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Introduction

The Accu-Chek Performa System

The Accu-Chek Performa meter is designed to be used with the Accu-Chek Performa test strip to
quantitatively measure glucose in fresh venous, arterial, neonatal, and capillary whole blood as an aid in
monitoring the effectiveness of glucose control. Capillary whole blood for testing of blood glucose can be
obtained from fingertip and approved alternative sites (for example, forearm). Refer to the Alternative Site
Testing (AST) section of this manual for approved alternative sites and associated limitations. The Accu-Chek
Performa meter with the Accu-Chek Performa test strips provide a complete test system that is meant for in
vitro diagnostic use by healthcare professionals in clinical settings and by people with diabetes at home. The
system is not for use in diagnosis or screening of diabetes mellitus. Healthcare professional blood sample
collection and preparation is described in the test strip package insert.

For use only with the Accu-Chek Performa test strips and control solutions

Suitable for self-testing

The system includes:

o Accu-Chek Performa meter with battery

o Accu-Chek Performa test strips*

e Accu-Chek Performa control solutions*

*Some items may not be included in the kit. They are a separate purchase.

/\ WARNING

o )\ ° Choking hazard. Small parts. Keep away from children under the age of 3 years.

o Keep new and used batteries away from children. Ingestion or insertion into the body
may cause chemical burns, perforation of soft tissues, and death. Severe burns may
occur within 2 hours of swallowing. If you think a battery might have been swallowed or
placed inside any part of the body, seek medical attention immediately.

o |f the battery compartment does not close securely, stop using the product and keep it
away from children. Contact Roche.

o Any object coming into contact with human blood is a potential source of infection (see:
Clinical and Laboratory Standards Institute: Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline — Third Edition; CLSI document
M29-A3, 2005).



Introduction

Why Regular Blood Glucose Testing Is Important

Testing your blood glucose regularly can make a big difference in how you manage your diabetes every day.
We have made it as simple as possible.

Important Information About Your New Meter
© The meter comes with a preset time and date. You may need to change the time to your time zone.

o [f you follow the steps in this manual but still have symptoms that do not seem to match your test results,
or if you have questions, talk to your healthcare professional.
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The Accu-Chek Performa Meter

1
¢ 6
1
3 5
4
1. Power/Set Button @ 5. Battery Door
Turns meter on or off and sets options. 6. Infrared (IR) Window
2. Display Transfers data from meter to computer.

Shows results, messages, and test results
stored in memory.

3. Right Arrow and Left Arrow Buttons (<@ [»
Press to enter memory, adjust settings, and
scroll through test results.

4. Test Strip Slot
Insert test strip here.



1 Your New System

7 8
1
10
(for example) 9
Test Strip Container* 10. Control Solution Bottle*
Insert this end into meter. 11. Battery

Yellow Window
Touch blood drop or control solution here.

*Some items may not be included in the kit. They are a separate purchase.
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Using the Accu-Chek Performa System
o Use only Accu-Chek Performa test strips.

e Use the test strip immediately after removing it from the test strip container.
¢ Do not apply blood or control solution to the test strip before inserting it into the meter.

o Close the test strip container tightly immediately after removing a test strip to protect the test strips from
humidity.

o Store the unused test strips in their original test strip container with the cap closed.

o Check the use by date on the test strip container. Do not use the test strips after that date.
o Store the test strip container and meter in a cool, dry place such as a bedroom.

o Refer to the test strip package insert for test strip storage and system operating conditions.

Do not store test strips in high heat and moisture areas (bathroom or kitchen)! Heat and moisture can
damage test strips.



1 Your New System

Button Functions

Here are the functions of the power/set and arrow buttons on the meter. These functions are used
throughout this manual. For more information on using these buttons during meter setup, see Chapter 3,

Meter Memory, Setup, and Data Transfer.

Button Function
© Turn the meter on or off.

(power/set
button) Enter the set-up mode.

Set the chosen feature.

Exit the set-up mode at any time.

Check the display segments.

memory me» set-up)

memory mE» set-up|

ag:88  dganR dga8  agass
= - -
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[ — g —

@IE] Adjust settings for time and date,
(right arrow  beeper, test reminders, and
and left  hypoglycemic alert.
arrow

buttons
d ) Enter memory.

Mark a blood glucose result.

Action
Press and release @.

Turn the meter on. Press and hold @ until set-up
appears on the display.

Press and release @.
Press and hold @ until the flashing test strip
symbol appears on the display.

Turn the meter off. Press and hold @ to see the
complete display.

If one of the segments is missing or looks different
from the picture, do not use the meter. Contact
Roche.

Press and release (< or B,

Press and hold (<l or ) to scroll faster.

Press and release («l or [,

Press and release (« or [



Blood Glucose Tests = 2

Performing a Blood Glucose Test with Blood from Your Fingertip

NOTE

Blood samples taken from the palm are equivalent to blood samples taken from the fingertip. To
receive Alternative Site Testing (AST) instructions and an AST cap for obtaining blood from the palm,
contact Roche.

/\ WARNING

Blood glucose results can be displayed in either
mg/dL or mmol/L. The back label of the meter
shows the unit of measurement. If the meter
shows the wrong unit, contact Roche. If you do
not know which unit of measurement is correct
for you, contact your healthcare professional.
Using the wrong unit of measurement may
cause misinterpretation of your actual blood
glucose level and may lead to improper therapy.

mg/dL or
mmol/L is
printed here



Blood Glucose Tests

Before you perform your first blood glucose test, set up the meter correctly. You need the meter, a test strip,
a lancing device, and a lancet.

Prepare the lancing
device.

Wash and dry your hands. Check the use by date on Insert the test strip into
the test strip container.  the meter in the direction
Do not use test strips of the arrows.
past the use by date. The meter turns on and
beeps.

When the blood drop Gently squeeze your Touch the blood drop to the front edge of the yellow
symbol flashes, perform a finger to assist the blood ~window of the test strip.

finggrstick yvith the flow. Do not put blood on top of the test strip.
lancing device. This helps you get a The meter beeps and Z flashes when there is enough
blood drop. blood in the test strip.

10
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The test result appears on the display.

To assign a marker to the test result, leave the test
strip in the meter. See Chapter 2, Marking Blood
Glucose Results and Setting the Post-Meal Test
Reminder.

Otherwise, remove and discard the used test strip.
After a successful test, the meter turns itself off

5 seconds after the test strip is removed.

1



2 Blood Glucose Tests

Performing a Blood Glucose Test with Blood from Your Palm, Forearm, or Upper
Arm (Alternative Site Testing)

You have the option of obtaining a blood sample from other sites on your body besides the fingertip.
Alternative sites include the palm, forearm, and upper arm.

Blood obtained from the fingertip and palm can be used at any time to perform a blood glucose test.

