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©® Egnet til hjemmeméling

Tilsigtet anvendelse

Accu-Chek Aviva teststrimlen er beregnet til brug sammen med
Accu-Chek Aviva, Accu-Chek Aviva Nano, Accu-Chek Aviva Combo
0g Accu-Chek Aviva Expert blodsukkerapparaterne til kvantitativ
méling af blodsukker i frisk kapilleerfuldblod fra fingeren, handfladen,
underarmen og overarmen som en hj&lp i overvagningen af
effektiviteten af blodsukkerkontrol.

Sundhedspersonale kan bruge vene-, arterie- og neonatalt blod
sammen med Accu-Chek Aviva og Accu-Chek Aviva Nano
apparaterne. Accu-Chek Aviva teststrimlerne sammen med
Accu-Chek Aviva og Accu-Chek Aviva Nano apparaterne er beregnet
til in vitro-diagnostisk brug af sundhedspersonale i kliniske miljger
og af personer med diabetes derhjemme. Accu-Chek Aviva Combo
0g Accu-Chek Aviva Expert apparaterne er kun til hiemmebrug.
Systemerne er ikke beregnet til diagnosticering af eller screening for
diabetes mellitus eller til méling af neonatale blodpraver fra
navlestrengen. Maling af vene-, arterie- og neonatalt blod mé kun
udfgres af sundhedspersonale.

Oplysninger til brugeren

Advarsel: Risiko for kvaelning. Indeholder sma dele. Skal holdes
uden for reekkevidde af bern under 3 &r.

Introduktion

Ved regelmaessigt at kontrollere dit blodsukker kan du fa sterre
mulighed for at regulere din diabetes. Kliniske undersggelser viser,
at det, i samarbejde med din diabetesbehandler, er muligt at
regulere blodsukkeret, sa det naermer sig normalt niveau. Dette kan
forhindre eller forsinke udviklingen af komplikationer ved diabetes.
Pakningens indhold

Pakken indeholder teststrimler og pakningsindleg.

Alle dele i pakningen kan bortskaffes med det almindelige
husholdningsaffald. Da de reaktive indholdsstoffer forekommer i sa
sma mangder, betragtes de ikke som farlige stoffer ifglge EU’s
regulativer. Bortskaf brugte teststrimler i henhold til lokale
bestemmelser. Kontakt din lokale reprasentant for Roche, hvis du
har spargsmél.

Opbevaring og handtering af teststrimler

e QOpbevar teststrimlerne ved en temperatur mellem 2 og 30 °C.
Frys ikke teststrimlerne.

Anvend teststrimlerne ved en temperatur mellem 8 og 44 °C.
Anvend teststrimlerne ved en fugtighed mellem 10 og 90 %.
Opbevar ikke teststrimlerne i meget varme og fugtige omgivelser,
som f.eks. badeverelse eller kakken.

Opbevar de ubrugte teststrimler i den originale beholder med laget
lukket.

Luk teststrimmelbeholderen forsvarligt, sa snart du har taget en
teststrimmel ud, for at beskytte teststrimlerne mod fugt.

Anvend teststrimlen umiddelbart efter, at du har taget den ud af
teststrimmelbeholderen.

Kassér teststrimlerne, hvis udlgbsdatoen er overskredet.
Anvendelse af udlgbne teststrimler kan give ukorrekte resultater.
Udlghsdatoen er trykt pa pakningen med teststrimler og pa
teststrimmelbeholderens etiket ved siden af & & symbolet.
Teststrimlerne kan anvendes indtil den patrykte udlgbsdato,
safremt de opbevares og anvendes korrekt. Dette geelder
teststrimler fra en ny, uabnet teststrimmelbeholder og teststrimler
fra en teststrimmelbeholder, der allerede er abnet.

Sadan udferes en blodsukkermaling

Bemeerk: Hvis dit apparat stadigveek indeholder en hvid

aktiveringschip, skal du kontakt Roche for at f& en sort

aktiveringschip.

Hvis du har darligt blodomlgb, ber du maske undlade at male dit

blodsukker selv. Sparg din diabetesbehandler.

1. Vask handerne i varmt sebevand. Skyl dem, og ter dem
omhyggeligt.

2. Klarger fingerprikkeren.

3. Kontrollér udigbsdatoen pa teststrimmelbeholderen. Anvend ikke
teststrimlerne, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

4. Iset teststrimlen i apparatet i pilenes retning. Apparatet teendes
automatisk.

5. Udtag en blodrabe med fingerprikkeren.

6. Lad bloddraben bergre den forreste kant ved det gule vindue pa
teststrimlen. Blodet skal ikke lzegges oven pa teststrimlen. Nar £
blinker, er der tilstreekkeligt blod i teststrimlen.

Sadan fortolkes maleresultater

Normalomradet for fasteblodsukker for en voksen uden diabetes er
under 5,6 mmol/L. Kriteriet for diagnosticering af diabetes hos en
voksen er et fasteblodsukkerniveau pa 7,0 mmol/L eller derover
bekraeftet i to tests."?® Vloksne med et fasteblodsukkerniveau mellem
5,6 0g 6,9 mmol/L siges at have let forhgjet fasteblodsukker og
defineres som preediabetikere." Der findes andre diagnosekriterier for
diabetes. Kontakt din laege for at fa konstateret, om du har diabetes

eller ej. Til personer med diabetes: Kontakt din diabetesbehandler for
at f& fastsat det omrade, dine blodsukkervardier ber ligge inden for.
For lavt eller for hgjt blodsukker behandles i overensstemmelse med
diabetesbehandlerens anbefalinger.

Disse teststrimler viser méleresultater, der svarer til blodsukker-
koncentrationer i plasma i henhold til anbefalingen fra International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC).*
Apparatet viser derfor blodsukkerkoncentrationer, som refererer til
plasma, selvom du altid tilfgrer teststrimlen fuldblod.

Unormale méleresultater

Hvis der vises LO i apparatets display, ligger dit blodsukker muligvis
under 0,6 mmol/L.
Hvis der vises HI i apparatets display, ligger dit blodsukker muligvis
over 33,3 mmol/L.
Se brugsanvisningen for naermere oplysninger om fejimeddelelser.
Hvis dit blodsukkerresultat ikke stemmer overens med, hvordan
du har det, skal du ggre falgende:
1. Gentag blodsukkerméalingen med en ny teststrimmel.
2. Udfer en kontrolmaling med Accu-Chek Aviva kontrolvaske.
3. Falg denne liste for at f& hjeelp til at Igse problemet:
o Kontrollér, om teststrimlernes udlgbsdato er overskredet.
o Kontrollér, om laget pa teststrimmelbeholderen hele tiden har
veret lukket forsvarligt.
o Kontrollér, om teststrimlen blev anvendt umiddelbart efter, at
den blev taget ud af teststrimmelbeholderen.
o Kontrollér, om teststrimlerne har veeret opbevaret pa et kaligt
0g tort sted.
o Kontrollér, om du har fulgt vejledningen.
4. Hvis du mener, dine blodsukkerresultater er for lave, for hgje eller
tvivisomme, skal du kontakte din diabetesbehandler.

Oplysninger til sundhedspersonale

Pravetagning og forberedelser udfert af sundheds-
personale

o Ved anvendelse af Accu-Chek Aviva og Accu-Chek Aviva Nano
apparaterne skal du altid falge de anerkendte procedurer for
handtering af genstande, som kan vare kontamineret med
humant materiale, ngje. Felg laboratoriets eller institutionens
hygiejne- og sikkerhedsregler.

