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Sammendrag fra en utpreving i regi av SKUP SKUP/2010/81*

Konklusjon

Presisjonen pa mylife Pura var god med en CV pa ca. 2 %. Malingene oppfylte
internasjonale kvalitetskrav (ISO 15197) med et avvik pa mindre enn + 20 % fra en
anerkjent glukosemetode, til tross for at det ble pavist et systematisk avvik pa

ca. 11 % mellom mylife Pura og sammenligningsmetoden. Effekt av hematokrit og
brukervennlighet ble vurdert i 2007 pa forlgperen til mylife Pura; Bionime Rightest.
Deltakerne ved utprgvingen av Bionime Rightest, fant malesystemet enkelt & bruke, og
de var forngyd med apparatet. Hematokrit sa ut til & pavirke malingene pa Bionime
Rightest.

mylife Pura er beregnet til egenmaling av glukose. Mylife Pura er en ny versjon av Bionimes
tidligere produkt Bionime Rightest, som ble evaluert av SKUP i 2007. Malesystemet bestar av
apparatet mylife Pura og mylife Pura blodsukkerteststrimler. Apparatet har automatisk koding.
Det kreves 1,0 pL blod til hver maling. Malingen tar fem sekunder. mylife Pura har
minnekapasitet til & lagre 500 malinger. Resultatene kan overfares til PC ved bruk av programvare
fra produsenten.

Utprgvingen ble utfert under optimale betingelser av laboratorieutdannet personale.
| utprgvingen ble det tatt praver av 82 personer med diabetes samt av atte friske personer.

Resultater

Presisjonen pa mylife Pura var god med en CV pa ca. 2 %. Glukoseresultatene pa mylife Pura var
systematisk ca. 11 % lavere enn resultatene pa sammenligningsmetoden. Vurdering av
ngyaktighet bekreftet det systematiske avviket mellom mylife Pura og sammenligningsmetoden.
Den totale malefeil var likevel innenfor kvalitetsmalet (1ISO 15197), som tillater avvik opp til

+ 20 % fra en anerkjent metode for maling av glukose. Hematokrit s& ut til & pavirke malingene pa
Bionime Rightest (evaluert av SKUP i 2007).

Brukervennlighet

Brukerne som deltok i utprgvingen av Bionime Rightest i 2007 syntes at systemet var enkelt &
bruke, og de var forngyde med apparatet. De av brukerne som hadde lest i brukermanualen, var
forngyde med denne.

Tilleggsinformasjon

Den fullstendige rapporten fra utprgvingen av mylife Pura, SKUP/2010/81*, finnes pa SKUPs
nettside, www.skup.nu. Et brev med kommentarer fra forhandler finnes som vedlegg til rapporten.
Opplysninger om pris fas ved & kontakte leverandgren Ypsomed AG. Laboratoriekonsulentene i
NOKLUS kan gi nyttige rad om analysering av glukose pa legekontor. De kan ogsa orientere om
det som finnes av alternative metoder/utstyr.
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