ACCU-CHEK’

VAT LIEU KIEM SOAT XET NGHIEM DINH LUONG GLUCOSE
REF 07869525020: Hop vat liéu kiém sodt (1x 2,5 mL vét liéu kiém soat 1/1x 2,5 mL vt liéu kiém sodt 2)

aD

Thiét bj dung dé tu do

Thiét bi dung d€ xét nghiém tai chd cho bénh nhan
Dé& sit dung cho chan doan in vitro

Muc dich sit dung

Dung dich chiing nay dugc dung dé kiém tra hiéu nang cho cic mdy do dudng huyét Accu-Chek Instant va
Accu-Chek Instant S véi que thit dung huyét Accu-Chek Instant. N6 dugc dung dé nguai méc bénh dai thdo
dudng tu do va dé cac nhan vién y té xét nghiém tai chd cho nguai bénh.

Viéc xét nghiém dung dich ching véi mdc dudng huyét biét trudc gitip xac dinh ky ndng cla ngudi xét nghiém va
hiéu néng hé théng Ia 6 thé chap nhén dugc. Két qua kiém chiing phdi ném trong khodng chap nhan da xdc 1ap
thi viéc xét nghém cho bénh nhén sau do mdi hgp 8.

Thong tin quan trong

/\ CANH BAO

Nguy co ngat thé

San phdm nay cd cc bd phan nhd ¢4 thé nudt phai. D& cac bg phan nhd xa tam véi cla tré em va nhiing ngudi
€6 thé nut phai céc b phan nhé.

/\ CANH BAO

Nguy ¢ xay ra su ¢6 nghiém trong ddi véi siic khde

Khéng tuan theo hudng dan xét nghiém hodc huéng dan béo quan va xtt Iy que thir ¢6 thé dan dén két qua do
khong chinh xéc va ¢ thé dan dén diéu tri khong ding cach.

Doc ky va lam theo cac hudng dan trong Hudng dan sit dung cho ngudi dung va to huéng dan st dung dé biét
thdng tin vé que thit va dung dich chiing.

Khéng uéng hodc tiém dung dich chiing hodc st dung dung dich chiing 1am thuéc nhd mat.

EUH208 — Chiia DIAZOLIDINYL UREA. C6 thé gay ra phan g di tng.*

*Quy dinh (ctia Uy Ban Chau Au, EC) S61272/2008 (vé Phan Loai, Dan Nhan va Déng Goi, CLP)

Thanh phan déng géi

Hop san phdm ¢6 chita 2 lo dung dich chiing 2,5 mL va t& hudng dan st dung. Hop dung dich chiing Accu-Chek

Instant chfa hai lo dung dich chiing, mt lo duing cho khodng dutng huyét thép (dung dich chiing 1 cd nép xém)

va lo kia dung cho khodng dutng huyét cao (dung dich ching 2 ¢6 ndp tréng).

Thai bé

Moi thanh phan cdia hdp san phdm déu c6 thé thai bé nhu rac thai sinh hoat. Tham khdo céc quy dinh cla dia

phuang vi ¢6 thé sé khac nhau tly theo tiing qudc gia. Néu ban c6 théc mac gi, xin lién hé véi Roche.

Bao quan va xir ly dung dich chiing

« Dockj t& hudng dan sit dung que thir dé biét diéu kién van hanh hé théng.

« Tudi tho theo nghién ctu d6 6n dinh: 24 théng.

- Hansirdung da in chi hgp I& véi dung dich chiing chua m@ ndp dugc bdo quan ¢ nhiét df tir 2 dén 32 oC.

« Khdng can giir dung dich chiing trong ti lanh. Khang lam dong lanh dung dich ching.

« Ghingay m& ndp cda lo dung dich chting trén nhan lo. Dung dich chiing phéi dugc b6 sau 3 thang ké tirngay
mé ndp lo dung dich chiing (ngay thai bd) hodc trudc han stk dung in trén nhan lo, tly theo ngay nao sé dén
trudc.

- Dung dich chiing Idy tryc ti€p tir td lanh ra phai dugc dé cho tré vé nhiét do phong (ma khong mé lo dung
dich chiing).

« Dung dich ching c6 thé lam & vai. Lam sach vét & bang céch gidt bing nuc va xa phong.

Thuc hién kiém tra bang dung dich chiing

Xem Huding dan sit dung cho ngudi dung méy do dé biét cach thuc hién kiém tra bing dung dich chiing.
Nguyén nhan gay sai s6

Néu két qué kiém chiing ndm ngoai khoang chdp nhan, khdng si dung méy do khi chua khac phuc dugc su ¢

nay. Xem danh sach sau day dé gitip khéc phuc sy c6.