Der skal anvendes en blodrabe til méling af blodsukker.
Kapillerblod kan anvendes. Vene-, arterie- eller neonatalt blod mé
ogsé anvendes, men kun hvis det er taget af sundhedspersonale.
Det er vigtigt at rense arterieslangerne, inden blodpr@ven tages og
tilfgres teststrimlen.

Systemet er blevet testet med neonatalt blod. Sundhedspersonale
anbefales generelt at udvise forsigtighed ved fortolkningen af
neonatale blodsukkerverdier under 2,8 mmol/L. Falg
institutionens anbefalinger angaende opfelgende pleje i tilfselde af
kritiske neonatale blodsukkerverdier. Blodsukkerveerdier hos
neonatale, hvor der er mistanke om galaktosaemi, bar bekreftes
af en alternativ malemetode for blodsukker.

For at minimere glykolyse-pavirkningen skal blodsukkermalinger
pa vene- eller arterieblod udferes inden for 30 minutter fra
blodprevetagningen.

¢ Undgé at danne luftbobler, nar der anvendes pipetter.

Prover af kapiller-, vene- og arterieblod, der indeholder fglgende
antikoagulerende midler eller konserveringsmidler kan bruges:
EDTA, lithiumheparin eller natriumheparin. Antikoagulerende
midler, der indeholder iodacetat eller fluorid, kan ikke anbefales.
Praver, der har vaeret i kaleskabet, skal langsomt bringes til
stuetemperatur, inden de méles.

Yderligere oplysninger til sundhedspersonale

Hvis blodsukkerresultatet ikke afspejler patientens kliniske
symptomer eller virker usadvanligt hejt eller lavt, skal du udfere en
kontrolmaling. Hvis kontrolmalingen bekrafter, at systemet fungerer,
som det skal, skal du udfgre en ny blodsukkermaling. Hvis det nye
blodsukkerresultat stadig virker unormalt, skal du tage yderligere
skridt i henhold til arbejdspladsens regelset.

Bortskaf alle dele i pakningen i henhold til arbejdspladsens
retningslinjer. Se de lokale bestemmelser, da disse kan variere fra
land til land.

Begransninger

o Blodkoncentrationer af galaktose >0,83 mmol/L vil medfore
overestimering af blodsukkerresultater.

Lipemiske prover (triglycerider) >20,3 mmol/L kan give forhgjede
blodsukkerresultater.

Intravengs administration af askorbinsyre, der medfgrer blod-
koncentrationer af askorbinsyre >0,17 mmol/L, vil medfgre
overestimering af blodsukkerresultater.

Ved reduceret perifer blodgennemstremning kan det ikke
anbefales at udtage kapilleerblod fra de godkendte steder, da det
ikke ngdvendigvis afspejler det fysiologiske blodsukkerniveau.
Dette gar sig muligvis geeldende under folgende omstendigheder:
alvorlig dehydrering forarsaget af diabetisk ketoacidose eller
hyperglykamisk hyperosmolert non-ketotisk syndrom,
hypotension, shock, dekompenseret hjerteinsufficiens NYHA-
klasse IV eller perifer kredslgbsforstyrrelse.

Haematokritvaerdien skal ligge mellem 10 og 65 %. Sperg din
diabetesbehandler, hvis du ikke kender din heematokritveerdi.

o Dette system er testet ved hgjder pa op til 3094 meter.

Data for ydeevne

Accu-Chek Aviva systemet opfylder kravene i EN ISO 15197 (In
vitro-diagnostiske pravningssystemer — Krav til blodglukose-
overvagningssystemer til selvundersggelse ved styring af diabetes
mellitus).

Kalibrering: Systemet er kalibreret med veneblod indeholdende
forskellige glukosekoncentrationer. Referenceverdierne er opnaet
med en godkendt testmetode. Denne testmetode refererer til
hexokinasemetoden og er sporbar til en NIST-standard.
Detektionsgranse (lavest viste veerdi): 0,6 mmol/L for
teststrimlen

Systemets maleomrade: 0,6-33,3 mmol/L

Blodmangde: 0,6 uL

Maletid: 5 sekunder

Ngjagtighed (metodesammenligning): | eksterne undersegelser la
heldningskoefficienterne i omradet mellem 0,95 og 1,05.
Systemngjagtighed i henhold til EN ISO 15197: 198 af 200 prover
(99,0 %) ligger inden for kriterierne for acceptabel mindsteydeevne.

Resultater for blodsukkerkoncentrationer <4,2 mmol/L

inden for 0,28 mmol/L |inden for 0,56 mmol/L |inden for +0,83 mmol/L

25/32 (78,1 %) 32/32 (100 %) 32/32 (100 %)

Resultater for blodsukkerkoncentrationer 24,2 mmol/L

inden for =5 % inden for 10 % |inden for £15 % |inden for +20 %

105/168 (62,5 %) |148/168 (88,1 %) |164/168 (97,6 %) |166/168 (98,8 %)

Repeterbarhed (intra-seriel ungjagtighed): Den gennemsnitlige
ungjagtighed er <3,1 %. | en typisk testserie blev der opnéet en
variationskoefficient pa 3,0 %.

Reproducerbarhed (ungjagtighed fra dag til dag): Den
gennemsnitlige ungjagtighed er <1,9 %. | en typisk testserie blev
der opnaet en variationskoefficient pa 1,8 %.

Maleprincip: Enzymet i teststrimlen, mutantvariant af
quinoproteinet glukosedehydrogenase (Mut. Q-GDH), fra
Acinetobacter calcoaceticus, rekombinant i E. coli, omdanner
glukosen i blodpraven til glukonolakton. Denne reaktion danner en
harmlgs jeevnstrem, som apparatet omsetter til et
blodsukkerresultat. Prgven og de omgivende forhold kontrolleres
ved hjzlp af vekselstrams- og jeevnstremssignaler.
Reagenssammenséetningo

Mediator 6,72 %
Quinoprotein glukosedehydrogenaseca 15,27 %
Pyrroloquinolinquinon 0,14 %
Buffer 34,66 %
Stabilisator 0,54 %
Ikke-reaktive indholdsstoffer 42,66 %

oMinimum pa fremstillingstidspunktet

oafra A. calcoaceticus, rekombinant i E. coli, yderligere beskrivelse
i patentanspgning WO 2007/118647 (som “mutant 31” i tabel 4)
Bemaerk: Symbolforklaringer og litteraturhenvisninger findes til
sidst i dette pakningsindleeg.

Saet til kontrol- og linearitetsmalinger (hvis til
radighed)

Accu-Chek Aviva kontrolvaeske — Se pakningsindleegget til
kontrolvaesken for yderligere oplysninger.

Accu-Chek Aviva linearitetssat — Se pakningsindlaegget til
linearitetssettet for yderligere oplysninger.

Klik ind pa vores hjemmeside pa www.accu-chek.com eller kontakt
din lokale repraesentant for Roche for yderligere oplysninger.
Adresserne findes til sidst i dette pakningsindleg.

SENESTE OPDATERING: 2012-08

&9 Egnet for egenkontroll

Bruksomrade

Accu-Chek Aviva-teststrimmelen skal brukes med Accu-Chek
Aviva-, Accu-Chek Aviva Nano-, Accu-Chek Aviva Combo- og
Accu-Chek Aviva Expert-blodsukkerapparatene for kvantitativ
maling av blodsukker i ferskt kapilleert fullblod fra fingeren,
héandflaten, underarmen og overarmen, som et hjelpemiddel for &
overvéke effekten av blodsukkerkontroll.