If blood from the forearm or upper arm is used, there are certain times when testing is not appropriate. This
is because your blood glucose level changes faster in your fingertip and palm than in the forearm and upper
arm. These differences may cause you to misinterpret your actual blood glucose level, leading to improper
therapy and potential adverse health effects.

Read the next section before you try testing from the forearm or upper arm.

12



Blood Glucose Tests = 2

You may perform
a forearm or
upper arm test

o immediately before a meal.
o while fasting.

You may NOT e up to 2 hours following a meal, when blood glucose values can rise quickly.
perform a e after injecting bolus insulin, when blood glucose values can decrease rapidly.
forearm or upper e after exercise.

arm test e if you are sick.

o if you think your blood glucose is low (hypoglycemia).
o if you sometimes do not notice when your blood glucose is low.

If you are interested in AST, talk to your healthcare professional first.
To obtain an AST cap and detailed AST instructions, contact Roche.

13
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Blood Glucose Tests

Marking Blood Glucose Results and Setting the Post-Meal Test Reminder

You can mark a blood glucose result to indicate a special event. If you select a test result marker, it is
automatically stored in memory. When you review the test results in memory, these markers can help you
remember what was different about the test result.

Symbol

»

Function

Pre-Meal Marker

Marking blood glucose results with a pre-meal marker provides more information about
your test results to help you and your healthcare professional in the management of your
diabetes.

Pre-Meal Marker with Post-Meal Test Reminder
When a pre-meal result is marked with a post-meal test reminder, the meter beeps 1 or
2 hours after you test to remind you to do a post-meal test.

Post-Meal Marker

Marking blood glucose results with a post-meal marker provides more information about
your test results to help you and your healthcare professional in the management of your
diabetes. The post-meal marker automatically appears with the test result if a test is
performed 15 minutes before or after the post-meal test reminder is programmed to beep.
Set the post-meal test reminder time to 1 or 2 hours in the set-up mode. The meter will
beep 1 or 2 hours after the pre-meal test to remind you to do a post-meal test.

General Marker
You might want to use the general marker to mark an event such as an AST result or
EeXercise.
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Here is how to mark a test result and initiate a post-meal test reminder:
1. Perform a blood glucose test. The blood glucose result appears on the display.
2. Leave the test strip in the meter. Press and release (@ or [ to toggle through the test result markers and

post-meal test reminder.

3. When the marker or test reminder that you wish to select appears on the display, remove the test strip

from the meter.

Unusual Blood Glucose Results

If your blood glucose result does not match how you feel, check this list to help solve the problem.

Troubleshooting Checks
1. Were the test strips expired?

2. Was the cap on the test strip container
closed tightly?

3. Was the test strip used immediately after
it was removed from the test strip
container?

4. Were the test strips stored in a cool, dry
place?

5. Did you follow the directions?

6. Are the meter and test strips working
properly?

7. Are you still unsure of the problem?

Action

Discard the test strips if they are past the use by date.
Repeat the blood glucose test with an unexpired test
strip.

Replace the test strips if you think the test strip
container was uncapped for some time. Repeat the
blood glucose test.

Repeat the blood glucose test with a new test strip.

Repeat the blood glucose test with a properly stored
test strip.

See Chapter 2, Blood Glucose Tests, and repeat the
blood glucose test. Contact Roche if you still have
problems.

Perform a control test. See Chapter 4, Performing a
Control Test, for instructions.

Contact Roche.

15



2 Blood Glucose Tests

Symptoms of Low or High Blood Glucose

Being aware of the symptoms of low or high blood glucose can help you understand your test results and
decide what to do if they seem unusual.

Low blood glucose (hypoglycemia): Symptoms of hypoglycemia may include, but are not limited to, anxiety,
shakiness, sweating, headache, increased hunger, dizziness, pale skin color, sudden change in mood or
irritability, fatigue, difficulty concentrating, clumsiness, palpitations, and/or confusion.

High blood glucose (hyperglycemia): Symptoms of hyperglycemia may include, but are not limited to,
increased thirst, frequent urination, blurred vision, drowsiness, and/or unexplained weight loss.

If you are experiencing any of these symptoms, or other unusual symptoms, test your blood glucose
from the fingertip or palm. If your blood glucose result is displayed as LO or HI, contact your
healthcare professional immediately.

16
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Memory

Storing Blood Glucose and Gontrol Results

The meter automatically stores up to 500 blood glucose results and up to 20 control results with the time
and date of the result and any test result marker which you can review at any time. Test results are stored
from the newest to the oldest, so set the time and date correctly in the meter. Having the correct time and
date setting helps ensure appropriate interpretation of stored blood glucose results by you and your
healthcare team.

NOTE

e The memory is not lost when the battery is replaced; however, confirm that the time and date are still
correct. See Chapter 3, Setting the Time and Date.

e Once 500 blood glucose results are in memory, adding a new test result causes the oldest one to be
deleted.

e |f more than 500 blood glucose tests are performed within a 90-day period, only the most recent
500 test results are included in the 90-day average.

e Control results are stored in memory, but cannot be reviewed on the meter. To view stored control
results, first transfer them to a compatible software application. Contact Roche for product
availability.

e Control results are not included in the 7-, 14-, 30-, and 90-day averages.

e Only test results that have been assigned a pre-meal or post-meal marker are included in pre-meal
and post-meal averages. All blood glucose results are included in the general 7-, 14-, 30-, and
90-day averages.

17



3  Meter Memory, Setup, and Data Transfer

Memory
Viewing Test Results in Memory

With the meter on or off, press and release [« or [ to enter memory. The most recent test result appears
on the display.

Button Function Action
« Previous test results  Press @ to view previous test results from newest to oldest.
left arrow memory memory memory
( button) B e | ™ (W% en | ™ 50 e
» General averages Press [ to view 7-, 14-, 30-, and 90-day averages.
(right arrow n = number of test results in the average
button) memory memory memory
TR e - e Y I
» Pre-meal averages  Continue to press [ to view 7-, 14-, 30-, and 90-day pre-meal
(right arrow  Post-meal averages ~ and post-meal averages.
button)

/\ WARNING

Do not change your therapy based on an individual test result in memory. Talk to your healthcare
professional before changing therapy based on test results in memory.



Meter Memory, Setup, and Data Transfer

Setup

Using the Set-Up Mode
The following features can be customized as required.

Symbol  Function Action Factory Pre-set
Time and date  Set the time and date.

Beeper Select On or OFF. Setting the beeper to OFF
does not affect test results.
The beeper must be On to use the test
reminders feature.

i ; Post-meal test  Select 1 hour or 2 hours. The meter will
reminder beep 1 or 2 hours after the pre-meal test to
remind you to do a post-meal test.

’ Test reminders  Select On or OFF. You can set up to 4 test ~ A-1 8:00
reminders per day. A-2 12:00
A-318:00
A-4 22:00

Hypoglycemic Select On or OFF. The hypoglycemic alert
alert can be set to a level between 50 and
90 mg/dL or 2.8 and 5.0 mmol/L to let you
know when your blood glucose is possibly
too low.



