har visat sig ge anmarkningsvart noggranna blodsockervéarden’

CONTOUR® NEXT ONE-mataren o6vertraffade minimikraven fér noggrannhet enligt ISO-standard 15197:2015."%

f %-andel resultat som uppméttes med CONTOUR® NEXT ONE-métaren enligt ISO 15197:2015."% h
Typ av studie Blodalukos- Antal virden inom Antal virden inom Antal varden inom
(n=antal insamlade koncegntration +0.83 mmol/L ¢ +0.55 mmol/L ¢ +0.28 mmol/L ¢
testresultat) eller x15% @ eller +10% @ eller £5% @
— = <5.55 mmol/L & 100° 100° 19
' . GAEE ‘\ Laboratoriestudie (n=210) s o G
4 3 Sl $ ) =
= & (n=600) >5.55 mmol/L @ 5 i 5
(n=390) 100% 97.4% 65.9%
<5.55 mmol/L ¢ 5 0 o
Klinisk studie (n=74) 98.6% 97.3% 87.8%
(n=329) >5.55 mmol/L @
& (n=255) 99.6% 97.6% 83.9% 9
Resultat fran en specifik analys av CONTOUR® NEXT ONE-mataren visade att >95% av det totala antalet varden
hamnade inom =0.47 mmol/L eller £8.4% av laboratoriemetodens (YSI) referensvéarden.
i ett nytt ljus.
Contour:

*95% av de uppmatta glukosvardena bor ligga inom antingen +0.83 mmol/L av de genomsnittligt uppmatta vérdena av referensmetodens varden vid glukoskoncentrationer

<5.55 mmol/L eller inom +15% vid glukoskoncentrationer =5.55 mmol/L. 99% av de individuellt uppmétta vérdena bér hamna inom omréde A och B fér CEG (Consensus

Error Grid) for typ 1 diabetes.?
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System for
blodsockerkontroll



Den smarta mataren CONTOUR® NEXT ONE
har visat sig ge anmarkningsvart noggranna blodsockervarden'

Radardiagram

For att fa referensvarden for jamforelse, testades dubbelprover

av blod pa en YSI Life Sciences, Inc. (YSI) laboratoriemetod for

glukosanalys. Resultaten, som jamfér varden fran system for

blodsockermétning (BGM) med referensvérden fran en YSI, ritades for kapillara prover tagna fran

sedan in i ett radardiagram. o individersﬂfingertt!pparjéimfb'rda"med
> referensvérden fran YSI-metod for

patienter med diabetes i den kliniska

) " z
® o W06 1% % 2% ok w% € studien.

Radardiagram som visar véarden

Ett radardiagram ar ett nytt satt att askadliggora skillnaden mellan
varden tagna med system fér blodsockerkontroll och varden fran en
referensmetod. Punkter innanfér den gréna ringen (den kraftigare : h Samtliga prover (n=329)

linjen) representerar +0.83 mmol/L eller £15% avvikelse for prover e ~10-10 omréadet (0.55 mmol/L eller 10%)
med YSI glukoskoncentrationer <5.55 mmol/L respektive \ - 15-15 omrédet (0.8 mmol/L eller 15%)
>5.55 mmol/L och uppfyller kraven i sektion 8 i noggrannhetskraven

fér ISO 15197:2015.

Anmarkningsvart noggranna varden. Det ar upplysande.
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