Helsepersonell kan bruke vene-, arterie- og neonatalt blod med
Accu-Chek Aviva- og Accu-Chek Aviva Nano-apparatene. Accu-Chek
Aviva-teststrimlene sammen med Accu-Chek Aviva- og Accu-Chek
Aviva Nano-apparatene skal brukes til in vitro-diagnostikk av
helsepersonell i et klinisk miljg, og av personer med diabetes
hjemme. Accu-Chek Aviva Combo- og Accu-Chek Aviva Expert-
apparatene er kun beregnet for hjemmebruk.

Systemene skal ikke brukes til diagnostisering eller screening av
diabetes mellitus, eller til analysering av blodprever fra
navlestrengen fra nyfadte. Analysering av vene-, arterie- og
neonatalt blod skal kun utfgres av helsepersonell.

Forbrukerinformasjon

Advarsel: Fare for kvelning. Sma deler. M oppbevares utilgjengelig
for barn under 3 &r.

Innledning

Jevnlig maling av blodsukkeret kan hjelpe deg med a handtere din
diabetes bedre. Medisinske studier viser at du med hjelp fra legen/
diabetessykepleieren din kan regulere blodsukkeret til nesten
normale nivaer. Dette kan forhindre eller redusere utviklingen av
komplikasjoner pa grunn av diabetes.

Pakningsinnhold

Pakningen inneholder teststrimler og pakningsvedlegg.

Alle enhetene i pakningen kan kastes som husholdningsavfall. Siden

de reaktive stoffene forekommer i s sma mengder, anses de ikke
som farlige stoffer i henhold til EUs regelverk. Kast brukte
teststrimler i samsvar med lokale forskrifter. Hvis du har spersmal,
ma du kontakte din lokale Roche-representant.

Oppbevaring og handtering av teststrimler

e (Oppbevar teststrimlene ved en temperatur mellom 2 og 30 °C.
Ikke frys teststrimlene.

Bruk teststrimlene ved en temperatur mellom 8 og 44 °C.

Bruk teststrimlene ved en luftfuktighet pa mellom 10 og 90 %.
Ikke oppbevar teststrimlene pa steder med hay temperatur eller
fuktighet, som for eksempel pa bad eller kjpkken.

Oppbevar ubrukte teststrimler i originalboksen med lokket pa.

o Sett lokket ordentlig pa teststrimmelboksen sa snart du har tatt ut
en teststrimmel, for & beskytte teststrimlene mot fuktighet.

Bruk teststrimmelen rett etter at du har tatt den ut av
teststrimmelboksen.

Kast teststrimlene hvis de har gatt ut pa dato. Teststrimler som er
gatt ut pa dato kan gi ukorrekte resultater. Utippsdatoen stér pa
pakningen med teststrimler og pa etiketten pa teststrimmelboksen
ved siden av & &-symbolet. Teststrimlene kan brukes frem til
utlepsdatoen dersom de oppbevares og brukes korrekt. Dette
gjelder teststrimler fra en ny, uapnet teststrimmelboks og
teststrimler fra en teststrimmelboks som allerede er apnet.

Utfore en blodsukkermaling

Merk: Hvis det fortsatt er en hvit aktiveringsbrikke i apparatet,

kontakt Roche for & fa en svart aktiveringsbrikke.

Hvis du har darlig sirkulasjon, kan det vaere det ikke er riktig for

deg & male ditt eget blodsukker. Spor legen/diabetessykepleieren

din.

1. Vask hendene i varmt sapevann. Skyll og terk godt.

2. Klargjor blodprovetakeren.

3. Kontroller utlapsdatoen pa teststrimmelboksen. Ikke bruk
teststrimler som har gatt ut pa dato.

4. Sett teststrimmelen inn i apparatet i pilenes retning. Apparatet
slas pa.

5. Fé& fram en bloddrape ved hjelp av blodprgvetakeren.

6. For bloddrapen inntil kanten av det gule feltet pa teststrimmelens
front. Ikke péfer blod pa teststrimmelens overside. Nér = blinker,
har teststrimmelen fétt nok blod.

Tolke maleresultater

Normalt fastende blodsukkerniva for en voksen som ikke har
diabetes, er under 5,6 mmol/L. Et kriterium for diabetesdiagnosen
hos voksne er et fastende blodsukkerniva pa 7,0 mmol/L eller
heyere, bekreftet med to tester."?* loksne med et fastende
blodsukker mellom 5,6 og 6,9 mmol/L defineres som & ha forhgyet
fastende blodsukker (prediabetes).! Det finnes andre diagnostiske
kriterier for diabetes. Kontakt legen/diabetessykepleieren din for &
finne ut om du har diabetes eller ikke. For personer med diabetes:
Rédfar deg med legen/diabetessykepleieren din for a finne hvilket
blodsukkeromréade som er riktig for deg. Du skal behandle det lave
eller hgye blodsukkeret slik legen/diabetessykepleieren din har
anbefalt.

Disse teststrimlene utgir maleresultater som har referanse til
blodsukkerkonsentrasjoner i plasma i samsvar med anbefalingene
fra International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine (IFCC).* Apparatet viser derfor blodsukkerkonsentrasjoner
som har referanse til plasma, selv om du alltid tilfgrer fullblod pa
teststrimmelen.

Uventede maleresultater

Dersom LO vises pa apparatet, kan blodsukkeret vaere under
0,6 mmol/L.
Dersom HI vises pa apparatet, kan blodsukkeret vare over
33,3 mmol/L.
Du finner detaljert informasjon om feilmeldinger i bruksanvisningen.
Hvis ditt blodsukkerresultat ikke stemmer overens med hvordan
du faler deg, ma du gjore folgende:
1. Gjenta blodsukkermalingen med en ny teststrimmel.
2. Utfer en kontroliméling med Accu-Chek Aviva-kontrollgsning.
3. Sjekk denne listen for & se om du kan Igse problemet.
e Kontroller om teststrimlene har gatt ut pa dato.
e Kontroller at lokket pa teststrimmelboksen alltid er godt
lukket.
o Kontroller at teststrimmelen ble brukt umiddelbart etter at du
tok den ut av teststrimmelboksen.
e Kontroller at teststrimlene ble oppbevart pa et kjalig og tort
sted.
o Kontroller at du fulgte anvisningene.
4. Hvis du tror at dine blodsukkerresultater er for lave, for hgye eller
feilaktige, ma du kontakte legen/diabetessykepleieren din.

Informasjon til helsepersonell

Prevetaking og klargjering utfart av helsepersonell

e Fplg alltid godkjente prosedyrer for handtering av gjenstander som
kan veere kontaminert med humant materiale ved bruk av
Accu-Chek Aviva- eller Accu-Chek Aviva Nano-apparatene. Falg
hygiene- og sikkerhetsbestemmelsene ved ditt laboratorium eller
din institusjon.

Det kreves en bloddrape for & utfre en blodsukkerméling.
Kapilleerblod kan brukes. Vene-, arterie- eller neonatalt blod kan
brukes hvis det tas av helsepersonell.

Pése at arteriekraner ikke er blokkerte for blodpraven tas og
tilfgres teststrimmelen.

Systemet er testet med neonatalt blod. | samsvar med god Klinisk
praksis ber det utvises forsiktighet ved tolkning av blodsukker-
verdier hos nyfadte pa under 2,8 mmol/L. Fglg anbefalingene som

er etablert av din institusjon for oppfelging av kritiske
blodsukkerverdier hos nyfadte. Blodsukkerverdier hos nyfadte
som viser symptomer pa galaktosemi ma bekreftes med
alternative blodsukkermalingsmetoder.