3  Meter Memory, Setup, and Data Transfer

Setup
Setting the Time and Date

Press and release @ Press and hold @ until
(power/set button) to turn  set-up appears on the

the meter on. display.

The flashing test strip The hour flashes.
symbol appears on the

display.

20

I

7, sety
3 e

Press and release @ or
[») to decrease or
increase the hour.
Press and release @ to
set the hour.

The minutes flash.

Repeat step 3 to set
minutes, day, month, and
year.

To set up more options,
press and release @.

To exit, press and hold ®
until the flashing test strip
symbol appears on the
display.
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Setup
Setting the Beeper On or OFF

NOTE

The beeper prompts you:

e to apply blood or control solution to the test strip.

e when enough blood or control solution is drawn into the test strip.

e when the blood glucose or control test is complete.

e when a button is pressed.

e when it is time to perform a test (if you set the test reminders or post-meal test reminder).

e if an error occurred while performing a blood glucose or control test (even if the beeper is off, it still
beeps for an error).

1 2 3

Press and release (« or

M FCC a[:]dt% ;\év.ltch between On
‘%" ! ‘“";;f! To set up more options,
5 " || press and release @.
To exit, press and hold @
until the flashing test strip
Press and release @to  Press and release @ symbol appears on the
turn the meter on. repeatedly until the display.

The flashing test strip flashing beeper symbol
symbol appears on the  and On or OFF appear on
display. the display.

Press and hold @ until

set-up appears on the

display.

21
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Setup
Setting the Post-Meal Test Reminder

NOTE

The post-meal test reminder:

© beeps 1 or 2 hours after the blood glucose test to
remind you to do a post-meal test.

© beeps every 2 minutes up to 3 times.

o turns off by inserting a test strip or pressing any
button.

1 2
RGN
[ | N g
NUISES
/R b

Press and release @
repeatedly until set-up

Press and release @ to
turn the meter on.

The flashing test strip and the flashing 1Hr or
symbol appears on the  2Hr appear on the
display. display.

Press and hold @ until
set-up appears on the
display.

22

o |f a test was performed within 15 minutes of a test
reminder, the test reminder does not beep.

o |f the meter is on at the test reminder time, the
test reminder does not beep.

e Exposure to cold conditions may disable test
reminders until the meter is turned on.

3 This display appears
when a post-meal test

Press and release @l or  reminder occurs.

[» to select 1Hr or 2Hr.
Press and release @ to 1330
set the option.

To set up more options,
press and release @.

\,
To exit, press and hold @ \‘\_45
until the flashing test strip I
symbol appears on the
display.
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3

Setup
Setting the Test Reminders

NOTE

Test reminders:

e beep at the same time each day.

e beep every 2 minutes up to 3 times.

o turn off by inserting a test strip or pressing

any button.
1 2
R
n_ (1
e e
L [

Press and release @ to  Press and release @

turn the meter on.

The flashing test strip symbol, OFF, set-up, and
symbol appears on the  the flashing A-1 appear
display. on the display.

Press and hold @ until
set-up appears on the
display.

Press and release @ or
[») to switch between On [ to adjust the hour.
and OFF.

Press and release @ to
set your choice.

If On is selected, the hour
flashes.

repeatedly until the bell

o |f a test was performed within 15 minutes
of a test reminder, the test reminder does
not beep.

o |f the meter is on at the test reminder time,
the test reminder does not beep.

o Exposure to cold conditions may disable test
reminders until the meter is turned on.

o |f a test reminder is off in set-up mode, any
subsequent test reminders are also off. For
example, if you set A-1 but turn off A-2, then
A-3 and A-4 will automatically be off.

3 4

>
-»

Press and release @ to
set the hour.
The minutes flash.

Press and release (« or

23



3  Meter Memory, Setup, and Data Transfer

5

-
"'-:‘

Press and release (<@ or
(» to select 00, 15, 30, or
45. These are the only
choices.

Press and release @ to
set the minutes.

The bell symbol, OFF, and
the flashing A-2 appear
on the display.

24

6

Either set the A-2 test
reminder or press and
release @ to set up more
options.

To exit, press and hold @
until the flashing test
strip symbol appears on
the display.
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Setup

Setting the Hypoglycemic Alert

/\ WARNING

e This function is no substitute for hypoglycemia training by your healthcare professional.

¢ GConsumer: Before you set the hypoglycemic alert, talk to your healthcare professional to help you
decide what blood glucose level is your hypoglycemic level.

e Healthcare professionals: The hypoglycemic level may vary from person to person. It is
recommended to turn the hypoglycemic alert OFF when using the meter in a professional setting.

Press and release @ to
turn the meter on.

The flashing test strip
symbol appears on the
display.

Press and hold @ until
set-up appears on the
display.

Setup) setup

-
ot
=
)
o
=
El
€3
3
(]

Press and release @
repeatedly until set-up,
OFF, and the flashing
appear on the display.

3

Press and release (« or
(» to switch between On
and OFF.

Press and release @ to
set your choice.

If you select On, set-up
appears and  flashes.

4

£ =
an a0
or - Y

n Ad

Eod e e mmon]

Press and release (« or
(») to adjust the level.
Press and release @ to
set the level.

To exit, press and hold @
until the flashing test strip
symbol appears on the
display.

The set-up mode is
complete.

25
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Data Transfer

Transferring Results to a Computer

We offer a variety of software to help you transfer your results. For information on Accu-Chek software,
contact Roche.

You can transfer your stored results to a computer to track, identify patterns, and print.

/\ WARNING

Transferring data to a computer from meters used for multiple-patient testing is NOT recommended
since individual patient results cannot be identified.

Transferring Data Directly to a Computer Using Specialized Software and an Infrared Cable

1. Install the software according to the instructions.

2. To transfer the results to a computer, connect the infrared cable according to the instructions.

3. Run the software program and follow the instructions for data transfer. Make sure the software is ready
to accept data from the meter.

4, With the meter off, press and hold both (<@ and [® until 2 arrows on the display alternately flash.

5. Locate the infrared (IR) window on the top of the meter.

6. Locate the IR window on the infrared cable.

7. Place the meter on a flat surface. Point the 2 IR windows toward each other. They should be 3-10 cm
apart.

8. Do not move the infrared cable or meter during the data transfer.

9. Follow the prompts on the software.

10. The software program may shut off the meter automatically when the data transfer is complete. Should

this occur, follow the prompts on the computer screen.

~ -.' Ve

7 A NOTE

o |f the data did not transfer successfully, try again.
Contact Roche if you still have problems.

¢ To make the most of the transfer feature, make sure the
meter is set to the correct time and date.

26
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When to Perform a Control Test

Performing a control test lets you know the meter and test strips are working properly. You should perform a
control test when:

© you open a new test strip box.

e you left the test strip container open.

