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Accu-Chek Aviva blodsockermétare fran Roche Diagnostics SKUP/201 3’98*
Sammanfattning av en tillaggsutprévning i regi av SKUP

Slutsats

For glukosresultat <7 mmol/L var precisionen p4 Accu-Chek Aviva bra med ett CV pa

2,8 %. For glukosresultat >7 mmol/L var precisionen acceptabel med ett CV mellan 4,2 och
4,5 %. Accu-Chek Aviva visade systematiskt mellan —0,2 och —0,7 mmol/L léigre resultat an
en bepriovad sjukhusmetod for métning av glukos. Kvalitetsmalet for noggrannhet enligt
SKUP och enligt ISO 15197:2003, som tilliter avvikelser pa upp till £20 % frin en
beprovad glukosmetod, uppnaddes.

Accu-Chek Aviva dr avsedd for métning av blodsocker. Systemet tillverkas av Roche Diagnostics
GmbH och bestar av Accu-Chek Aviva blodsockermitare och Accu-Chek Aviva teststickor.
Mitaren ska inte kodas av anvdndaren. Métaren levereras med ett svart aktiveringschip monterat.
Chippet ska inte bytas ut, &ven om man anvander teststickor vars forpackning innehaller ett annat
aktiveringschip. Métaren slas pa automatiskt ndr man sétter in en teststicka. Det krévs 0,6 uL
blod till varje métning. Métningen tar 5 sekunder. Accu-Chek Aviva kan lagra 500 resultat.

Utprdévningen

Accu-Chek Aviva utprovades av SKUP 2005 (SKUP/2005/44). Senare har Roche modifierat
teststickans kemi for att forhindra maltosinterferens. Tilldggsutprovningen av Accu-Chek Aviva
utfordes under optimala betingelser av laboratorieutbildad personal. Glukosresultaten frén
Accu-Chek Aviva jaimfordes med resultaten fran en beprovad sjukhusmetod for glukos. Proverna
togs fran 81 personer med diabetes och fran 9 personer utan diabetes.

Resultat

For glukosresultat <7 mmol/L var precisionen pad Accu-Chek Aviva bra med ett CV pé 2,8 %. For
glukosresultat >7 mmol/L var precisionen acceptabel med ett CV mellan 4,2 och 4,5 %.
Accu-Chek Aviva visade systematiskt mellan —0,2 och —0,7 mmol/L lagre glukosresultat 4n
jamforelsemetoden. Kvalitetsmélet for noggrannhet enligt SKUP och enligt ISO 15197:2003,
som tillater att <95 % av resultaten far avvika hogst £20 % fran resultaten med en beprovad
sjukhusmetod for métning av glukos, uppnaddes.

Tillaggsinformation
En fullstdndig rapport fran utprévningen av Accu-Chek Aviva, SKUP/2013/98*, finns pa SKUPs
webbplats, www.skup.nu. Upplysningar om pris fis vid kontakt med tillverkaren.