For & minimere virkningen av glykolyse, mé blodsukkerméling i
vene- eller arterieblod utferes senest 30 minutter etter
blodprevetaking.

Unnga luftbobler ved bruk av pipetter.

Kapillleer-, vene- og arterieblodpraver som inneholder disse
antikoagulantene eller konserveringsmidler kan brukes: EDTA,
litiumheparin eller natriumheparin. Antikoagulanter som
inneholder jodacetat eller fluorid anbefales ikke.

 Nedkjolte prover skal tempereres til romtemperatur for maling.
Tilleggsinformasjon for helsepersonell

Hvis blodsukkerresultatet ikke samsvarer med pasientens kliniske
symptomer, eller hvis det virker uvanlig hoyt eller lavt, ma du utfgre
en kontrollmaling. Hvis kontrolimalingen bekrefter at systemet
fungerer riktig, ma du gjenta blodsukkermélingen. Hvis det andre
blodsukkerresultatet fremdeles er uventet, ma du falge
arbeidsstedets retningslinjer for hva som skal gjgres videre.

Kast enhetene i pakningen i henhold til arbeidsstedets rutiner. Falg
lokale forskrifter, da de kan variere i ulike land.

Begrenshinger

¢ Blodkonsentrasjoner av galaktose >0,83 mmol/L frer til falskt
forhgyede blodsukkerresultater.

Lipemiske praver (triglyserider) >20,3 mmol/L kan gi forhgyede
blodsukkerresultater.

Intravengs tilfgrsel av askorbinsyre som forer til
blodkonsentrasjoner av askorbinsyre >0,17 mmol/L fgrer til falskt
forhgyede blodsukkerresultater.

Hvis den perifere sirkulasjonen er svekket, anbefales det ikke & ta
kapillerblod fra de godkjente prgvestedene, da resultatet kanskje
ikke vil gi et riktig bilde av det fysiologiske blodsukkernivaet.
Dette kan gjelde i felgende situasjoner: ved alvorlig dehydrering
pga. diabetisk ketoacidose eller hyperglykemisk hyperosmolar
nonketotisk syndrom, hypotensjon, sjokk, dekompensert
hjertesvikt NYHA-klasse IV eller perifer vaskuler sykdom.
Hematokrittverdien skal veere mellom 10 og 65 %. Spar
legen/diabetessykepleieren din hvis du ikke kjenner
hematokrittverdien din.

o Dette systemet er testet i hoyder pa opptil 3094 meter.

Ytelsesdata

Accu-Chek Aviva-systemet oppfyller kravene i EN ISO 15197

(In vitro-diagnostiske pravingssystemer — Krav til systemer for
egenovervaking av blodsukker ved handtering av diabetes mellitus).
Kalibrering: Systemet er kalibrert med veneblod som inneholder
ulike glukosekonsentrasjoner. Referanseverdiene er satt ved & bruke
en validert testmetode. Testmetoden refererer til heksokinase-
metoden og er sporbar til en NIST-standard.

Deteksjonsgrense (laveste viste verdi): 0,6 mmol/L for
teststrimmelen

Systemets maleomrade: 0,6-33,3 mmol/L

Blodmengde: 0,6 pL

Maletid: 5 sekunder

Ngyaktighet (metodesammenligning): Helningskoeffisientene i
eksterne undersgkelser var mellom 0,95 og 1,05.

Systemets ngyaktighet i samsvar med EN IS0 15197: 198 av
200 praver (99,0 %) ligger innenfor de godkjente minste
ytelseskriteriene.

Resultater for blodsukkerkonsentrasjoner <4,2 mmol/L

innenfor 0,28 mmol/L

25/32 (78,1 %)

innenfor +0,56 mmol/L

32/32 (100 %)

innenfor 0,83 mmol/L

32/32 (100 %)

Resultater for blodsukkerkonsentrasjoner =4,2 mmol/L

innenfor 20 %

166/168 (98,8 %)

innenfor 15 %

164/168 (97,6 %)

innenfor 10 %

148/168 (88,1 %)

innenfor =5 %

105/168 (62,5 %)

Repeterbarhet (variasjon innenfor testserien): Den
gjennomsnittlige variasjonen er <3,1 %. | en typisk testserie ble det
oppnadd en variasjonskoeffisient pa 3,0 %.

Reproduserbarhet (dag-til-dag-variasjon): Den gjennomsnittlige
variasjonen er <1,9 %. | en typisk testserie ble det oppnadd en
variasjonskoeffisient pa 1,8 %.

Maleprinsipp: Enzymet pa teststrimmelen, mutant variant av
quinoprotein glukosedehydrogenase (Mut. Q-GDH), fra Acinetobacter
calcoaceticus, rekombinant i E. coli, konverterer glukosen i
blodpraven til glukonolakton. Denne reaksjonen danner et lite
likestramsignal som leses av i apparatet som et blodsukkerresultat.
Prgven og miljebetingelsene evalueres ved hjelp av vekselstrom- og
likestramsignaler.

Reagenssammensetningo

Mediator 6,72 %
Quinoprotein glukosedehydrogenaseca 15,27 %
Pyrroloquinolinquinon 0,14 %
Buffer 34,66 %
Stabilisator 0,54 %
Ikke-reaktive innholdsstoffer 42,66 %

oMinimum pé produksjonstidspunktet
oaFra A. calcoaceticus, rekombinant i E. coli, detaljert beskrivelse i
patentsgknad WO 2007/118647 (som "mutant 31" i tabell 4)

Merk: Symbolforklaringer og litteraturhenvisninger finnes pa slutten
av pakningsvedlegget.

Kontroll- og linearitetstestkit (hvis tilgjengelig)
Accu-Chek Aviva-kontrollgsning — se pakningsvediegget til
kontrollgsningen for mer informasjon.
Accu-Chek-linearitetstestkit — se pakningsvedlegget til
linearitetstestkitet for mer informasjon.

Besgk vart nettsted www.accu-chek.com eller kontakt din lokale
Roche-representant hvis du gnsker mer informasjon. Du finner
adresser pa slutten av pakningsvedlegget.
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& Lampliga for sjélvkontroll

Avsedd anvandning

Accu-Chek Aviva-testremsan &r avsedd for anvandning med
Accu-Chek Aviva-, Accu-Chek Aviva Nano-, Accu-Chek Aviva
Combo- och Accu-Chek Aviva Expert-blodsockermatarna for
kvantitativ matning av blodsocker i farskt kapillart helblod frén
fingret, handflatan, underarmen och éverarmen som en hjalp att
kontrollera blodsockerkontrollens effektivitet.

Sjukvardspersonal kan anvanda ven-, artar- och neonatalt blod med
Accu-Chek Aviva- och Accu-Chek Aviva Nano-métarna. Accu-Chek
Aviva-testremsorna med Accu-Chek Aviva- och Accu-Chek Aviva
Nano-métarna &r avsedda for in vitro-diagnostisk anvéndning av
sjukvardspersonal i Klinisk verksamhet och i hemmet av personer
med diabetes. Accu-Chek Aviva Combo- och Accu-Chek Aviva
Expert-matarna &r endast avsedda att anvindas i hemmet.
Systemen far inte anvandas for diagnostik eller screening av
diabetes mellitus eller for att testa neonatala navelstréngsblodprov.
Test av ven-, artar- och neonatalt blod far endast utforas av
sjukvardspersonal.

