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Thiết bị dùng để tự đo
Thiết bị dùng để xét nghiệm tại chỗ cho bệnh nhân

Mục đích sử dụng
Hệ thống Accu-Chek Performa bao gồm dòng máy đo Accu-Chek Performa, que thử Accu-Chek Performa, dung dịch chứng Accu-Chek 
Performa và bộ kiểm tra tính tuyến tính Accu-Chek.
Que thử với máy đo đường huyết chuyên dụng được sử dụng để đo định lượng đường trong máu mao mạch, tĩnh mạch, động mạch 
và máu trẻ sơ sinh và được dùng như một công cụ hỗ trợ theo dõi hiệu quả của việc kiểm soát đường huyết. Que thử và máy đo đường 
huyết được chỉ định để người mắc bệnh đái tháo đường tự đo và để các nhân viên y tế xét nghiệm tại chỗ cho người bệnh. Chúng 
được thiết kế để các nhân viên y tế sử dụng cho chẩn đoán in vitro tại các cơ sở y tế và để người mắc bệnh đái tháo đường sử dụng tại 
nhà. Nếu sử dụng máy đo kết hợp với máy bơm insulin, chỉ được sử dụng tại nhà. Để biết hướng dẫn cụ thể cho máy đo của bạn, xem 
Hướng dẫn sử dụng cho người dùng.
Vị trí đo đối với dòng máy đo Accu-Chek Performa bao gồm ngón tay, lòng bàn tay, cẳng tay hoặc bắp tay. Nếu sử dụng máy đo kết 
hợp với máy bơm isulin, chỉ đo bằng máu lấy từ đầu ngón tay.  
Không dùng các hệ thống này để chẩn đoán hoặc tầm soát bệnh đái tháo đường hoặc đo máu cuống rốn của trẻ sơ sinh. Chỉ nhân 
viên y tế mới được dùng để đo máu tĩnh mạch, máu động mạch và tất cả các loại máu của trẻ sơ sinh.

Thông tin dành cho người sử dụng
Thông tin quan trọng: Các que thử này có ký hiệu N màu xanh lục trên nhãn để phân biệt với các que thử trước đây bị ảnh hưởng 
của đường maltose liên quan đến lâm sàng.* Ký hiệu màu xanh lục này có thể thấy trên hộp của que thử và nhãn của lọ chứa que thử.
*Dữ liệu lưu
Giới thiệu
Đọc tờ hướng dẫn sử dụng này và Hướng dẫn sử dụng cho người dùng trước khi thực hiện đo đường huyết.
Kiểm tra đường huyết thường xuyên có thể giúp bạn kiểm soát bệnh đái tháo đường tốt hơn. Các nghiên cứu về y tế cho thấy bạn và 
nhân viên y tế của bạn có thể kiểm soát được đường huyết của bạn ở mức gần như bình thường.1 Việc kiểm tra có thể giúp ngăn chặn 
và làm chậm xuất hiện biến chứng do đái tháo đường.
Tờ hướng dẫn sử dụng này bao gồm các cảnh báo và biện pháp phòng ngừa:
Một CẢNH BÁO cho biết một nguy cơ nghiêm trọng có thể dự đoán được.
Một BIỆN PHÁP PHÒNG NGỪA mô tả biện pháp bạn nên thực hiện để sử dụng sản phẩm một cách an toàn và hiệu quả hoặc để 
tránh gây hư hỏng sản phẩm.