* you think the test strips are damaged.

e you want to check the meter and test strips.

o the test strips were stored in extreme temperatures, humidity, or both.
 you dropped the meter.

e your test result does not match how you feel.

© you want to check if you are performing the test correctly.

About the Gontrol Solution

o Use only Accu-Chek Performa control solution.

e Close the control solution bottle tightly after use.

o Write the date you open the control solution bottle on the bottle label. The control solution must be
discarded 3 months from the date the control solution bottle was opened (discard date) or on the use by
date on the bottle label, whichever comes first.

e Do not use control solution that is past the use by or discard date.

o Refer to the control solution package insert for control solution storage conditions.

o The meter automatically recognizes the difference between the control solution and blood.

 The control results are not displayed in memory.

 The control solution can stain fabric. Remove stains by washing with soap and water.

27



4 Control Tests

Performing a Control Test
You need the meter, a test strip, and control solution Level 1 or Level 2.

1

Check the use by date on
the test strip container.
Do not use test strips
past the use by date.

Touch the drop to the
front edge of the yellow
window of the test strip
until you see Z flash.

Do not put control
solution on top of the
test strip.

28

5

2

Insert the test strip into
the meter in the direction
of the arrows.

Place the meter on a flat
surface.

When you see 2 flash,
there is enough control
solution in the test strip.

3 4

or

Select the control solution Remove the cap from the
to test. You will enter the  control solution bottle.
level later in the test. Wipe the tip of the bottle

with a tissue.
Squeeze the bottle until a
tiny drop forms at the tip.
6
Wipe the tip of the bottle
with a tissue. Cap the
bottle tightly.



The control result, the bottle symbol, and a flashing L
appear on the display. Do not remove the test strip

yet.

Press [ to mark the control result as a Level 1.
Press [ a second time to mark the control result as

a Level 2.

(K]
QL or

(]
ch
N

mmolL

(for example)

Control Tests = 4

Lt Ll Lt Lt
[ x] (X]% 00 (y1%4
[ X LN o | L Lin
s 8 mmot

(for example)

Press and release @ to set the control level in the
meter.

OK and the control result alternate on the display if
the control result is in range.

Err and the control result alternate on the display if
the control result is not in range.

Remove and discard the used test strip.

After a successful test, the meter turns off 5 seconds
after the test strip is removed.

29



4

Control Tests

Understanding Out-of-Range Control Results

/\ WARNING

The control ranges are printed on the test strip container label. If the control result is out of range,
check this list to help solve the problem.

Troubleshooting Checks

1.

30

Were the test strips or control solutions
expired?

Did you wipe the tip of the control
solution bottle before use?

Were the caps on the test strip container
and the control solution bottle always
closed tightly?

Was the test strip used immediately after
it was removed from the test strip
container?

Were the test strips and control solutions
stored in a cool, dry place?

Did you follow the directions?

Did you choose the correct control
solution level, either 1 or 2, when you
performed the control test?

Are you still unsure of the problem?

Action

Discard the test strips or control solution if either is past
the use by date. If the control solution was opened more
than 3 months ago, discard it. Repeat the control test
with an unexpired test strip and an unexpired control
solution.

Wipe the tip of the bottle with a tissue. Repeat the
control test with a new test strip and a fresh drop of
control solution.

Replace the test strips or control solution if you think
either was uncapped for some time. Repeat the control
test.

Repeat the control test with a new test strip and a fresh
drop of control solution.

Repeat the control test with a properly stored test strip
or control solution.

Read Chapter 4, Control Tests, and repeat the control
test.

If you chose the wrong control solution level, you can
still compare the control result to the range printed on
the test strip container.

Contact Roche.



Maintenance and Troubleshooting = §

Meter Maintenance

The meter automatically tests its own systems every time you turn it on and lets you know if something is
wrong. See Chapter 5, Display and Error Messages.

If you drop the meter or think the results are not accurate, contact Roche.

/\ WARNING

Keep new and used batteries away from children. See the warning in the Introduction of this User’s
Manual for additional information.

Changing the Battery
1 2 3

Open the battery door on  Remove the old battery.  Put the battery door back
the back of the meter by  Insert the new battery in place and snap it
pushing the tab in the with the (+) side facing  closed.

direction of the arrow and up.

pulling the door up.

NOTE

¢ The meter uses one 3-volt lithium battery, coin cell type CR2032. This type of battery can be found in
many stores. It is a good idea to have a spare battery available.
o All results remain saved in the memory.

31



B Maintenance and Troubleshooting

Cleaning the Meter
Keep the meter free of dust. If you need to clean or disinfect it, follow these guidelines carefully to help you

get the best performance possible.

Do not allow liquid to enter any openings in the meter.
¢ Do not spray a cleaning solution directly onto the meter.
¢ Do not immerse the meter in liquid.

1. Make sure the meter is turned off.
2. Gently wipe the meter’s surface with a soft cloth slightly dampened (wring out any excess liquid) with one
of these cleaning solutions:
e 70 % isopropyl alcohol
o Mild dishwashing liquid mixed with water
¢ 10 % household bleach solution (1 part bleach plus 9 parts water) made the same day
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Display and Error Messages

/\ WARNING

¢ Never make therapy decisions based on an error message.
o |f you have any concerns or see any other error display, contact Roche.

Display Action

The meter will e Battery is dead. Insert new battery.
not turn on or the e Display is damaged. Contact Roche.
display is blank. e Meter is defective. Contact Roche.
o Extreme temperatures. Move the meter to a more temperate area.

[+ Battery power is low. Change the battery soon.

set-up| The meter is in set-up mode, waiting for you to change or confirm settings.

The meter is ready for you to insert a test strip.

The meter is ready for a drop of blood or control solution.

Blood glucose may be higher than the measurement range of the system. See
Chapter 2, Unusual Blood Glucose Results.

Blood glucose may be lower than the measurement range of the system. See
Chapter 2, Unusual Blood Glucose Results.
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Display
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Action

Blood glucose is below the defined hypoglycemic (low blood glucose) level. See
Chapter 2, Unusual Blood Glucose Results.

A general marker was assigned to this test result.

A pre-meal marker was assigned to this test result.

A post-meal marker was assigned to this test result.

A pre-meal marker was assigned to this test result and the post-meal test reminder
has been activated.

The test strip may be damaged or not properly inserted. Remove and reinsert the test
strip, or replace it if damaged.

Your blood glucose may be extremely high or a meter or a test strip error has

occurred.

o |f your test result matches how you feel, contact your healthcare professional
immediately.

o |f your test result does not match how you feel, repeat the blood glucose test. See
Chapter 2, Unusual Blood Glucose Results.

o |f the E-3 code still appears for your blood glucose test, your blood glucose
result may be extremely high and above the system’s reading range. Contact
your healthcare professional immediately.

o |f the second test result does not match how you feel, perform a control test
with the control solution and a new test strip.

e |f the control result is within the acceptable range, review the proper
testing procedure and repeat the blood glucose test with a new test strip.

o [f the control result is not within the acceptable range, see Chapter 4,
Understanding Out-of-Range Control Results.
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Display

Action

Not enough blood or control solution was drawn into the test strip for measurement or
was applied after the test had started. Discard the test strip and repeat the blood
glucose or control test.