Konsumentinformation

Varning: Kvavningsrisk. Sma delar. Forvaras oatkomligt for barn
under 3 &r.

Introduktion

Om du testar ditt blodsocker regelbundet kan det bli lattare att
hantera din diabetes. Medicinska studier visar att du med hjélp av
lakaren/diabetesteamet kan halla ditt blodsockervarde pé néstan
normala nivaer. Detta kan forhindra eller fordrdja utvecklingen av
komplikationer pa grund av din diabetes.

Forpackningens innehall

Forpackning med testremsor, och bipacksedlar.

Alit som finns i férpackningen kan kasseras i hushallsavfallet.
Eftersom de reaktiva bestdndsdelarna férekommer i s& sma méangder
betraktas de inte som skadliga enligt EU-bestdmmelserna. Kassera

Aviva

ACCU-CHEK*
b

Aviva

ACCU-CHEK*
b

anvénda testremsor i enlighet med lokala regelverk. Kontakta Roche
lokalt om du har nagra fragor.

Forvaring och hantering av testremsor

e Forvara testremsorna vid en temperatur mellan 2 och 30 °C. Frys
inte testremsorna.

Anvénd testremsorna vid en temperatur mellan 8 och 44 °C.
Anvind testremsorna vid en luftfuktighet mellan 10 och 90 %.
Forvara inte testremsorna pa mycket varma och fuktiga platser,
till exempel badrum eller kok.

Férvara de oanvénda testremsorna i originalburken med stangt
lock.

Forslut testremseburken val, omedelbart efter att du har tagit ut
en testremsa, for att skydda testremsorna fran luftfuktighet.
Anvénd testremsan omedelbart efter att du har tagit ut den ur
testremseburken.

Kassera testremsorna om de har passerat utgangsdatum.
Utgangna testremsor kan ge felaktiga resultat. Utgangsdatumet
star angivet pa forpackningen med testremsor och pa etiketten pa
testremseburken bredvid & &-symbolen. Testremsorna kan
anvéndas fram till det angivna utgangsdatumet om de forvaras
och anvands pa ratt satt. Detta galler for testremsor fran en ny,
odppnad testremseburk och for testremsor fran en testremseburk
som redan har oppnats.



Utfora ett blodsockertest

Anmérkning: Om din métare fortfarande innehéaller ett vitt

aktiveringschip, kontakta Roche for att fa ett svart aktiveringschip.

Om du har dalig blodcirkulation ar sjilvkontroll av blodsocker

eventuellt inte Iampligt. Radgor med likaren/diabetesteamet.

1. Tvatta handerna i varm tvallésning. Skolj och torka ordentligt.

2. Forbered blodprovstagaren.

3. Kontrollera utgangsdatumet pé testremseburken. Anvand inte
testremsor som har passerat utgéngsdatum.

4. Satt in testremsan i métaren i pilarnas riktning. Mataren slas pa.

5. Ta fram en bloddroppe med hjélp av blodprovstagaren.

6. For bloddroppen till framkanten av testremsans gula fonster.
Applicera inte blod ovanpa testremsan. Nar £ blinkar finns det
tillréckligt med blod i testremsan.

Tolka testresultaten

Normalt fasteglukosniva for en icke-diabetisk vuxen &r under
5,6 mmol/L. Ett kriterium for diagnosen diabetes hos vuxna &r ett
fasteglukosniva pa 7,0 mmol/L eller hogre, bekréftat i tva tester.2?
Ett fasteglukosnivé hos vuxna mellan 5,6 och 6,9 mmol/L definieras
som nedsatt glukostolerans (prediabetes)." Det finns dven andra
diagnostiska kriterier for diabetes. Radfraga din lakare/diabetesteam
for att faststélla om du har diabetes eller inte. For personer med
diabetes: Lékaren/diabtesteamet bestdmmer tillsammans med dig
det lampliga malomradet for ditt blodsocker. Folj lakarens/
diabetesteamets rekommendationer for behandling av Iagt eller hogt
blodsocker.
De hér testremsorna ger testresultat som motsvarar blodsocker-
koncentrationer i plasma enligt rekommendationerna frén
International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine (IFCC).* Dérfor visar méataren blodsockerkoncentrationer
som avser plasma, trots att du alltid tillfér helblod till testremsan.
Ovanliga testresultat
Om LO visas pa méataren kan ditt blodsockervérde vara under
0,6 mmol/L.
Om HI visas pa mataren kan ditt blodsockervarde vara Gver
33,3 mmol/L.
| bruksanvisningen finns detaljerad information om felmeddelanden.
Gor sa har om blodsockerresultatet inte stimmer Gverens med
hur du mér:
1. Upprepa blodsockertestet med en ny testremsa.
2. Utfor ett kontrolltest med Accu-Chek Aviva-kontrollosning.
3. Gé&igenom alla punkter i foljande lista:

o Kontrollera om testremsorna har passerat utgangsdatum.

o Kontrollera att testremseburken alltid varit vl forsluten.

o Kontrollera att testremsan anvandes omedelbart efter att du

hade tagit ut den ur testremseburken.

o Kontrollera att testremsorna har forvarats pa en sval och torr
plats.
o Kontrollera att du féljde anvisningarna.
4. Kontakta lakaren/diabetesteamet om du misstanker att dina
blodsockerresultat ar for ldga, for hoga eller tveksamma.

Information for sjukvardspersonal

Provtagning och -forberedelse av sjukvardspersonal

o Under anvéandningen av Accu-Chek Aviva- eller Accu-Chek Aviva
Nano-métarna &r det viktigt att alltid félja de faststéllda rutinerna
for hantering av objekt som kan ha kontaminerats med manskligt
material. Folj laboratoriets eller institutionens policy for hygien och
sékerhet.

o For att kunna utfora ett blodsockertest krdvs en bloddroppe.
Kapillarblod kan anvéndas. Ven-, artér- eller neonatalt blod kan
anvdndas, men da méste blodprovet tas av sjukvardspersonal.

e Var noga med att rensa artérslangar innan blodprovet tas och fors
till testremsan.

o Systemet har testats med neonatalt blod. Som god klinisk praxis
ska neonatala blodsockervarden under 2,8 mmol/L tolkas med
forsiktighet. Folj de rekommendationer for efterbehandling som
din institution stallt upp for kritiska blodsockervérden hos nyfédda.
Blodsockervarden hos nyfddda som misstanks ha galaktosemi
maste bekraftas med en alternativ testmetod for blodsocker.

o For att minimera effekten av glykolys maste blodsockertest med
ven- eller artérblod utféras inom 30 minuter efter blodprovstagning.

o Undvik luftbubblor vid anvindning av pipetter.

o Kapilldr-, ven- och artarblodprov som innehéller féljande
antikoagulanter eller konserveringsmedel kan anvéandas: EDTA,
litiumheparin eller natriumheparin. Antikoagulanter som innehéller
jodacetat eller fluorid rekommenderas inte.

o Kylskapsforvarade prov ska langsamt varmas upp till
rumstemperatur fére testning.

Ytterligare information for sjukvardspersonal

Om blodsockerresultatet inte aterspeglar patientens kliniska

symptom eller verkar ovanligt hogt eller lagt, ska du utféra ett

kontrolltest. Upprepa blodsockertestet om kontrolltestet bekraftar att
systemet fungerar som det ska. Om det andra blodsockerresultatet
fortfarande verkar ovanligt, ska du folja arbetsplatsens anvisningar
for ytterligare atgarder.

