Produktbeskrivelse

Accu-Chek Aviva 11
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Kilder

e Brukermanual Accu-Chek Aviva Il

e Pakningsvedlegg Accu-Chek Aviva ll-strimler og kontroller
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Generelt

Accu-Chek Aviva Il er et apparat for monitorering av glukosekonsentrasjon i fullblod.
Glukoseresultatene rapporteres som plasmaglukose. Accu-Chek Aviva Il tilbys bade
til egenkotroll og til profesjonelt bruk.

Accu-Chek Aviva Il har: P i

1039 12

* Ingen koding

» 5 sekunder testtid

»  Stor skjerm med tydelige tall

*  Minnefunksjon med inntil 500
resultater

* IR dataport

Accu-Chek Aviva teststrimmel:

e Lavt prgvevolum: 0,6 pL

e Kort analysetid: Kun 5 sekunder

e Bredt maleomrade: 0,6-33,3 mmol/L

e Bredt hematokrittomrade: 10-65 %. Viser god kvalitet
med neonatalt blod

o Fleksibelt valg av prgvemateriale:

o Reaksjonsprinsippet er uavhengig av blodets 02-
metning og man kan derfor bruke bade kapilleert,
vengst (EDTA, heparin), arterielt og neonatalt
blod

Analysemetode: Glukosedehydrogenase

IFCC plasmareferanse

Lang holdbarhet: 18 maneder fra produksjonsdato
Holdbar til pastemplet utlgpsdato ogsé etter at boksen er
apnet

e Kan oppbevares i romtemperatur (2-30 °C)

o Teststrimmel uten maltose eller fruktoseinterferens
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Analyse- Biosensor. Elektrokjemisk testprinsipp.

pl‘insipp En mutert variant av quinoprotein glukosedehydrogenase (mut. Q-GDH) i
teststrimmelen omdanner glukose i blodet til glukonolakton. Dette medfarer
frigjgrelse av elektroner. Disse reagerer med en mediator og resulterer i en svak
elektrisk strgm som detekteres av instrumentet.
Denne strgmmen er proporsjonal med glukosekonsentrasjonen i blodet og det malte
strgmsignalet omregnes til en glukoseverdi.

Reagenser Accu-Chek® Aviva teststrimler, bokser a 50 stk.

Oppbevaringstemperatur: 2-30°C
Brukstemperatur: 8-44 °C

Holdbarhet, i tett boks: Til utlgpsdato ved 2-30 °C

e 8 elektroder muliggjar utvidet
kvalitetssjekk ved hver enkelt
analyse:

o Sjekk av prave:
i Riktig mengde
i1 Identifikasjon av
kontrollmateriale

o Sjekk av teststrimmel A S
& Ev. pavirkning av
luftfuktighet
&1 Skade/riper pa elektrodene

o Sjekk av apparatet
M Detekterer luftfuktighet
i Detekterer variasjon i temperatur

o Oppbygget med et hydrofilt, y-kapilleert appliseringsomrade med hay
kontrast (gult mot blatt) for enkel pafaring av blod
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Progve-
materiale

Flere typer blod kan brukes:

Kapilleert

Vengst (EDTA, Na-heparin, Li-heparin)
Arterielt

Neonatalt blod

Kalibrering/
koding

Accu-Chek Aviva Il trenger ingen koding.

Teststrimlene er ferdig kalibrert. De kalibreres med veneblod, som inneholder

ulike glukosekonsentrasjoner, som kalibrator.

Referanseverdiene oppnas med heksokinasemetoden, som kalibreres
med ID-GCMS-metoden (kan spores tilbake til en primaer NIST-standard). Via
denne kjeden kan ogsa resultater som oppnas med disse teststrimlene, spores

tilbake til NIST-standarden.

Kvalitets-
kontroll

Accu-Chek Performa control 2x2,5 mL

e L1:Niva 1ilavt omrade (1,5-3,5
mmol/L)

e L2:Niva 2 i hgyt omrade (14-20
mmol/L)

Kontrolllgsning er holdbar i 3 maneder etter
at den er tatt i bruk.