W CẢNH BÁO
Nguy cơ ngạt thở
Sản phẩm này có các bộ phận nhỏ có thể nuốt phải.
Để các bộ phận nhỏ xa tầm với của trẻ em và những người có thể nuốt phải các bộ phận nhỏ.
Nguy cơ xảy ra sự cố nghiêm trọng đối với sức khỏe
Không tuân theo hướng dẫn xét nghiệm hoặc hướng dẫn bảo quản và xử lý que thử có thể dẫn đến kết quả đo không chính xác.
Đọc kỹ và làm theo các hướng dẫn trong Hướng dẫn sử dụng cho người dùng và tờ hướng dẫn sử dụng để biết thông tin về que 
thử và dung dịch chứng.
Kiểm tra lọ chứa que thử trước khi sử dụng que thử lần đầu tiên. Không nên sử dụng que thử khi lọ chứa que thử bị hỏng hoặc 
khi nắp của lọ không thể đóng đúng cách hoặc lọ đã mở sẵn trước lần đầu tiên sử dụng. Trong những trường hợp nêu trên, không 
được tiến hành kiểm tra bằng dung dịch chứng. Liên hệ Roche. Que thử bị hư hỏng có thể đưa ra kết quả không chính xác và dẫn 
đến trị liệu không đúng cách.
Nguy cơ lây nhiễm
Máu người là một nguồn lây nhiễm tiềm ẩn. Tránh để người khác tiếp xúc với các thành phần bị nhiễm bẩn. Hãy thải bỏ que thử 
đã qua sử dụng theo quy định áp dụng đối với vật liệu dễ lây nhiễm tại quốc gia của bạn.

Thành phần đóng gói
Hộp sản phẩm có chứa que thử và tờ hướng dẫn sử dụng.
Vì các chất phản ứng có số lượng nhỏ, chúng không được xem là vật liệu nguy hại theo quy định của EU. Nếu bạn có thắc mắc gì, xin 
liên hệ với Roche.
Mọi thành phần của hộp sản phẩm đều có thể thải bỏ như rác thải sinh hoạt.

Bảo quản và xử lý que thử
• Bảo quản que thử ở nhiệt độ từ 2 đến 30 °C. Không làm đông lạnh que thử.
• Sử dụng que thử ở nhiệt độ từ 8 đến 44 °C.
• Sử dụng que thử ở độ ẩm từ 10 đến 90 %. Không bảo quản que thử ở nơi có nhiệt và độ ẩm cao như phòng tắm hay bếp.
• Bảo quản que thử chưa sử dụng trong lọ chứa que thử ban đầu và đóng chặt nắp.
• Đóng chặt nắp lọ chứa que thử ngay sau khi lấy que thử ra để đảm bảo que thử không bị ẩm.
• Sử dụng que thử ngay sau khi lấy ra khỏi lọ chứa que thử.
• Thải bỏ que thử nếu đã quá hạn sử dụng. Que thử quá hạn sử dụng có thể sẽ cho kết quả sai. Hạn sử dụng được in trên hộp của 

que thử và nhãn của lọ chứa que thử cạnh e. Có thể dùng que thử trước hạn sử dụng đã in này nếu chúng được bảo quản và 
sử dụng đúng cách. Điều này được áp dụng cho que thử từ lọ chứa que thử mới, chưa mở nắp và cho que thử từ lọ chứa que thử 
đã được người dùng mở nắp rồi.

• Chỉ sử dụng que thử một lần. Mỗi que thử chỉ dùng được một lần.
• Tuổi thọ theo nghiên cứu độ ổn định: 18 tháng.
• Hạn dùng của từng lô: xem trên nhãn gốc.

Thực hiện việc đo đường huyết
Lưu ý: Nếu máy đo của bạn cần dùng chip kích hoạt, hãy liên hệ với Roche.
Nếu máu của bạn tuần hoàn yếu, việc tự đo đường huyết có thể sẽ không phù hợp với bạn.  Hãy nhờ nhân viên y tế giúp.
Làm sạch vị trí lấy máu trước khi lấy một giọt máu.
1. Rửa tay bằng xà phòng và nước ấm. Tráng lại và làm khô hoàn toàn.
2. Chuẩn bị thiết bị lấy máu.
3. Kiểm tra hạn sử dụng trên lọ chứa que thử. Không sử dụng que thử đã quá hạn sử dụng.
4. Lắp que thử vào máy đo theo chiều của mũi tên. Bật máy đo.
5. Lấy một giọt máu bằng thiết bị lấy máu. 
6. Cho giọt máu đó tiếp xúc với cạnh phía trước của cửa sổ màu vàng trên que thử. Nhấc ngón tay của bạn khỏi que thử khi f 

xuất hiện. Không nhỏ máu lên đầu que thử.