Kassera innehallet i forpackningen i enlighet med arbetsplatsens

anvisningar. Kontrollera lokala bestdmmelser, eftersom de kan

variera frén land till land.

Begransningar

¢ Blodkoncentrationer av galaktos >0,83 mmol/L orsakar falskt
forhgjda blodsockerresultat.

o Lipemiska prov (triglycerider) >20,3 mmol/L kan ge forhdjda
blodsockerresultat.

o Intravends administrering av askorbinsyra som leder till
blodkoncentrationer av askorbinsyra >0,17 mmol/L orsakar falskt
forhojda blodsockerresultat.

e 0Om den perifera blodcirkulationen &r nedsatt bér inget kapillérblod
tas fran de godkéanda provtagningsstéllena eftersom resultaten
inte alltid exakt aterger den fysiologiska blodsockernivan. Detta
kan galla vid foljande tillstand: uttalad dehydrering orsakad av
diabetisk ketoacidos eller av hyperglykemiskt hyperosmolért
icke-ketotiskt syndrom, hypotoni, chock, dekompenserad
hjértsvikt med NYHA-klassificering IV eller perifer karlsjukdom.

o Hematokritvardet bor ligga mellan 10 och 65 %. Fraga lakaren/
diabetesteamet om du inte vet vad du har foér hematokritvarde.

o Det hdr systemet har testats pa hojder upp till 3 094 meter.

Egenskaper

Accu-Chek Aviva-systemet uppfyller kraven i EN ISO 15197 (In vitro-
diagnostik — Krav pa blodglukosmétare avsedda for vervakning av
diabetes mellitus).

Kalibrering: Systemet kalibreras med venblod med olika glukos-
koncentrationer. Referensvardena erhalls med hjalp av en godkénd
testmetod. Den har testmetoden refererar till hexokinasmetoden och
ar sparbar till en NIST-standard.

Detektionsgrans (det lagsta varde som visas): 0,6 mmol/L for
testremsan

Systemmatomrade: 0,6-33,3 mmol/L

Blodméngd: 0,6 pL

Testtid: 5 sekunder

Noggrannhet (metodjémforelse): Lutningarna som erhélls i externa
studier varierade mellan 0,95 och 1,05.

Systemets noggrannhet enligt EN 1SO 15197: 198 av 200 prov
(99,0 %) uppfylide kriterierna for minsta godtagbara precision.

Resultat for blodsockerkoncentrationer <4,2 mmol/L

inom +0,28 mmol/L

25/32 (78,1 %)

inom 0,56 mmol/L

32/32 (100 %)

inom 0,83 mmol/L

32/32 (100 %)

Resultat for blodsockerkoncentrationer =4,2 mmol/L

inom +20 %

166/168 (98,8 %)

inom =15 %

164/168 (97,6 %)

inom =10 %

148/168 (88,1 %)

inom =5 %

105/168 (62,5 %)

Repeterbarhet (imprecision inom serie): Medelvardet for
imprecisionen dr <3,1 %. | en typisk testserie erholls en
variationskoefficient pa 3,0 %.

Reproducerbarhet (mellandags-imprecision): Medelvérdet for
imprecisionen &r <1,9 %. | en typisk testserie erholls en
variationskoefficient pa 1,8 %.

Testprincip: Enzymet pé testremsan, en muterad variant av
quinoprotein-glukosdehydrogenas (Mut. Q-GDH), frén Acinetobacter
calcoaceticus, rekombinant framstallt i E. coli, omvandlar glukosen i
blodprovet till glukonolakton. Reaktionen genererar en ofarlig
likstrom som métaren tolkar som blodsockerresultatet. Provet och
miljéforhallandena utvérderas med hjalp av lik- och

véxelstromssignaler.

Reagenssammanséttninge
Mediator 6,72 %
Quinoprotein-glukosdehydrogenasoa 15,27 %
Pyrrolokinolinkinon 0,14 %
Buffert 34,66 %
Stabilisator 0,54 %
Icke-reaktiva bestandsdelar 42,66 %

oMinimivarden vid tiden for tillverkning

ooFran A. calcoaceticus, rekombinant framstallt i £ coli, utforligt
beskrivet i patentansokan WO 2007/118647 (som "mutant 31” i
tabell 4)

Anmarkning: Symbolférklaringar och litteraturreferenser finns i
slutet av bipacksedeln.

Testkit for kontroll- och linearitetstest (om tillgéngligt)
Accu-Chek Aviva-kontrollésning — Se bipacksedeln till
kontrollésningen for mer information.

Accu-Chek-linearitetskit — Se bipacksedeln till linearitetskitet for mer
information.

Besok var webbplats www.accu-chek.com eller kontakta Roche
lokalt for mer information. Du hittar adresser i slutet av den hér
bipacksedeln.
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@D Omaseurantaan

Kayttotarkoitus

Accu-Chek Aviva -testiliuskat on tarkoitettu kéytettavéksi Accu-Chek
Aviva-, Accu-Chek Aviva Nano-, Accu-Chek Aviva Combo- ja
Accu-Chek Aviva Expert -verensokerimittareissa sormesta,
kdmmenestd, kyynér- tai olkavarresta otetun tuoreen
kapillaarikokoverindytteen glukoosipitoisuuden kvantitatiiviseen
mittaukseen ja ndin helpottamaan sen seurantaa, kuinka hyvin
verensokeri on hallinnassa.

Terveydenhuollon ammattilaiset voivat kdyttdd Accu-Chek Aviva- ja
Accu-Chek Aviva Nano -mittareilla tehtéviin mittauksiin laskimo- tai
valtimoverta tai vastasyntyneen verta. Accu-Chek Aviva- ja
Accu-Chek Aviva Nano -mittarit ja niiden kanssa kaytettavat
Accu-Chek Aviva -testiliuskat on tarkoitettu seka terveydenhuollon
ammattilaisten kliiniseen kdyttoon in vitro -diagnostiikassa ettd
diabeetikoiden omaseurantaan. Accu-Chek Aviva Combo- ja
Accu-Chek Aviva Expert -mittarit on tarkoitettu ainoastaan
kotikayttoon.

Jérjestelmid ei ole tarkoitettu diabeteksen diagnosointiin, seulontaan
eiké vastasyntyneen napaverindytteiden mittaukseen. Laskimo- ja
valtimoveren sekd vastasyntyneen veren mittaus on terveydenhuollon
ammattilaisten tehtava.

Tietoa kéyttijalle

Varoitus: Tukehtumisvaara. Siséltaa pienié osia. Pida poissa alle

3-vuotiaiden lasten ulottuvilta.

Johdanto

Saannollisestéd verensokerin mittauksesta voi olla apua diabeteksen

hoidossa. Ladketieteellisten tutkimusten mukaan verensokeriarvot

saadaan néin terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa

pysymaén ldhes normaaleina. Tima voi estdd tai hidastaa

diabeteksen komplikaatioiden kehittymista.

Pakkauksen sisélto

Pakkaus siséltda testiliuskoja ja pakkausselosteet.

Pakkauksen sisalto voidaan havittad talousjétteiden mukana. Pienten

pitoisuuksiensa vuoksi reagensseja ei luokitella vaarallisiksi aineiksi

EU-maissa voimassa olevien direktiivien mukaan. Havitd kdytetyt

testiliuskat paikallisten maérdysten mukaan. Jos sinulla on

kysyttdvad, ota yhteys asiakaspalveluun.

