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Konklusion

Przecisionen pa GlucoMen LX er acceptabel. CV er omkring 4,5 % nar malingerne udfgres
af laboratorieuddannet personale og omkring 6 % nar malingerne udfares af diabetikere.
Malingerne i denne afprgvning opfylder internationale kvalitetskrav (1SO 15197) med en
afvigelse pa mindre end + 20 % fra en anerkendt glucosemetode. Dette geelder bade for
malinger udfart af laboratorieuddannet personale og for malinger udfert af diabetikere.
Heematokrit ser ikke ud til at pavirke glucosemalinger pa GlucoMen LX.

GlucoMen LX er beregnet til egenmaling af glucose. Malesystemet bestéar af GlucoMen LX apparat og
GlucoMen LX Sensor teststrimler. Apparatet skal ikke kodes. Maling af glucose starter kun nar korrekt
mangde blod er tilfgrt strimlen. Der kreeves 0,3 pL blod til hver maling. Malingen tager 4 sekunder.
GlucoMen LX kan lagre 400 malinger med dato og klokkeslat. Resultaterne kan overfares til PC ved
brug af GlucoLog programmet.

Afprgvningen er udfart under optimale betingelser af laboratorieuddannet personale og af de brugere
apparatet er beregnet til. I afprevningen deltog 84 diabetikere. Diabetikerne i “oplaringsgruppen” fik
oplaring i brug af apparatet far der blev udfart malinger pa apparatet. Diabetikerne i *postgruppen” fik
apparat og instruktion tilsendt pr. post og fik ingen oplaering. Alle diabetikerne brugte apparatet
hjemme i tre uger og mgdte derefter til en afsluttende konsultation.

Resultat

Pracisionen er acceptabel. CV er omkring 4,5 % nar malingerne er udfert af laboratorieuddannet
personale. Nar malingerne er udfert af diabetikere, er impraecisionen omkring 6 %. Ved
glucoseveerdier under 7 mmol/L gav GlucoMen LX ca. 0,5 mmol/L for hgje veerdier, for
glucosevardier over 10 mmol/L gav GlucoMen LX ca. 0,4 mmol/L for lave resultater. Malingerne pa
GlucoMen LX giver ngjagtige resultater. Den totale malefejl var indenfor kvalitetsmalet (1SO 15197),
som tillader afvigelse op til + 20 % fra en anerkendt metode til maling af glucose, bade nar det gealder
malinger udfart af laboratorieuddannet personale og malinger udfart af diabetikere. Heematokrit

(30 - 49 %) ser ikke ud til at pavirke glucosemalinger pa GlucoMen LX.

Brugervenlighed

Diabetikerne som deltog i afprgvningen syntes at GlucoMen LX var enkelt at bruge, og de fleste var
tilfredse med apparatet. De fleste af diabetikerne som havde laest i brugermanualen, var tilfredse med
denne.

Tilleegsinformation
Hele rapporten fra afprgvningen af GlucoMen LX, SKUP/2009/71, findes pa SKUPs hjemmeside
www.skup.org. Oplysninger om pris fas ved at kontakte leverandgren.