7. Rút ra và thải bỏ que thử đã qua sử dụng.
Lưu ý:  Nếu biểu tượng lọ dung dịch chứng và L nhấp nháy xuất hiện trên màn hình cùng với kết quả đường huyết của bạn, thì đã 

có lỗi xảy ra.
 Không thực hiện hành động gì dựa trên kết quả đường huyết này. Lặp lại thao tác đo đường huyết bằng một que thử mới.

Đo từ vị trí lấy máu thay thế
Bạn có thể chọn lấy mẫu máu từ các vị trí khác trên cơ thể ngoài đầu ngón tay. Các vị trí lấy máu thay thế bao gồm lòng bàn tay, cẳng 
tay và bắp tay. Nếu bạn quan tâm đến lấy máu tại vị trí thay thế (AST), trước tiên hãy nói cho nhân viên y tế của bạn. Thông tin bổ 
sung về cách thực hiện AST và những hạn chế có thể được tìm thấy trong Hướng dẫn sử dụng cho người dùng. 
Nếu bạn sử dụng máy đo cùng với máy bơm isulin, chỉ đo bằng máu lấy từ đầu ngón tay.

W CẢNH BÁO
Nguy cơ xảy ra sự cố nghiêm trọng đối với sức khỏe 
Nồng độ đường huyết của bạn thay đổi nhanh hơn ở đầu ngón tay và lòng bàn tay so với vị trí AST (cẳng tay và cánh 
tay trên). Việc thực hiện đo đường huyết bằng máu từ cẳng tay hoặc cánh tay trên có thể khiến bạn hiểu sai về nồng 
độ đường huyết thực tế của mình, dẫn đến điều trị không đúng cách.
• Không sử dụng AST để hiệu chuẩn hệ thống theo dõi đường huyết liên tục.
• Không sử dụng AST để thực hiện tính toán liều lượng insulin.
• Đo từ vị trí lấy máu thay thế chỉ nên được thực hiện trong các thời điểm trạng thái ổn định (khi lượng đường không thay đổi 

nhanh chóng).

Diễn giải kết quả đo
Mức đường huyết khi đói thông thường đối với người lớn không mắc bệnh đái tháo đường là dưới 100 mg/dL (5,6 mmol/L).2 Mức 
đường huyết thông thường đối với người lớn không mắc bệnh đái tháo đường 2 giờ sau bữa ăn, ví dụ: được mô phỏng bởi 75 g Thử 
nghiệm dung nạp đường huyết đường uống (OGTT), là dưới 140 mg/dL (7,8 mmol/L).3 Tiêu chí để chẩn đoán bị đái tháo đường ở 
người lớn là mức đường huyết khi đói phải từ 126 mg/dL trở lên (7,0 mmol/L trở lên) được xác nhận bằng hai lần đó.2,4,5 Người lớn 
có mức đường huyết khi đói từ 100 đến 125 mg/dL (5,6 đến 6,9 mmol/L) được định nghĩa là bị rối loạn đường huyết khi đói (tiền đái 
tháo đường).2 Cũng có các tiêu chí chẩn đoán khác cho bệnh đái tháo đường. Hãy hỏi nhân viên y tế của bạn để biết bạn có bị đái tháo 
đường hay không. Với bệnh nhân đái tháo đường: Tham khảo nhân viên y tế của bạn để biết khoảng chỉ số đường huyết phù hợp với 
bạn. Bạn nên điều trị tình trạng hạ đường huyết hay tăng đường huyết của bạn theo đề nghị của nhân viên y tế.
Để biết thông tin về ảnh hưởng và tỷ lệ mắc bệnh đái tháo đường trong khu vực của bạn, hãy truy cập trang web của Liên đoàn Đái 
tháo đường Quốc tế www.idf.org hoặc gửi email đến info@idf.org. Để được tư vấn thêm hoặc biết thêm thông tin về đường dây trợ 
giúp, hãy tham khảo tổ chức đái tháo đường quốc gia tại quốc gia của bạn.