Blood or control solution was applied to the test strip before the flashing drop symbol
appeared on the display. Discard the test strip and repeat the blood glucose or control
test.

An electronic error occurred, or in rare cases, a used test strip was removed and
reinserted. Turn the meter off and on, or take the battery out for 20 seconds and
reinsert it. Perform a blood glucose or control test.

The temperature is above or below the proper range for the system. Refer to the test
strip package insert for system operating conditions. Move to an area with the
appropriate conditions, wait 5 minutes, and repeat the blood glucose or control test.
Do not artificially heat or cool the meter.

The battery is almost out of power. Change the battery now. If the message reappears
after the battery has been replaced, remove the battery again, press any meter
button, then reinsert the battery.

The time and date settings may be incorrect. Make sure the time and date are correct
and adjust, if necessary.
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Product Limitations

See the literature packaged with the test strips and control solution for the latest information on product

specifications and limitations.

Specifications

Blood volume

Sample type

Measuring time

Measurement range

Test strip storage conditions
System operating conditions
Relative humidity operating range

Meter storage conditions
Memory capacity

Automatic power off
Power supply
Display

Dimensions

Weight

Construction
Protection class

Meter type

Control solution storage conditions

Refer to the test strip package insert.

Temperature: -25-70 °C

500 blood glucose results and 20 control results with time and
date

2 minutes

One 3-volt lithium battery (coin cell type CR2032)
LCD

94 x 52 x 21 mm (LWH)

Approx. 59 g (with battery)

Hand-held

Il

The Accu-Chek Performa meter is suitable for continuous
operation.

Refer to the control solution package insert.
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Electromagnetic Compatibility — This meter meets the electromagnetic immunity requirements as per

EN ISO 15197 Annex A. The chosen basis for electrostatic discharge immunity testing was basic standard
IEC 61000-4-2. In addition, the meter meets the electromagnetic emissions requirements as per EN 61326.
The meter’s electromagnetic emission is thus low. Interference from the meter to other electrically-driven
equipment is not anticipated.

Performance Analysis — Refer to the test strip package insert.

Test Principle — Refer to the test strip package insert.

Product Safety Information

/\ WARNING

e Choking hazard. Small parts. Keep away from children under the age of 3 years.

e Strong electromagnetic fields may interfere with the proper operation of the meter. Do not use the
meter close to sources of strong electromagnetic radiation.

 To avoid electrostatic discharge, do not use the meter in a very dry environment, especially one in
which synthetic materials are present.

Discarding the Meter

/\ WARNING

 During blood glucose testing, the meter itself may come into contact with blood. Used meters
therefore carry a risk of infection. Before discarding the meter, remove the battery or batteries.
Discard used meters according to the regulations applicable in your country. Contact the local council
and authority for information about correct disposal.

o The meter falls outside the scope of the European Directive 2002/96/EC — Directive on waste
electrical and electronic equipment (WEEE).

e Discard used batteries according to local environmental regulations.
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Explanation of Symbols
These symbols may appear on the packaging, on the type plate, and in the instructions for the Accu-Chek

Performa meter.

[1]
A
'
il

Consult instructions for use

Caution, refer to safety-related notes in the instructions for use accompanying this
product.

Temperature limitation (store at)

Manufacturer

Catalogue number

In vitro diagnostic medical device

Global Trade Item Number

This product fulfils the requirements of the European Directive 98/79/EC on in vitro
diagnostic medical devices.

3-volt coin cell type CR2032

Keep new and used batteries away from children.
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Guarantee
The statutory provisions on rights in consumer goods sales in the country of purchase shall apply.

Additional Supplies
Test Strips
Accu-Chek Performa test strips

Control Solutions
Accu-Chek Performa control solutions

Information for Healthcare Professionals

/\ WARNING

Healthcare Professionals: Follow the infection control procedures appropriate for your facility. Refer to
the test strip package insert for additional healthcare professional information.
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Sample Handling

Always wear gloves when handling blood-contaminated items. Always adhere to the recognized procedures
for handling objects that are potentially contaminated with human material. Follow the hygiene and safety
policy of your laboratory or institution. Prepare the selected blood collection site per facility policy.

Refer to the test strip package insert for additional information regarding acceptable sample types,
anticoagulants, and handling instructions.

Recommending Alternative Site Testing to Patients

Decisions about whether to recommend Alternative Site Testing (AST) should take into account the
motivation and knowledge level of the patient and his or her ability to understand the considerations relative
to diabetes and AST. If you are considering recommending AST for your patients, you need to understand
that there is a potential for a significant difference between fingertip or palm test results and test results
obtained from the forearm or upper arm. The difference in capillary bed concentration and blood perfusion
throughout the body can lead to sample site-to-site differences in blood glucose results. These physiological
effects vary between individuals and can vary within a single individual based upon his or her behavior and
relative physical condition.

Our studies involving alternative site testing of adults with diabetes show that most persons will find their
glucose level changes more quickly in blood from the fingertip or palm than in blood from the forearm or
upper arm.* This is especially important when blood glucose levels are falling or rising rapidly. If your patient
is used to making therapy decisions based upon fingertip or palm test results, he or she should consider the
delay, or lag time, affecting the test results obtained with blood from the forearm or upper arm.

*Data on file
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Introduction

Le systéme Accu-Chek Performa

Le lecteur Accu-Chek Performa est congu pour étre utilisé avec la bandelette réactive Accu-Chek Performa
et permet d’effectuer des mesures quantitatives du glucose dans du sang total veineux, artériel, néonatal et
capillaire frais et ainsi de surveiller I'efficacité du controle glycémique. Le sang total capillaire peut étre
prélevé a I'extrémité du doigt et sur des sites alternatifs approuvés (I'avant-bras par exemple). Reportez-
vous au paragraphe Prélevement sur site alternatif du présent manuel pour des renseignements relatifs aux
sites alternatifs approuvés et aux limitations liées a ces prélévements. Utilisé avec les bandelettes réactives
Accu-Chek Performa, le lecteur Accu-Chek Performa offre un systeme de mesure complet destiné a un
usage diagnostique in vitro par les professionnels de santé en clinique et par les personnes atteintes de
diabeéte a leur domicile. Ce systéme n’est pas destiné au diagnostic ou dépistage du diabéte sucré. La notice
d’utilisation des bandelettes réactives fournit des informations sur le prélévement et la préparation des
échantillons par un professionnel de santé.