Testiliuskojen sdilytys ja kasittely

o Sdilyté testiliuskat 2—-30 °C:n Idmpdtilassa. Ald anna testiliuskojen
jaatya.

o Kayta testiliuskat 8-44 °C:n lampdtilassa. )

Kayta testiliuskat 10-90 %:n ilmankosteudessa. Al séilyta

testiliuskoja kuumassa aldka kosteassa, kuten kylpyhuoneessa

tai keittiossa.

o Sdilyta kayttdmattomét testiliuskat alkuperdisessa purkissa korkki
kiinni.

e Suojaa testiliuskat kosteudelta sulkemalla testiliuskapurkki tiiviisti
heti otettuasi testiliuskan.

o Kéyté testiliuska heti, kun olet ottanut sen testiliuskapurkista.

Havitd testiliuskat, jos niiden viimeinen kdyttopaivimaara on jo

umpeutunut. Vanhentuneet testiliuskat voivat antaa virheellisia

tuloksia. Viimeinen kéyttopaivimadra on painettu testiliuska-

pakkaukseen ja testiliuskapurkin etikettiin & =-merkin viereen.

Kun testiliuskoja séilytetdan ja kdytetaén oikein, niitd voidaan

kayttaa viimeiseen kéyttopdivimaaraan asti. Tama pétee seké

uudesta, avaamattomasta testiliuskapurkista etté avatusta

testiliuskapurkista otettuihin testiliuskoihin.

Verensokerimittauksen tekeminen

Huomautus: Jos mittarissasi on edelleen valkoinen aktivointisiru, ota

yhteyttd Roche Diagnosticsiin ja pyyda musta aktivointisiru.

Jos sinulla on huono verenkierto, verensokerin omatoiminen

mittaaminen ei valttdmatta sovi sinulle. Kysy neuvoa sinua

hoitavalta terveydenhuollon ammattilaiselta.

1. Pese kadet Idmpimalld vedelld ja saippualla. Huuhdo ja kuivaa ne
hyvin.

2. Valmistele lansettikyna kéyttékuntoon.

3. Tarkista viimeinen kéyttopdivaméaéra testiliuskapurkin kyljesta.
Al4 kéyta testiliuskoja, jos viimeinen kéyttopaiviméaara on jo
umpeutunut.

4. Aseta testiliuska mittariin nuolten osoittamaan suuntaan. Mittari
kéynnistyy.

5. Ota verindyte lansettikynan avulla.

6. Kosketa veripisaraa testiliuskan keltaisen alueen etureunalla. Al
aseta verta testiliuskan péalle. Kun 2 alkaa vilkkua, testiliuskassa
on tarpeeksi verta.

Mittaustulosten tulkinta

Diabetesta sairastamattoman aikuisen normaali paastosokeriarvo on
alle 5,6 mmol/L. Diabeteksen diagnoosikriteerind aikuisilla on, ettd
paastosokeriarvon on todettu kahdessa testissé olevan véhintdan
7,0 mmol/L."** Jos aikuisen paastosokeriarvo on 5,6—-6,9 mmol/L,
on kyseessa heikentynyt paastosokeri (prediabetes).’ Diabeteksen
diagnosointiin on my6s muita kriteerej. Selvitd yhdessé sinua
hoitavan terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, onko sinulla
diabetes. Diabeetikot: Kysy sinua hoitavalta terveydenhuollon
ammattilaiselta, miké on sinulle sopiva verensokerin tavoitealue.
Hoida liian matalat ja korkeat verensokeriarvot terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaan.

Néma testiliuskat antavat verensokeriarvot plasma-arvoina IFCC:n
(International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine) suosituksen mukaan.* Mittari nayttaa
verensokeripitoisuuden plasmatasolla, vaikka testiliuskalle asetetaan
aina kokoverta.

Poikkeavat mittaustulokset

Jos ndyttoon ilmestyy LO, verensokeriarvo voi olla alle 0,6 mmol/L.

Jos ndyttdon iimestyy HI, verensokeriarvo voi olla yli 33,3 mmol/L.

Kayttoohjeessa on kerrottu tarkemmin virheilmoituksista.

Ellei verensokerin mittaustulos vastaa olotilaasi, toimi

seuraavasti:

1. Toista verensokerimittaus kéyttdmélla uutta testiliuskaa.

2. Tee tarkistusmittaus kayttdmalla Accu-Chek Aviva
-tarkistusliuosta.

3. Tarkista seuraavat seikat:

e Tarkista, onko testiliuskojen viimeinen kayttopaivamaara
umpeutunut.

o Tarkista, onko testiliuskapurkin korkki ollut aina tiukasti kiinni.

o Tarkista, onko testiliuska kéytetty heti testiliuskapurkista
ottamisen jalkeen.

e Tarkista, onko testiliuskoja séilytetty viileass4 ja kuivassa.

e Tarkista, noudatitko ohjeita.

4. Jos sinusta tuntuu siltd, ettd saamasi verensokerin
mittaustulokset ovat liian pienid, liian suuria tai muuten
epailyttavid, ota yhteytta sinua hoitavaan terveydenhuollon
ammattilaiseen.

Tietoa terveydenhuoltohenkilokunnalle

Néytteenotto- ja kasittelyohjeet
terveydenhuoltohenkilokunnalle

o Kasittele aina Accu-Chek Aviva- ja Accu-Chek Aviva Nano
-mittareita noudattaen hyvéksyttyjd tapoja késitell esineitd, jotka
saattavat olla ihmisperdiselld aineella kontaminoituneita. Noudata
laboratorion tai laitoksen hygienia- ja turvaohjeita.

Verensokerin mittaamiseen tarvitaan veripisara. Kapillaariverta
voidaan kayttad. Laskimo-, valtimo- tai vastasyntyneen verta
voidaan kayttad, mutta vain jos ndytteen ottaa terveydenhuollon
ammattilainen.

Muista huuhdella valtimoletkut ennen kuin otat verindytteen ja
imeytat sen testiliuskaan.

Jarjestelma on testattu kayttamalld vastasyntyneen verta. Hyvan
kliinisen kdytdnndn mukaan vastasyntyneen verensokeriarvon
tulkinnassa on syyta noudattaa varovaisuutta, jos arvo on alle

2,8 mmol/L. Jos vastasyntyneen verensokeriarvo on kriittinen,
toimi laitoksen ohjeiden mukaan. Jos vastasyntyneelld on
galaktosemian oireita, verensokerin mittaustulokset on
vahvistettava vaihtoehtoisella verensokerin mittausmenetelmalla.
Glykolyysin vaikutuksen minimoimiseksi verensokerin mittaus
laskimo- tai valtimoverestd on tehtdvd 30 minuutin kuluessa
verindytteen ottamisesta.

Véltd ilmakuplia kéyttaessési pipettejd.

Seuraavia antikoagulantteja tai sdilontdaineita siséltavia
kapillaari-, laskimo- ja valtimoverindytteitd voidaan kyttad: EDTA,
litiumhepariini tai natriumhepariini. Jodoasetaattia tai fluoridia
sisaltavat antikoagulantit eivét ole suositeltavia.

Jidkaapissa sdilytettyjen ndytteiden on annettava lammeta
hitaasti huoneenlampdisiksi ennen mittausta.

Lisatietoa terveydenhuoltohenkilokunnalle

Ellei verensokerin mittaustulos vastaa potilaan Kliinisia oireita tai
vaikuttaa poikkeuksellisen suurelta tai pieneltd, tee tarkistusmittaus.
Jos tarkistusmittaus osoittaa jérjestelmén toimivan oikein, toista
verensokerimittaus. Jos toinenkin verensokerin mittaustulos
vaikuttaa poikkeavalta, ryhdy toimenpiteisiin laitoksen ohjeiden
mukaan.