Kết quả đo bất thường
Nếu LO hiển thị trên máy đo, đường huyết của bạn có thể thấp hơn 10 mg/dL (0,6 mmol/L).
Nếu HI hiển thị trên máy đo, đường huyết của bạn có thể cao hơn 600 mg/dL (33,3 mmol/L).
Nếu bạn nhận được thông báo lỗi E-3, hãy xem Hướng dẫn sử dụng cho người dùng.

W BIỆN PHÁP PHÒNG NGỪA
Nguy cơ xảy ra sự cố nghiêm trọng đối với sức khỏe
Đừng bao giờ bỏ qua các triệu chứng hoặc thay đổi đáng kể phương pháp điều trị bệnh đái tháo đường mà không nói chuyện với 
nhân viên y tế của bạn.
Nếu kết quả đường huyết của bạn không giống như cảm nhận của bạn, hãy thực hiện những bước sau:
• Lặp lại thao tác đo đường huyết bằng một que thử mới.
• Thực hiện kiểm tra bằng dung dịch chứng như được mô tả trong Hướng dẫn sử dụng cho người dùng.
• Xem Hướng dẫn sử dụng cho người dùng máy đo để biết các nguyên nhân khác.
Nếu các triệu chứng của bạn vẫn không phù hợp với kết quả đường huyết, hãy liên hệ với nhân viên y tế của bạn.

Thông tin cho nhân viên y tế
Hệ thống có thể được sử dụng tại văn phòng bác sĩ, phòng khám đa khoa, trong trường hợp nghi ngờ mắc bệnh đái tháo đường và 
trong trường hợp khẩn cấp. 

Việc lấy và chuẩn bị mẫu máu của nhân viên y tế
• Khi sử dụng dòng máy đo Accu-Chek Performa, luôn thực hiện theo các quy trình đã được công nhận để xử lý những vật có khả năng 

đã bị nhiễm sinh phẩm người. Hãy thực hiện những chính sách về vệ sinh và an toàn của phòng xét nghiệm hay cơ sở của bạn.
• Để đo đường huyết, cần dùng một giọt máu. Có thể dùng máu mao mạch. Có thể dùng máu tĩnh mạch, máu động mạch hay 

máu của trẻ sơ sinh, nhưng phải do nhân viên y tế lấy.
• Cần cẩn thận vệ sinh vùng động mạch trước khi lấy mẫu máu dùng cho que thử.
• Hệ thống đã được thử với máu của trẻ sơ sinh. Theo tiêu chuẩn thực hành lâm sàng tốt, cần cẩn thận khi diễn giải các giá trị 

đường huyết của máu trẻ sơ sinh dưới 50 mg/dL (2,8 mmol/L). Cần thực hiện theo các hướng dẫn về chăm sóc theo dõi do cơ sở 
của bạn thiết lập cho các giá trị đường huyết tới hạn ở trẻ sơ sinh. Các giá trị đường huyết ở trẻ sơ sinh nghi bị chứng galactose 
huyết cần phải được đo thêm bằng một phương pháp đo đường khác để xác nhận.

• Để giảm tối đa tác dụng của hiện tượng phân giải đường, cần đo đường máu tĩnh mạch hay máu động mạch trong không quá 30 
phút kể từ khi lấy mẫu máu.

• Tránh gây ra các bọt khí khi sử dụng ống hút.
• Các mẫu máu mao mạch, tĩnh mạch và động mạch chứa các chất chống đông hoặc chất bảo quản sau đây có thể chấp nhận 

được: EDTA, lithium heparin hoặc sodium heparin. Không nên dùng các chất chống đông chứa iodoacetate hoặc fluoride.
• Mẫu để trong tủ lạnh phải được lấy ra và để cho từ từ đạt đến nhiệt độ phòng trước khi đo.