A utiliser uniquement avec les bandelettes réactives et les solutions de controle Accu-Chek Performa.
Utilisable en autocontréle

Le systéme comprend :

o Lecteur Accu-Chek Performa avec pile

o Bandelettes réactives Accu-Chek Performa*

* Solutions de contrdle Accu-Chek Performa*

*Certains de ces articles ne sont pas inclus dans le kit. lls peuvent étre achetés séparément.

/\ AVERTISSEMENT
e Risque d’étouffement. Petites pieces. Conservez hors de portée des enfants de moins de
Q 3 ans.

o Conservez les piles neuves et usagées hors de portée des enfants. Toute ingestion ou
insertion dans le corps entraine un risque de brilures chimiques ou de perforation des
tissus mous, voire un risque de mort. De graves brllures peuvent survenir dans les 2
heures suivant une ingestion. En cas de suspicion d’ingestion ou d’insertion d’une pile
dans une quelconque partie du corps, demandez immédiatement des soins médicaux.

e Si le compartiment de la pile ne se ferme pas correctement, interrompez toute utilisation
du produit et conservez-le hors de portée des enfants. Contactez Roche.

o Tout objet en contact avec du sang humain constitue une source potentielle d’infection
(voir : Clinical and Laboratory Standards Institute: Protection of Laboratory Workers from
Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline — Third Edition; CLSI document
M29-A3, 2005).



Introduction

Importance de la régularité des mesures de glycémie

La maniere dont vous gérez votre diabete au quotidien peut étre considérablement améliorée par des
mesures de glycémie régulieres. Nous avons fait en sorte que ces mesures s’effectuent le plus simplement
possible.

Informations importantes sur votre nouveau lecteur

o Le lecteur est fourni avec I'heure et la date préréglées. Il est possible que vous ayez a modifier I'heure en
fonction de votre fuseau horaire.

 Contactez votre professionnel de santé si vous avez suivi les étapes du manuel et que vous continuez
d’avoir des symptdmes qui ne semblent pas correspondre a vos résultats glycémiques ou si vous avez des
questions.



Votre nouveau systéeme

Le lecteur Accu-Chek Performa

1
¢ 6
1
3 5
4
1. Touche Marche/Arrét/Réglage @ 4. Fente d’insertion de la bandelette
Pour allumer ou éteindre le lecteur et pour réactive
confirmer les réglages. Insérez-y la bandelette réactive.
2. Ecran 5. Gouvercle du compartiment de la pile
A]‘fiche les rés'ult_ats, les messages etles 6. Fenétre infrarouge
résultats glycémiques en mémoire. Permet de transférer les données du
3. Touches de droite et de gauche (€[> lecteur vers un ordinateur.

Utilisez-les pour accéder a la mémoire,
effectuer des réglages et parcourir les résultats
glycémiques.



1 Votre nouveau systéme

7 8
11
10
(exemple) 9
Tube de bandelettes réactives* 10. Flacon de solution de contrdle*
Insérez cette extrémité dans le lecteur. 11. Pile
Fenétre jaune

Mettez la goutte de sang ou la solution de
contrdle en contact avec le bord avant de
cette fenétre.

*Certains de ces articles ne sont pas inclus dans le kit. lls peuvent étre achetés séparément.



Votre nouveau systeme = 1

Utilisation du systéme Accu-Chek Performa
o Utilisez uniquement des bandelettes réactives Accu-Chek Performa.

o Utilisez la bandelette réactive aussitot apres I'avoir retirée du tube de bandelettes réactives.

o N'appliquez pas de sang ou de solution de contrdle sur la bandelette réactive avant de I'avoir insérée dans
le lecteur.

o Afin de protéger les bandelettes réactives de I’humidité, refermez directement le tube de bandelettes
réactives apres avoir retiré une bandelette réactive.

e Conservez les bandelettes réactives non utilisées dans leur tube d’origine fermé.

o \grifiez la date de péremption sur le tube de bandelettes réactives. N'utilisez pas les bandelettes réactives
au-dela de cette date.

e Conservez le tube de bandelettes réactives et le lecteur a I'abri de la chaleur et de I’humidité, dans une
chambre par exemple.

* Reportez-vous & la notice d’utilisation des bandelettes réactives pour des informations relatives aux
conditions de stockage des bandelettes réactives et aux conditions de fonctionnement du systeme.

/\ AVERTISSEMENT

Ne conservez pas les bandelettes réactives a des températures élevées ni dans des endroits humides
(salle de bain ou cuisine) ! La chaleur et I'humidité pourraient endommager les bandelettes réactives.



1 Votre nouveau systéme

Fonctions des touches

Voici les fonctions de la touche Marche/Arrét/Réglage et des touches de droite et de gauche sur le lecteur.
Ces fonctions sont utilisées dans I’ensemble du présent manuel. Pour obtenir plus d’informations a propos
de I'utilisation de ces touches au cours du réglage du lecteur, reportez-vous au chapitre 3, Mémoire du

lecteur, réglage et transfert de données.

Touche Fonction

(D) Allumer ou éteindre le lecteur.
(touche
Marche/  Accéder au mode réglage.
Arrét/
Réglage)

Confirmer I'option sélectionnée.

Quitter le mode réglage a tout

moment.

Vérifier les éléments de I'écran.

memory me» set-up|

a888  an 88"“”

| ou
(M)

memory > sel-Li

338 3008
.-‘ =107
‘ lﬂ' ‘\'

ﬂ\mmol/L
* :b dJ

@IB Effectuer le réglage de I'heure et de
(touches de la date, du signal sonore, des rappels

droite et de  de mesure et de I'indicateur

gauche)  d’hypoglycémie.

Accéder a la mémoire.

Marquer un résultat glycémique.

Action
Appuyez brievement sur la touche @.

Allumez le lecteur. Appuyez sur la touche @ et
maintenez-la enfoncée jusqu’a ce que I'indication
set-up (réglage) s’affiche a I'écran.

Appuyez brievement sur la touche @.

Appuyez sur la touche @ et maintenez-la
enfoncée jusqu’a ce que le symbole de la
bandelette réactive clignotante s’affiche a I'écran.

Eteignez le lecteur. Appuyez sur la touche @ et
maintenez-la enfoncée pour visualiser I'ensemble
des éléments de I'écran.

N'utilisez pas le lecteur si I'un des éléments
mangque ou n’est pas identique a I'illustration.
Contactez Roche.

Appuyez brievement sur la touche (<€ ou [,

Appuyez sur la touche (« ou [ et maintenez-la
enfoncée pour un défilement plus rapide.

Appuyez briévement sur la touche (<€ ou [,

Appuyez brievement sur la touche (<€ ou [,
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Réalisation d’'une mesure de glycémie a partir de sang prélevé a I'extrémité du
doigt

REMARQUE

Le sang prélevé a la paume est équivalent au sang prélevé a I'extrémité du doigt. Si vous souhaitez
obtenir des informations a propos des prélévements sur site alternatif et si vous avez besoin d’un
embout AST pour le prélévement du sang a la paume, contactez Roche.

