ikke bruges til diagnostik, som efter rekommendation
fra Dansk Endokrinologisk Selskab udelukkende udfgres pa veneplasma pa fastende patient.

Produktoplysninger.
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Aflesningsudstyr: Precision Xtra® Oplysninger om priser fas ved
Precision Xtra Electrodes: Pakke med 25/50/100 stk. at kontakte leverandgren

MediSense Control Soulutions: Low og high (3 ml).

Testprincip.

Malemetoden er baseret pa en enzymatisk reaktion, hvor glucose ved hjlp af glucoseoxidase
omdannes til gluconolacton. De frigjorte elektroner transporteres til carbonelektroden, ved at
ferrocene omdannes til ferricinium. Carbonelektroden maler den dannede strgm, der
konverteres til en blodglucose koncentration.

Udfgrelse.

Testelektroden sattes 1 Precision Xtra®, og displayet viser det lot instrumentet er kalibreret
til. En lille drabe kapilleerblod settes pa applikationsfeltet pa testelektrode, og maleresultatet
vises pa display efter ca. 20 sek.

Kalibrering.
Instrumentet kalibreres med en vedlagt kalibreringschip, der er specifik for hver pakke med
testelektroder. Man kan godt fa resultater med en forkert kalibrering.

Kontrol.
MediSense Control Solutions indeholder 2 niveauer (Low og High) og rekvireres serskilt.

Vedligeholdelse.
Ingen serlig vedligeholdelse ngdvendig. Der skal skiftes batterier, nar instrumentet giver
besked.

Afprgvning.

Preecision:

Inden for serie pracisionen er tilfredsstillende. I de 6 legepraksis blev middelvariationen for
PrecisionXtra® pa basis af dobbeltmalinger i gennemsnit bestemt til4,7 % pa



middelkoncentrationen 7,4 mmol/L. Pa klinisk biokemiske afdeling fandtes for
PrecisionXtra® en middel variation af samme stgrrelse.

Dag til dag precisionen er kun undersggt i begranset omfang. Intet tyder pa, at den har nogen
serskilt betydning

Akkuratesse:

Der er parallelanalyseret 82 prgver (som dobbeltbestemmelse) fra diabetikere pa henholdsvis
Precision Xtra® og laboratoriets fuldblodsmetode. Resultaterne fra Precision Xtra® (2 lot nr.)
er ikke forskellig fra rutinemetodens resultater (0,95-konfidensinterval).

Kravene i standarden ISO/CD 15197 for diabetikeres egenmaling er, at 95% af resultaterne
skal falde inden for = 20% ved glukose > 5,5 mmol/l og + 1,1 mmol/l ved lavere
glukosevardier. Disse krav er opfyldt, idet kun 3 ud af 82 dobbeltmalinger ligger uden for
disse granser. Det amerikanske diabetesforbund anbefalede i 1986, at den totale fejl i
diabetikeres egenmaling ikke skulle overstige 10%. Data fra Precision Xtra® viser, at 17 af
vardierne overskrider £ 10% granserne.

Maleomrade:
1,1 - 33,3 mmol/l. Vardier uden for intervallet udlgser en display-meddelelse.

Malinger:

Pa Klinisk Biokemisk Afdeling er der ikke konstateret betydende forskelle mellem de tre
undersggte Precision Xtra® instrumenter eller mellem de to lot elektroder, der er
sammenlignet.

Provemateriale:

Kapillerblod (evt.frisk vengst heparin eller EDTA blod). Der kan som minimum anvendes
ned til 3,5 :1 blod. Kapillerprovens EVF (“ha&matokrit”) har en vis betydning for resultatet,
idet en &ndring i EVFverdi pa 0,10 (med basisvardi 0,40) medfgrer en &ndring i
glukoseresultatet pa 3-4% (hgjere EVF giver lavere glucosevardi i fuldblod). Dette ses ogsa
ved andre fuldblodsmetoder.

Brugervejledning.
Der findes en udmearket dansk brugervejledning, hvor ogsa de vigtigste fejlkilder er nevnt.

Praktikabilitet.
PrecisionXtra® er for alle personalegrupper let at betjene efter en kort instruktion. Det er
velegnet til kapillerblod fra savel fingeren som gret.

Konklusion.

Precision Xtra® til blodglukosemaling har en precision pa ca 5% inklusiv
provetagningsvariationen, og en god akkuratesse (regressionsliniens haldning er ikke
signifikant forskellig fra 1). EVFvardier, der er meget forskellig fra 0,40, pavirker
glucoseresultatet lidt.

Udstyret er hurtigt og let at betjene og kan bruges til monitorering af diabetespatienter enten
ved egenmaling eller hos almen praksis.

The complete report is found at www.skup.nu