Thông tin thêm cho nhân viên y tế
Nếu kết quả đường huyết không phù hợp với các triệu chứng lâm sàng của bệnh nhân hoặc có vẻ cao hay thấp khác thường, hãy thực 
hiện kiểm tra bằng dung dịch chứng. Nếu kiểm tra bằng dung dịch chứng cho thấy hệ thống đang hoạt động bình thường, hãy đo lại 
đường huyết. Nếu kết quả đo đường huyết lần hai vẫn có vẻ khác thường, hãy xem hướng dẫn của cơ sở để biết thêm thông tin.
Thải bỏ các thành phần của hộp sản phẩm theo hướng dẫn của cơ sở. Tham khảo các quy định của địa phương vì có thể sẽ khác nhau 
tùy theo từng quốc gia.

Các hạn chế
Các tình trạng sức khỏe nhất định có thể dẫn đến kết quả đo không chính xác. Nếu bạn biết rằng mình có một hoặc nhiều tình trạng 
sức khỏe sau đây thì không được sử dụng que thử. Nếu bạn không chắc mình có gặp phải bất kỳ tình trạng sức khỏe nào hay không, 
hãy liên hệ với nhân viên y tế của bạn.
• Nồng độ galactose trong máu >15 mg/dL (>0,83 mmol/L) sẽ khiến cho kết quả đường huyết bị ước tính quá cao.
• Mẫu máu nhiều chất béo (triglyceride) >1.800 mg/dL (>20,3 mmol/L) có thể làm tăng kết quả đường huyết.
• Việc tiêm tĩnh mạch với vitamin C dẫn đến nồng độ của vitamin C trong máu >3 mg/dL (>0,17 mmol/L) sẽ khiến cho kết quả 

đường huyết bị ước tính quá cao.
• Việc tiêm tĩnh mạch với N-acetylcysteine dẫn đến nồng độ N-acetylcysteine trong máu >5 mg/dL (>307 μmol/L) sẽ khiến 

cho kết quả đường huyết bị ước tính quá cao. Không sử dụng que thử trong khi dùng phương pháp tiêm tĩnh mạch đối với 
N-acetylcysteine liều cao.

• Nếu bị suy tuần hoàn ngoại vi, không nên lấy máu mao mạch ở những nơi lấy máu đã được chấp thuận vì kết quả có thể sẽ 
không phản ánh đúng nồng độ đường huyết sinh lý. Các tình huống sau đây cũng có thể như vậy: Mất nước nghiêm trọng do 
nhiễm toan ceton trong đái tháo đường hay do hội chứng tăng áp lực thẩm thấu do tăng đường huyết không nhiễm toan ceton, 
huyết áp thấp, sốc, suy tim mất bù NYHA Nhóm IV hoặc bệnh tắc động mạch ngoại biên.

• Hematocrit phải nằm trong khoảng 10 đến 65 %. Tham khảo ý kiến nhân viên y tế nếu bạn không biết về chỉ số hematocrit của mình.
• Mức độ chính xác của hệ thống này đã được thử nghiệm ở độ cao không quá 3.094 m. Không sử dụng hệ thống này ở độ cao 

trên 3.094 m.



