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VAT LIEU KIEM SOAT XET NGHIEM DINH
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ACCU-CHEK®
Performa

VAT LIEU KIEM SOAT XET NGHIEM DINH LUONG GLUCOSE

REF 04861736001: Hop vat liéu kiém soat (1x 2,5 mL vt liéu kiém sodt 1/
1x2,5 mL vt liéu kiém soét 2)

aD
Thiét bi diing d& tu do
Thiét bi dung dé xét nghiém tai chd cho bénh nhan
Dé sit dung cho chan doan in vitro

Muc dich sit dung

Dung dich chiing dugc diing dé kiém tra higu nang cho cac que thi va méy do
dutding huyét chuyén dung. N6 dugc chi dinh d€ ngudi mac bénh dai thao dudng
ty do va d€ cac nhan vién y t& xét nghiém tai chd cho ngudi bénh.

DE kiém tra higu nang ctia hé thong Accu Chek Performa dung que thit Accu-Chek
Performa va hé thdng Accu-Chek Inform Il duing que thir Accu-Chek Inform I1.

Viéc xét nghiém dung dich chiing véi mdc dudng huyét biét trudc gitp xac dinh ky
nang clia nguoi xét nghiém va hiéu nang hé théng 1a cd thé chap nhan dugc. Két
qué kiém chiing phai ndm trong khodng chdp nhan da xac 1ap thi viéc xét nghém
cho bénh nhan sau do mi hop lé.

Thong tin quan trong

/\ CANH BAO
Nguy co ngat thé
San pham nay cd céc b phan nhé cd thé nudt phi.
Dé cacbo phan nhé xa tém véi clia tré em va nhiing ngudi cd thé nuét phai
cdchd phan nho.
/\ CANH BAO
Nguy co xay ra su ¢6 nghiém trong ddi véi siic khée
Khong tuan theo hudng dan xét nghiém hodc huéng dan bao quan va xt Iy que
thir c6 thé dan dén céc két qua do khong chinh xc.
Doc ky va lam theo cac hudng dan trong Hudng dén sit dung cho ngudi dung va
& hudng dan st dung dé biét thong tin vé que thit va dung dich ching.
Khong udng hodc tiém dung dich chiing hodc sit dung dung dich chiing lam
thudc nhd mét.
EUH208 — Chiia DIAZOLIDINYL UREA. (6 thé gay ra phan ting di tng.*
*Quy dinh (ctia Uy Ban Chau Au, EC) 6 1272/2008 (vé Phan Loai, Dan Nhan va
Déng Goi, CLP)
Thanh phan déng goi
Hop san phdm ¢6 chita 2 lo dung dich chiing 2,5 mL va t& hudng dan st dung. Hop
dung dich chting Accu-Chek Performa chia hai lo dung dich chting, mét lo dung
cho khodng dutng huyét thap (dung dich chiing 1 ¢6 ndp xam) va lo kia diing cho
khoang dudng huyét cao (dung dich chiing 2 c6 ndp tréng).
Thai bé
Moi thanh phén cdia hdp san phdm déu 6 thé thai bé nhu rac thai sinh hoat.
Tham khéo cac quy dinh ca dia phuang vi ¢ thé sé khac nhau tily theo ting
qudc gia. Vi cc chdt phan ing ¢6 56 lugng nhé, chiing khdng dugc xem la vat liéu
nguy hai theo quy dinh cta EU. Néu ban 6 thdc méc gi, xin lién hé dai dién Roche
tai khu vuc cta ban.
Béo quan va xiit Iy dung dich ching
© Xem Hudng dén st dung cho nguoi dung mdy do dé biét cic diéu kién lam
viéc ctia hé thong.
© Han st dung da in chi hgp 1& véi dung dich chiing chua mé ndp dugc bdo quén
@ nhigt o tir2 dén 32°C.
© Tui tho theo nghién cttu do 6n dinh: 24 thang.
© Khéng can giit dung dich chiing trong td lanh. KHONG lam déng lanh dung
dich chiing.
©  Ghingay m& ndp cta lo dung dich chiing trén nhan lo. Dung dich chiing phéi
dugc bd sau 3 thang ké tir ngay mé ndp lo dung dich chiing (ngay bd) hoac
trudc han st dung in trén nhan lo, tily theo ngay nao sé dén trudc.
© Dung dich chiing Idy tryc tiép tir td lanh ra phéi dugc dé cho tr vé nhiét do
phong (ma khdng mé lo dung dich ching).