Hévitd pakkauksen sisélto laitoksen toimintaohjeiden mukaan. Ota
selvaa paikallisista madrayksistd, silld méardykset voivat vaihdella
eri maissa.

Seuraavat seikat saattavat vaikuttaa
mittaustulokseen

e Jos veren galaktoosipitoisuus on >0,83 mmol/L, saadaan

virheellisen korkeita verensokerituloksia.

Lipeemiset ndytteet (triglyseridit), joiden pitoisuus on >20,3 mmol/L,

saattavat aiheuttaa kohonneita verensokerituloksia.

Jos askorbiinihappoa on annettu laskimonsisaisesti niin, ettd sen

pitoisuus veressa on >0,17 mmol/L, saadaan virheellisen korkeita

verensokerituloksia.

Jos adreisverenkierto on heikentynyt, ei kapillaariverindytettd tule

ottaa hyvéksytyistd néytteenottokohdista, koska mittaustulos ei

vélttdmatté vastaa todellista fysiologista verensokeriarvoa. Néin

voi kéyda seuraavissa tilanteissa: potilas on pahasti kuivunut

diabeettisen ketoasidoosin tai hyperglykeemisen,

hyperosmolaarisen ei-ketoottisen syndrooman takia tai hénelld on

hypotensio, sokki, NYHA-luokkaa IV oleva sydémen vajaatoiminta

tai perifeerinen valtimoiden tukossairaus.

Hematokriittiarvon pitéisi olla 1065 %. Ellet tiedd

hematokriittiarvoasi, kysy sinua hoitavalta terveydenhuollon

ammattilaiselta.

o Jirjestelma on testattu eri korkeuksilla merenpinnasta 3 094
metrin korkeuteen.

Toiminnalliset ominaisuudet

Accu-Chek Aviva -jérjestelmé on EN ISO 15197 -standardin
mukainen (In vitro -diagnostiset jarjestelmét — Veren glukoosin
seurantajérjestelmien vaatimukset itsetestauksessa ihmisen
sokeritaudin hoidossa).

Kalibrointi: Jérjestelméd on kalibroitu kdyttamalla
glukoosipitoisuudeltaan vaihtelevia laskimoverinéytteita.

Referenssiarvot on maéritetty validoidulla testausmenetelméalla.
Taman testausmenetelman referenssind on kaytetty
heksokinaasimentelmaa ja menetelmé perustuu NIST-standardiin.
Havaitsemisherkkyys (alin ndytossa nikyvé arvo): testiliuskalla
0,6 mmol/L

Jérjestelmén mittausalue: 0,6-33,3 mmol/L

Naytemaara: 0,6 uL

Mittausaika: 5 sekuntia

Tarkkuus (menetelmévertailu): Ulkopuolisissa tutkimuksissa
saadut kulmakertoimet vaihtelivat vlilld 0,95-1,05.

Jarjestelmén tarkkuus EN IS0 15197 -standardin mukaan: 200
néytteestd 198 (99,0 %) on vaatimusten mukaisissa rajoissa.

Tulokset verensokeripitoisuuden ollessa <4,2 mmol/L

+0,28 mmol/L +0,56 mmol/L +0,83 mmol/L

25/32 (78,1 %) 32/32 (100 %) 32/32 (100 %)

Tulokset verensokeripitoisuuden ollessa =4,2 mmol/L

5% =10 % =15% =20 %

105/168 (62,5 %) |148/168 (88,1 %) |164/168 (97,6 %) |166/168 (98,8 %)

Toistettavuus (sarjan epatarkkuus): Keskimaaréinen epatarkkuus
on <3,1 %. Tyypillisessé testisarjassa saatiin vaihtelukertoimeksi
3,0 %.

Uusittavuus (epatarkkuus vuorokaudesta toiseen):
Keskiméadrdinen epétarkkuus on <1,9 %. Tyypillisessé testisarjassa
saatiin vaihtelukertoimeksi 1,8 %.

Mittausperiaate: Testiliuskassa oleva entsyymi, kinoproteiini
glukoosidehydrogenaasin modifioitu versio (Mut. Q-GDH)
Acinetobacter calcoaceticus -bakteerista, joka on rekombinantti E.
colissa, muuntaa verindytteen glukoosin glukonolaktoniksi. Tdméa
reaktio saa aikaan vaarattoman tasavirran, jonka mittari tulkitsee ja
ndyttad verensokerin mittaustuloksena. Néytteen ja ympériston
olosuhteet arvioidaan kéyttdmalla vaihtovirta- ja tasavirtasignaaleja.
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Valittajaaine 6,72 % Kaytettava viimeistadn (avattu / avaamaton)
Kinoproteiini glukoosidehydrogenaasica 15,27 % Producent / Produsent / Tillverkare / Valmistaja
Pyrrolokinoliinikinoni 0,14 % REE Katalognummer / Artikelnummer / Tuotenumero
Puskuri 34,66 %
Stabilointiaine 0,54 % LOT Batchkode / Lotnummer / Batchkod / Erdkoodi
Ei-reaktiiviset ainesosat 42,66 %

oVf&hintidn valmistusaikana IVD Medicinsk udstyr il in vitro-diagnostik. Ma ikke

oo/, calcoaceticus -bakteerista, joka on rekombinantti E. colissa,
yksityiskohtainen kuvaus patenttihakemuksessa WO 2007/118647
("mutant 31” taulukossa 4)

Huomautus: Kéytettyjen symbolien selitykset ja kirjallisuusviitteet
ovat tdman pakkausselosteen lopussa.

Tarkistusliuos- ja lineaarisuustestipakkaukset (jos
saatavilla)

Accu-Chek Aviva -tarkistusliuokset — lisatietoja on tarkistusliuosten
pakkausselosteessa.

Accu-Chek-lineaarisuustestipakkaus — lisatietoja on
lineaarisuustestin pakkausselosteessa.

Lisétietoja saa Rochen verkkosivuilta osoitteessa
www.accu-chek.com tai ottamalla yhteyttd asiakaspalveluun.
Osoitteet ovat tdman pakkausselosteen lopussa.
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indtages! / Medisinsk utstyr til in vitro-diagnostikk.
Ma ikke svelges! / In vitro-diagnostika. Far inte
fortéras! / IVD-laite. Ei sisdisesti!

0088 Dette produkt overholder kravene i det europaiske
direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik. / Dette produktet oppfyller kravene i

det europeiske direktivet 98/79/EF om medisinsk
utstyr til in vitro-diagnostikk. / Denna produkt
uppfyller kraven i det europeiska direktivet 98/79/EG
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. /
Tama tuote tayttad Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 98/79/EY vaatimukset in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen I&dkinnallisten
laitteiden osalta.

Alle dele i pakningen kan bortskaffes med det
almindelige husholdningsaffald. Bortskaf brugte
teststrimler i henhold til lokale bestemmelser. / Alle
enhetene i pakningen kan kastes som husholdnings-
avfall. Kast brukte teststrimler i samsvar med lokale
forskrifter. / Allt som finns i forpackningen kan
kasseras i hushallsavfallet. Kassera anvanda
testremsor i enlighet med lokala regelverk. /
Pakkauksen sisélt6 voidaan hévittda talousjdtteen
mukana. Havita kéytetyt testiliuskat paikallisten
maaraysten mukaan.
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