Các đặc điểm về hiệu năng
Dòng máy và các hệ thống Accu-Chek Performa thỏa mãn các yêu cầu của tiêu chuẩn ISO 15197:2013 (Hệ thống xét nghiệm chẩn 
đoán In vitro – Các yêu cầu của hệ thống theo dõi đường huyết để tự đo trong việc kiểm soát bệnh đái tháo đường).
Hiệu chuẩn và liên kết chuẩn: Hệ thống (máy đo và que thử) đã được hiệu chuẩn bằng các mẫu chuẩn là máu tĩnh mạch có nồng 
độ đường khác nhau. Các giá trị của mẫu chuẩn đã được đo bằng phương pháp hexokinase, phương pháp này đã được hiệu chuẩn 
bằng phương pháp ID-GCMS. Phương pháp ID-GCMS là phương pháp có chất lượng đo lường cao nhất (theo thứ tự) có thể truy 
nguyên đến một mẫu chuẩn NIST ban đầu. Dùng chuỗi liên kết này, kết quả thu được bằng các que thử này với các dung dịch chứng 
cũng được liên kết ngược đến mẫu chuẩn NIST.
Giới hạn phát hiện (giá trị thấp nhất được hiển thị): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) với que thử
Khoảng đo của hệ thống: 10–600 mg/dL (0,6–33,3 mmol/L)
Dung tích mẫu: 0,6 µL
Thời gian đo: 5 giây
Độ đúng của hệ thống:
Kết quả độ đúng của hệ thống cho nồng độ glucose dưới 100 mg/dL (dưới 5,55 mmol/L)

trong khoảng ±5 mg/dL  
(trong khoảng ±0,28 mmol/L)

trong khoảng ±10 mg/dL (trong 
khoảng ±0,56 mmol/L)

trong khoảng ±15 mg/dL (trong 
khoảng ±0,83 mmol/L)

137/168 (81,5 %) 163/168 (97,0 %) 167/168 (99,4 %)

Kết quả độ đúng của hệ thống cho nồng độ glucose từ 100 mg/dL trở lên (từ 5,55 mmol/L trở lên)

trong khoảng ±5 % trong khoảng ±10 % trong khoảng ±15 %
256/432 (59,3 %) 393/432 (91,0 %) 428/432 (99,1 %)

Kết quả độ đúng của hệ thống cho nồng độ glucose từ 12 mg/dL (0,67 mmol/L) đến 525 mg/dL (29,1 mmol/L)

trong khoảng ±15 mg/dL hoặc trong khoảng ±15 % 
(trong khoảng ±0,83 mmol/L hoặc trong khoảng ±15 %)

595/600 (99,2 %)

Độ lặp lại:

Giá trị trung 
bình

[mg/dL] 42,6 89,5 122,4 186,9 313,0
[mmol/L] 2,4 5,0 6,8 10,4 17,4

Độ lệch chuẩn [mg/dL] 1,7 3,2 4,3 7,2 11,5
[mmol/L] 0,1 0,2 0,2 0,4 0,6

Hệ số biến thiên [%] — — 3,5 3,9 3,7

Độ chính xác trung gian:

Giá trị trung bình
[mg/dL] 45,6 118,6 310,6

[mmol/L] 2,5 6,6 17,2

Độ lệch chuẩn
[mg/dL] 1,3 2,7 6,3

[mmol/L] 0,09 0,2 0,3
Hệ số biến thiên [%] — 2,3 2,0

Hiệu năng do người dùng đánh giá: Một nghiên cứu đánh giá kết quả glucose đo được từ các mẫu máu mao mạch đầu ngón tay 
của 209 người không phải là nhân viên y tế cho kết quả như sau:
• Với nồng độ glucose dưới 100 mg/dL (dưới 5,55 mmol/L), 97,6 % kết quả đo nằm trong khoảng ±15 mg/dL (trong khoảng 

±0,83 mmol/L) của kết quả đo của phòng xét nghiệm.
• Với nồng độ glucose từ 100 mg/dL trở lên (từ 5,55 mmol/L trở lên), 97,0 % kết quả đo nằm trong khoảng ±15 % của kết quả đo 