 Dung dich chiing c6 thé lam § vai. Lam sach vét 6 bing cach giat bang nudc
va xa phong.
Thuc hién kiém tra bang dung dich chiing
Xét nghiém méau dung dich chiing theo diing nhu céch xét nghiém méau méu. Xem
Huéng dén st dung cho nguai ding mdy do dé dugc hudng dan stt dung cu thé.
1. Kiém tra han sir dung trén lg chdia que thii. Khdng st dung que thi da qua
han st dung.
Dt mdy do 1én mot mat phéng.
M ndp lo dung dich chiing. Lau khd miéng lo bang khan lau khong xo.
Bop lo cho dén khi mot giot nhd dugc tao thanh & miéng lo.
Cho giot d6 tiép xtic véi canh phia trudc cla cifa s6 mau vang trén que th.
Lay lo ra khdi que thir khi & xudt hién. Khdng nhé giot Ién dau cta que thi.
Lau khd miéng lo bang khan lau khdng xa. Day kin nap lo.
K&t qua kiém chiing hién thi trén man hinh. Ldy que thtt da dung ra réi thi
bé theo chinh sach clia o' s6.
Lutu y: Néu biéu tugng lo dung dich chiing va L nhap nhéy KHONG xut hién trén
man hinh cling véi két qua kiém ching, thi da 6 16i xdy ra.
Khéng thyc hién diéu gi dua trén két qua kiém ching. Lap lai quy trinh
kiém tra bang dung dich ching véi mot que thi méi.
Ban ¢6 thé so sanh két qué ki€m chiing véi khodng chdp nhan in trén nhan cda lo
chia que thit. N&u két qua kiém ching ndm trong khoang chdp nhén, ban ¢6 thé
an tam 13 hé thong xét nghiém dang hoat dong chinh xdc.
Néu két qué kiém chiing nam ngoai khodng chdp nhan hodc xuat hién thong béo
16i, hay lam lai kiém tra bang dung dich chiing. Néu két qué kiém chiing In thit
hai vdn ndm ngoai khoang chdp nhan hodc van xudt hién théng béo I6i, hay lién
hé véi dai dién cta Roche tai khu vuc cta ban.

Nguyén nhéan gay sai s6

Néu két qua kiém ching ndm ngoai khodng chép nhan, khdng sit dung mdy do
khi chua khédc phuc dugc sy 6 nay. Xem danh sach sau day dé gidp khéc phuc
su 6.

Que thirhay dung dich chiing cd con han sit dung hay khing?

Ban c6 lau kho miéng lo dung dich chiing khdng?

Nap lo chta que tht va lo dung dich chiing cd ludn dugc dong kin khong?
Que thi ¢ dugc stt dung ngay khi mdi Idy ra khdi lo chia que thirkhong?
Que thi va dung dich chiing ¢6 dugc bao quan & nai khd, mét khong?
Ban cd chon diing mitc néng do ctia dung dich chiing khi thuc hién xét
nghiém khong?

Ban ¢6 thuc hién theo cac hudng dan khdng?

Khodng thai gian xét nghiém

Hay thuc hién theo chinh sach cia co's¢ ban vé cc khodng thai gian xét nghiém

dung dich chiing.

