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mylife Unio blodsockermatare fran Bionime Corporation SKU P1201o/100
Sammanfattning av en utprévning i regi av SKUP

Slutsats

Precisionen och noggrannheten hos mylife Unio var bra. Variationen (CV) var mellan 1,9
och 3,2 % nar matningarna utférdes av laboratorieutbildad personal och mellan 3,5 och
4,5 % nar matningarna utfordes av personer med diabetes. Resultaten fran mylife Unio
overensstamde med resultaten fran en beprévad sjukhusmetod. Kvalitetsmalet i 1SO
15197:2013, som tillater avvikelser upp till £15 % fran en beprévad metod for méatning av
glukos, uppnaddes bade for matningar utférda av laboratorieutbildad personal och for
maétningar utforda av diabetespatienterna. EVF, i omradet 32-52 %, paverkade bara
mylife Unio-resultaten marginellt. De flesta anvéandarna var néjda med méataren och
manualen.

mylife Unio ar avsedd for egenmétning av blodsocker. Systemet tillverkas av Bionime
Corporation och bestar av mylife Unio blodsockermétare och mylife Unio teststickor. Mitaren
kalibreras automatiskt ndr man sétter in en teststicka. Det krévs 0,7 puL blod till varje métning.
Mitningen tar 5 sekunder och mylife Unio kan lagra 1000 resultat.

Utprévningen utfordes under optimala betingelser av laboratorieutbildad personal och bland 85
slutanvindare; personer med diabetes. Alla deltagare fick métaren och instruktioner hemskickade
med post. Deltagarna anvinde mylife Unio hemma i tva veckor och kom sedan till ett
avslutningsméte for provtagning. Glukosresultaten fran mylife Unio jdmfordes med resultaten
frdn en beprovad sjukhusmetod. Tre loter av teststickor anvéndes.

Resultat

Precisionen var bra. Variationen (CV) var mellan 1,9 och 3,2 % nér métningarna utfordes av
laboratorieutbildad personal och mellan 3,5 och 4,5 % nédr méatningarna utfordes av deltagarna.
Resultaten fran mylife Unio dverensstimde med resultaten fran en beprovad sjukhusmetod.
Kvalitetsmélet i ISO 15197:2013, som tillater avvikelser upp till £15 % fran en beprovad metod
for métning av glukos, uppnaddes bade f6r métningar utférda av laboratorieutbildad personal och
for mitningar utférda av deltagarna. EVF, i omradet 32-52 %, paverkade glukosmitningarna pa
mylife Unio marginellt.

Anvandarvanlighet

De flesta deltagarna tyckte mylife Unio var enkel att anvidnda, och de var néjda med métaren.
Négra av deltagarna hade problem att sitta in teststickan. Detta resulterade i en felkod. De flesta
deltagarna, som hade ldst i manualen var ndjda med den.

Tillaggsinformation
Den fullstandiga rapporten fran utprovningen av mylife Unio, SKUP/2013/100, finns pd SKUPs
webbplats www.skup.nu. Upplysningar om pris fis vid kontakt med tillverkaren.