của phòng xét nghiệm.
Nguyên lý đo: Enzyme trên que thử, thể đột biến của quinoprotein glucose dehydrogenase (Mut. Q-GDH) từ vi khuẩn Acinetobacter 
calcoaceticus, tái tổ hợp trong vi khuẩn E. coli, chuyển glucose trong mẫu máu thành gluconolactone. Phản ứng này tạo ra một dòng 
điện một chiều vô hại được máy đo chuyển ra thành kết quả đường huyết. Mẫu và các điều kiện của môi trường được đánh giá bằng 
các tín hiệu dòng xoay chiều và một chiều.
Các que thử này cho kết quả tương ứng với nồng độ đường huyết trong huyết tương theo đề nghị của Liên đoàn Quốc tế về Hóa học 
Lâm sàng và Xét nghiệm Y khoa (IFCC).6 Do đó, máy đo sẽ hiển thị nồng độ đường huyết trong huyết tương dù luôn sử dụng máu 
toàn phần cho que thử.

Thành phần thuốc thử¤
Chất trung gian 6,72 %
Quinoprotein glucose dehydrogenase¤¤ 15,27 %
Pyrroloquinoline quinone 0,14 %
Dịch đệm 34,66 %
Chất ổn định 0,54 %
Các thành phần không phản ứng 42,66 %

¤Lượng tối thiểu vào thời điểm sản xuất
¤¤Từ vi khuẩn A. calcoaceticus, tái tổ hợp trong E. coli, mô tả chi tiết trong đơn xin cấp bằng sáng chế WO 2007/118647 (tức “thể đột 
biến 31” trong bảng 4)
Lưu ý: Xem phần cuối của tờ hướng dẫn sử dụng này để biết ý nghĩa của các ký hiệu được dùng và danh sách các tài liệu tham khảo.
Mẫu chứng và bộ kiểm tra tính tuyến tính (nếu có)
Dung dịch chứng Accu-Chek Performa – Xem tờ hướng dẫn sử dụng dung dịch chứng để được biết chi tiết.
Bộ kiểm tra tính tuyến tính Accu-Chek – Xem tờ hướng dẫn sử dụng bộ kiểm tra tính tuyến tính để được biết chi tiết.
Truy cập trang web của chúng tôi tại www.accu-chek.com hay liên hệ với đại diện Roche tại khu vực của bạn để tìm hiểu thêm.

Báo cáo các sự cố nghiêm trọng
Đối với bệnh nhân/người dùng/bên thứ ba trong Liên minh Châu Âu và các quốc gia có chế độ quản lý tương tự; nếu xảy ra sự cố 
nghiêm trọng trong khi sử dụng thiết bị này hoặc như là kết quả của việc sử dụng thiết bị, vui lòng báo cáo với nhà sản xuất và cơ 
quan có thẩm quyền tại quốc gia của bạn.
CẬP NHẬT LẦN CUỐI: 2022-01
chỉ thị nội dung được cập nhật
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Tham khảo hướng dẫn sử dụng hoặc tham khảo hướng dẫn sử dụng có định dạng điện tử

Thận trọng, xem các lưu ý về an toàn trong hướng dẫn sử dụng kèm theo sản phẩm này.

Giới hạn nhiệt độ

Hạn sử dụng (đã mở nắp / chưa mở nắp)

Mọi thành phần của hộp sản phẩm đều có thể thải bỏ như rác thải sinh hoạt. Thải bỏ các que thử đã 
sử dụng theo quy định của địa phương.

Ngày sản xuất

Thiết bị y tế chẩn đoán in vitro

Thiết bị dùng để tự đo

Thiết bị dùng để xét nghiệm tại chỗ cho bệnh nhân

Nhà sản xuất

Nhận dạng thiết bị duy nhất

Số catalog

Số seri

Mã lô

Tuân thủ các quy định của pháp luật châu Âu hiện hành

Các que thử này cho kết quả tương ứng với nồng độ huyết tương theo đề nghị của Liên đoàn Quốc tế 
về Hóa học Lâm sàng và Xét nghiệm Y khoa (IFCC), đồng thời, ký hiệu này dùng đề phân biệt với các 
que thử trước đây bị ảnh hưởng của đường maltose liên quan đến lâm sàng.
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