Nén thyc hién kiém tra béng dung dich chiing:

trudc khi dung may do dé kiém tra dudng huyét cho bénh nhén 1an dau tién.

theo khong thai gian do co s thiét 1ap.

khi st dung hop clia que thir mdi.

néu lo chia que thi bi quén déng ndp.

néu que thtt dugc béo quan sai.

néu nghi ngd vé két qua dudng huyét.

@é kiém tra higu nang cdia hé théng xét nghiém.

néu may do da bj danh roi.

Co's6 ctia ban ¢6 th€ yéu cdu phai thuc hién kiém tra bing dung dich ching thanh

cdng sau khi gdp bt ky tinh hudng nao sau déy va trudc khi tiép tuc kiém tra

cho bénh nhén:

® K&t qué kiém chiing trudc d6 nam ngoai khodng chdp nhan.

e Kiém tra bang dung dich chiing khdng dugtc thuc hién theo khoang thai gian
da quy dinh.

Két qua kiém chiing phai ném trong khodng quy dinh in trén nhan cda lo chifa

que thithodc khodng quy dinh cia ca & ban, thi mdi ¢ thé chép nhan dugc. Chi

dugc xét nghiém cho bénh nhan sau khi thuc hién kiém tra bing dung dich ching

cho két qua cd thé chdp nhan dugc theo ding khodng thai gian xét nghiém da

quy dinh.

RARE IS ol

N

S s WS =

~

Thanh phan

Thanh Phan Dung dich ching Dung dich chiing

Miic 1 (Thap) Miic 2 (Cao)
Glucose 0,06 % 0,30 %
Dich dém 4,83 % 4,82 %
Mudi sinh hoc 3,39% 3,38%
Chét bdo quan 0,30 % 0,30 %
IE;;;“S:; phin khong 999% 997%
Xanh FD&Cs6 1 0,08 % 0,08 %
Phan tram theo trong lugng/trong lugng

vy

Xem phan cudi ca to huéng dan st dung nay d€ biét y nghia cta cac ky hiéu
dugc dung.

Truy cap trang web cGa chiing toi tai www.accu-chek.com hay lién hé véi dai
dién Roche tai khu vuc cda ban dé tim hi€u thém.

Bao cdo cac su cd nghiém trong
D6 véi bénh nhan/ngudi ding/bén thit ba trong Lién minh Chau Au va céc quéc
gia 6 ché do quan Iy tuong ty; néu xdy ra sy ¢6 nghiém trong trong khi st dung
thiét bi nay hodc nhu la két qué cda viéc st dung thiét bi, vui long bdo cdo vdi
nha san xudt va co quan cd thdm quyén tai qudc gia ca ban.
CAP NHAT LAN CUGI: 2021-05
[ Chi thi ndi dung duoc cap nhat

ViétNam

Cong ty TNHH Roche Viét Nam

Téng dai tu vén mién phi toan quéc: 1800 1597
www.accu-chek.com.vn

Tham khéo hudng dan st dung hoac tham khao
huéng dén sir dung ¢6 dinh dang dién ti
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Gidi han nhiét do

Han stt dung

Han stt dung sau khi mé ndp: 3 théng
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Moi thanh phén cta hdp san phdm déu ¢ thé thai bo
nhu rdc théi sinh hoat. Thai b cac lo mau da hét hay
mdi hét mot phan theo quy dinh cla dia phuong.

Ngay san xudt
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Thiét bi y t€ chdn dodn in vitro

Thiét bi dung dé ty do

Thiét bi dung dé xét nghiém tai chd cho bénh nhan

Nha san xuat

Nhdn dang thiét bj duy nhét

S6 catalog

BEE 32k

Malo

Tuén thd cdc quy dinh cGa phap ludt chau Au hién
hanh
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Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

www.accu-chek.com
San xudt tai Hoa ky.

ACCU-CHEK, ACCU-CHEK PERFORMA va ACCU-CHEK INFORM la cc nhan hiéu cia

Roche.

© 2022 Roche Diabetes Care
08930945061B-0322