H._-_._-—-—'_-
= ACCU-CHEK

e Apparatet gjenkjenner automatisk Accu-Chek Aviva kontrollgsning og gir
tilbakemelding om resultater er OK eller ikke. Accu-Chek Aviva kan lagre 20

kontrollresultater.
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Analyse-
prosedyre

Accu-Chek Aviva har preinnsatt batteri (3-volts litiumbatteri, CR2032) og ferdig
innstilt dato og klokkeslett.

Apparatet kan brukes direkte uten klargjaring.

1.

4,

Sett inn strimmelen - appartet starter automatisk (kan ogsa slas pa ved a trykke
pa ®-knappen gverst til hagyre).

Stikk pasienten i fingeren og tagrk bort den farste bloddrapen. Vengst, arterielt
eller neonatalt fullblod kan ogsa brukes som prgvemateriale.

Pafar prgven ved a holde bloddrapen mot kanten av det gule omradet pa
strimmelen

Resultatet vises etter 5 sek.

Les ogsd apparatets bruksanvisning og teststrimlenes pakningsvedlegg far bruk.

oy
€ M
EXX
198
38§
511

Analyse-
prosedyre

Kontroll

3. Etter 5 sek. vises resutatet sammen med et flaskesymbol og

4. Trykk og slipp @ for & bekrefte nivaet.
5. «OK» og kontrollresultatet vises vekselvis i vinduet hvis

1. Settinn en teststrimmel.
Nar et drapesymbol vises pa skjermen kan kontrollveesken
pafares. Velg niva og trykk forsiktig pa flasken til en liten |
drape dannes pa spissen. Pafar kontrollveesken ved & holde ﬁ o
drapen inntil kanten av det gule omradet. :

T

ey
en L. Trykk pa en av piltastene for & angi aktuelt niva (L1

eller L2).
>

resultatet er innenfor fasitomradet. «<Erm og

kontrollresultat vises vekselvis hvis resultatet er
utenfor kontrollomradet.

i Kontrollene kan ogséa kjgres uten & angi L1 og L2. Apparatet vil gjenkjenne

kontrollmaterialet og merke resultatet som kontroll (vises ikke i minnet).
Resultatet ma sjekkes mot fasitomrddene oppgitt pa teststrimmelboksens
etikett.
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Benevning: mmol/L

Svar- Antall desimaler: 1
rapportering Maleomrade: 0,6 - 33,3 mmol/L
Feilkilder/- Ved prgvematerialet:
soking . Brukt farste bloddrape: mulig pavirkning av f.eks. rester av fruktsaft o.l. pa
fingeren
e Hematokrittverdier lavere enn 10 % eller hgyere enn 65 % kan péavirke
resultatet
e Bruk av vengst eller arterielt blod mer enn 30 minutter etter prgvetaking gir
falsk for lavt resultat (glukose brytes ned)
Ved teststrimlene:
e (delegges dersom de utsettes for fuktighet/oppbevares i apnet boks
o Oppbevaring ved feil temperatur kan pavirke kvaliteten pa strimlene
o Utgatt pa dato
Ved analysering:
e Se bruksanvisning ved feilmelding (se s 34-35 for aktuelle feilmeldinger)
Intern underdoseringsdeteksjon gir feilmelding (E-4) ved for lite pravemateriale.
Rengjar apparatet ukentlig eller ved behov. Sla det av far rengjaring.
Vedlikehold

Tark forsiktig av utsiden av apparatet med en myk klut som er lett fuktet med et
av falgende rengjgringsmidler:

e 70 % isopropylalkohol

e Mild oppvasksépe blandet med vann

e 10 % blekemiddel til husholdningsbruk

NB!

o lkke la veeske komme inn | apparatet

e lkke spray rengjgringsmidler direkte pa apparatet
o |kke dypp apparatet ned i vaeske
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