/\ AVERTISSEMENT

Les résultats glycémiques peuvent étre affichés
dans deux unités de mesure différentes : mg/dL
ou mmol/L. L'étiquette située a I'arriere du
lecteur indique I'unité de mesure. Si le lecteur
affiche la mauvaise unité de mesure, contactez
Roche. Si vous ne savez pas quelle unité de
mesure vous convient, contactez votre
professionnel de santé. L utilisation de la
mauvaise unité de mesure est susceptible de
conduire a une interprétation erronée de votre
niveau de glycémie réel et risque d’entrainer un
traitement inapproprié.

Lunité de
mesure mg/dL
ou mmol/L est
indiquée ici



2  Mesures de glycémie

Procédez au réglage correct du lecteur avant d’effectuer votre premiere mesure de glycémie. Vous aurez
besoin du lecteur, d’une bandelette réactive, d’un autopiqueur et d’une lancette.

1 2

Préparez I'autopiqueur.

Lavez-vous les mains et
essuyez-les.

038 2n

Lorsque le symbole de la Massez doucement votre
goutte de sang clignote,  doigt de maniére a activer
piquez I'extrémité de le flux sanguin.

votre doigt & I'aide de Cela facilite I'obtention
I"autopiqueur. d’une goutte de sang.

10

Vérifiez la date de Insérez la bandelette
péremption sur le tube de réactive dans le lecteur
bandelettes réactives. en respectant le sens des
N'utilisez pas de fleches.

bandelettes réactives Le lecteur s’allume et
périmées. émet un signal sonore.

7

Mettez la goutte de sang en contact avec le bord
avant de la fenétre jaune de la bandelette réactive.
Ne déposez pas de sang sur le dessus de la
bandelette réactive.

Le lecteur émet un signal sonore et le symbole £
clignote dés qu’une quantité suffisante de sang a été
aspirée par la bandelette réactive.
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8
038 i i 038 il
NC o | C0
o ]
mg/dL| mmoliL|

Le résultat glycémique s’affiche a I'écran.

Si vous souhaitez marquer le résultat, laissez la
bandelette réactive dans le lecteur. Reportez-vous au
chapitre 2, Marquage des résultats glycémiques et
réglage d’un rappel de mesure apres repas.

Sinon, retirez et éliminez la bandelette réactive
usageée.

Une fois la mesure de glycémie effectuée avec
succes, le lecteur s'éteint automatiquement

5 secondes apres le retrait de la bandelette réactive.

2

1



2  Mesures de glycémie

Réalisation d’une mesure de glycémie a partir de sang prélevé a la paume, a
I’avant-bras ou au bras (prélévement sur site alternatif)

Vous pouvez prélever le sang nécessaire a la mesure de glycémie ailleurs qu’a I'extrémité du doigt. Les sites
alternatifs comprennent la paume, I'avant-bras ou le bras.

Le sang prélevé a I'extrémité du doigt ou a la paume peut étre utilisé a n’importe quel moment pour la
mesure de la glycémie.

Si le sang est prélevé a I'avant-bras ou au bras, il y a certains moments ol il est déconseillé d’utiliser ce
sang. En effet, le niveau de glycémie varie plus rapidement a I'extrémité du doigt ou a la paume qu’a
I'avant-bras et au bras. De telles différences sont susceptibles de conduire & une interprétation erronée de
votre niveau de glycémie réel et d’entrainer par la suite un traitement inapproprié ainsi que des effets
potentiellement néfastes pour la santé.

Pour toute mesure effectuée a partir de sang prélevé a I'avant-bras ou au bras, veuillez préalablement lire le
paragraphe suivant.

12



Il est possible
d’effectuer une
mesure de
glycémie a partir
de sang prélevé a
I’avant-bras ou
au bras

Il n’est PAS
recommandé
d’effectuer une
mesure de
glycémie a partir
de sang prélevé a
’avant-bras ou
au bras

Mesures de glycémie | 2

o juste avant un repas.
® ajeun.

e jusqu’a 2 heures apres un repas, quand les valeurs glycémiques peuvent
augmenter rapidement.

e apres une injection d’insuline, quand les valeurs glycémiques peuvent diminuer
rapidement.

e apres un exercice physique.

e en cas de maladie.

® si vous suspectez une valeur glycémique basse (hypoglycémie).

o s'il vous arrive parfois de ne pas ressentir les hypoglycémies.

Si les prélevements sur site alternatif vous intéressent, parlez-en tout d’abord a votre professionnel de santé.
Si vous avez besoin d’un embout AST et souhaitez obtenir des informations détaillées a propos des
prélevements sur site alternatif, contactez Roche.

13



2 Mesures de glycémie

Marquage des résultats glycémiques et réglage d’un rappel de mesure aprés

repas

Vous pouvez marquer un résultat glycémique afin d’indiquer un événement particulier. Tout marquage de
résultat sélectionné est automatiquement enregistré dans la mémoire. Ces différents marquages peuvent
vous aider par la suite a vous souvenir de la particularité des résultats glycémiques dans la mémoire
marqués de cette maniere.

Symbole

»

Fonction

Marquage avant repas

En signalant un résultat glycémique avec un marquage avant repas, vous-méme et votre
professionnel de santé disposez de davantage d’informations sur vos résultats
glycémiques utiles au controle de votre diabeéte.

Marquage avant repas avec rappel de mesure apres repas

Lorsqu’un résultat avant repas est marqué avec un rappel de mesure apres repas, le
lecteur émet des signaux sonores 1 ou 2 heures apres la réalisation de la mesure de
glycémie, vous rappelant ainsi qu'il faut effectuer une mesure apres repas.

Marquage aprés repas

En signalant un résultat glycémique avec un marquage apres repas, vous-méme et votre
professionnel de santé disposez de davantage d’informations sur vos résultats
glycémiques utiles au contrdle de votre diabéte. Le marquage apres repas accompagne
automatiquement le résultat glycémique si la mesure de glycémie a été effectuée

15 minutes avant ou aprées le moment auquel le rappel de mesure apres repas a été
programmé. L'heure du rappel de mesure apres repas se regle sur 1 ou 2 heures dans le
mode réglage. Le lecteur émettra des signaux sonores 1 ou 2 heures apres la mesure de
glycémie avant repas pour vous rappeler d’effectuer une mesure apres repas.

Marquage général

Le marquage général vous permet de signaler un événement comme un prélevement
effectué sur site alternatif ou réalisé lors d’une activité sportive.
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Voici comment marquer un résultat glycémique et régler un rappel de mesure apreés repas :

1. Effectuez une mesure de glycémie. Le résultat glycémique s’affiche a I'écran.

2. Ne retirez pas la bandelette réactive du lecteur. Appuyez brigvement sur la touche <@ ou [ pour passer
d’un marquage de résultat a I'autre et au rappel de mesure apres repas.