« Que thif hay dung dich chting ¢6 con han st dung hay khong?

- Ban ¢6 lau khd miéng lo dung dich chiing khdng?

« Ndp lo chifa que thi va lo dung dich chiing ¢4 ludn dugc dong kin khong?

« Que thtf cd duoc sit dung ngay sau khi Idy ra khdi lo cha que thit khong?

+ Que thiva dung dich chiing ¢6 dugc béo quan & nai khd thoang khéng?

« Ban cd chon diing mic nong dd ctia dung dich ching khi thuc hién xét nghiém khong?

« Ban ¢6 thuc hién theo cac hudng dan khdng?

Khoang thoi gian lam xét nghiém kiém chiing

Hay thuc hién theo chinh sach clia co's¢ ctia ban vé cac khodng thoi gian xét nghiém dung dich chiing.
Nén thyc hién kiém tra béng dung dich ching:

« truc khi ding mdy do dé kiém tra dudng huyét cho bénh nhan lan dau tién.

- theo khodng thdi gian do co s thiét [ap.

« khistrdung hop clia que thir méi.

« néulg chifa que thir bj quén dong ndp.

« néu que thir bi bao quan sai céch.

« néunghi gt vé két qua dudng huyét.

« dékiém tra higu nang clia hé théng xét nghiém.

« néu mdy do bi roi.

(056 cia ban ¢ thé yéu cau phdi thyc hién kiém tra bang dung dich ching thanh cong sau khi gap bét ky tinh
hu6ng nao sau ddy va truéc khi tiép tuc kiém tra cho bénh nhén:

« Két qud kiém chiing trudc d6 ndm ngoai khodng chép nhan.

- Kiém tra béng dung dich chiing khong dugc thuc hién theo khodng thdi gian da quy dinh.

Két qua kiém chiing phai ndm trong khodng quy dinh in trén nhan cta lo chifa que thir hoac khoang quy dinh ciia
€056 cGia ban, thi mdi ¢6 thé chdp nhan dugc. Chi dugc xét nghiém cho bénh nhan sau khi thyc hién kiém tra bing
dung dich chiing cho két qua c6 thé chap nhan dugc theo ding khodng thai gian xét nghiém da quy dinh.

Thanh phan

Thanh phan Dung dich chiing 1 (miic thap) Dung dich chitng 2 (miic cao)
Glucose 0,06 % 0,30 %

Dich dém 4,83% 4,82%

Mugi sinh hoc 3,39% 3,38%

Chdt bao quan 0,30% 0,30 %

(ac thanh phan khdng phén ting 9,99 % 9,97 %

FD&C Blue #1 0,08 % 0,08 %

Phan tram theo trong lugng/trong lugng

Lutu y: Xem phan cudi clia t& hudng dan sit dung nay dé biét y nghia cia céc ky hiéu dugc dung. Truy cap trang
web cla chiing t6i tai www.accu-chek.com.vn hay lién hé véi dai dién Roche tai khu vuc ctia ban dé tim hiéu
thém.

Bao cdo cac su cd nghiém trong
D6 véi bénh nhan/ngui ding/bén thit ba trong Lién minh Chau Au va céc qudc gia ¢6 ché d9 quan Iy tuong ty;
néu xay ra sy ¢ nghiém trong trong khi st dung thiét bi nay hodc nhu la két qué cda viéc st dung thiét bi, vui
1ong béo cdo véi nha san xudt va co quan cd thdm quyén tai quéc gia cda ban.
CAP NHAT LAN CUG1: 2021-05
[ chi thi ngi dung dugc cap nhat

Tham khéo hudng dén st dung hodc tham khdo huéng dan st dung c6 dinh dang dién ti

=

Gidi han nhiét do

Han stt dung

Han stt dung sau khi mg ndp: 3 théng

0 ralt=

Moi thanh phén cdia hdp san phdm déu c6 thé thai b nhu rc thai sinh hoat. Thai bé cac lo
mau da hét hay mdi hét mgt phén theo quy dinh clia dia phuong.

Ngay san xudt

Thiét bi y t€ chn doan in vitro

Thiét bi dung dé ty do

Thiét bi dung dé xét nghiém tai chd cho bénh nhan

Nha san xudt

Nhén dang thiét bi duy nhét
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Cong ty TNHH Roche Viét Nam

Tong dai tu vn mién phi toan qudc: 1800 1597
www.accu-chek.com.vn

Tuan thi cac quy dinh cGa phap luat Chau Au hién hanh

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com
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San xudt tai Hoa Ky

ACCU-CHEK va ACCU-CHEK INSTANT la cac nhan hiéu cla Roche.
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