3. Retirez la bandelette réactive du lecteur dés que s’affiche a I'écran le marquage ou le rappel de mesure

souhaité.

Résultats glycémiques inhabituels

Si le résultat glycémique obtenu ne correspond pas a votre état de santé, suivez cette liste pour résoudre le

probléme.

Origine possible

1. La date de péremption des bandelettes
réactives était-elle dépassée ?

2. Avez-vous toujours correctement refermé
le tube de bandelettes réactives ?

3. Avez-vous utilisé la bandelette réactive
aussitot apres I'avoir retirée du tube de
bandelettes réactives ?

4. Avez-vous bien conservé les bandelettes
réactives a I’abri de la chaleur et de
I’humidité ?

5. Avez-vous suivi les instructions ?

6. Le lecteur et les bandelettes réactives
fonctionnent-ils correctement ?

7. Avez-vous toujours un doute sur I'origine
du probleme ?

Résolution du probleme

Eliminez les bandelettes réactives si elles sont
périmées. Recommencez la mesure de glycémie avec
une bandelette réactive dont la date de péremption
n’est pas dépassée.

Remplacez les bandelettes réactives si vous pensez
que le tube de bandelettes réactives est resté ouvert
pendant un certain temps. Recommencez la mesure
de glycémie.

Recommencez la mesure de glycémie avec une
nouvelle bandelette réactive.

Recommencez la mesure de glycémie avec une
bandelette réactive conservée dans des conditions
adéquates.

Reportez-vous au chapitre 2, Mesures de glycémie, et
recommencez la mesure de glycémie. Si le probleme
persiste, contactez Roche.

Effectuez un test de controle. Reportez-vous au
chapitre 4, Réalisation d’un test de controle, pour
obtenir les instructions.

Contactez Roche.
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2  Mesures de glycémie

Symptoémes d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie

En reconnaissant les symptémes de I’hypoglycémie ou de I’hyperglycémie, vous étes en mesure
d’interpréter les résultats glycémiques et de décider de I'attitude a avoir s’ils semblent inhabituels.
Glycémie basse (hypoglycémie) : les symptomes d’hypoglycémie peuvent notamment consister en : anxiété,
tremblements, transpiration, maux de téte, augmentation de I'appétit, sensation de vertige, paleur cutanée,
modifications soudaines de I'humeur ou irritabilité, fatigue, difficultés a se concentrer, maladresse,
palpitations et/ou état confusionnel.

Glycémie élevée (hyperglycémie) : les symptomes d’hyperglycémie peuvent notamment consister en :
augmentation de la soif, envie fréquente d’uriner, vision trouble, somnolence et/ou perte de poids
inexpliquée.

/\ AVERTISSEMENT

Effectuez une mesure de votre glycémie a partir de sang prélevé a I'extrémité du doigt ou a la paume
si vous présentez I'un de ces symptomes ou d’autres symptémes inhabituels. Contactez votre
professionnel de santé dans les plus brefs délais si le résultat glycémique est signalé comme étant
bas (LO) ou élevé (HI).
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Mémoire du lecteur, réglage et transfert de données = 3

Mémoire

Enregistrement des résultats glycémiques et des résultats de contréle

Le lecteur enregistre automatiquement jusqu’a 500 résultats glycémiques et jusqu’a 20 résultats de controle
avec I’heure et la date du résultat ainsi que chague marquage de résultat glycémique. Vous pouvez les
consulter a tout moment. Les résultats glycémiques sont enregistrés du plus récent au plus ancien, vous
devez donc régler I'heure et la date du lecteur correctement. Cela vous aide et aide votre équipe médicale
chargée de votre suivi a interpréter correctement les résultats glycémiques enregistrés.

REMARQUE

e Les résultats enregistrés sont conservés lors du remplacement de la pile. Vous devez toutefois
confirmer que I’heure et la date sont correctes. Reportez-vous au chapitre 3, Réglage de I'heure et
de la date.

o Une fois les 500 résultats glycémiques enregistrés, le résultat le plus ancien est remplacé par le
résultat le plus récent.

o Si le nombre de mesures de glycémie effectuées sur une période de 90 jours dépassent le chiffre de
500, seuls les 500 résultats les plus récents sont compris dans la moyenne des 90 jours.

o Les résultats de controle sont enregistrés dans la mémoire mais ne peuvent pas étre consultés
a partir du lecteur. Pour pouvoir étre consultés, les résultats de contréle enregistrés doivent
préalablement étre transférés sur un ordinateur au moyen d’un logiciel compatible. Pour vous
informer sur les produits disponibles, contactez Roche.

o Les résultats de controle ne sont pas pris en compte dans le calcul des moyennes sur 7, 14, 30 et
90 jours.

o Seuls les résultats glycémiques qui ont été marqués comme ayant été effectués avant ou apres
repas sont inclus dans le calcul des moyennes avant repas ou apres repas. Les résultats glycémiques
sont tous pris en compte dans le calcul des moyennes générales sur 7, 14, 30 et 90 jours.
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3 Mémoire du lecteur, réglage et transfert de données

Mémoire

Consultation des résultats glycémiques dans la mémoire

Alors que le lecteur est allumé ou éteint, appuyez brigvement sur la touche (<@ ou ) pour accéder a la
mémoire. Le résultat le plus récent s’affiche a I'écran.

Touche
«

(touche de
gauche)

>

(touche de
droite)

>

(touche de
droite)

Fonction

Résultats
glycémiques
précédents

Moyennes générales

Moyennes avant
repas
Moyennes aprées
repas

Action

Appuyez sur la touche (@ pour afficher les résultats antérieurs du
plus récent au plus ancien.
memory

B 1| ">

memory

WO et ] ">

memory ‘

8:30 -

Appuyez sur la touche [® pour afficher les moyennes sur 7, 14, 30
et 90 jours.

n = nombre de résultats pris en compte dans la moyenne
ey mp up

net R

memory

n\d e

memory

n89 4

Continuez d’appuyer sur la touche [® pour afficher les moyennes
avant et apres repas sur 7, 14, 30 et 90 jours.

/\ AVERTISSEMENT

N’apportez aucune modification a votre traitement en vous fondant sur un seul résultat glycémique en
mémoire. Avant de modifier votre traitement en vous fondant sur les résultats glycémiques en
mémoire, contactez votre professionnel de santé.



Mémoire du lecteur, réglage et transfert de données

3

Réglage
Utilisation du mode réglage

Il est possible de régler les fonctions suivantes.

Symbole Fonction

»

Heure et date

Signal sonore

Rappel de
mesure aprés
repas

Rappels de
mesure

Indicateur
d’hypoglycémie

Action Réglage usine
Réglez I'heure et la date.

Sélectionnez activation (On) ou
désactivation (OFF). Désactiver le

signal sonore (OFF) n’a pas d’incidence
sur les résultats.

Le signal sonore doit étre activé (On) pour
permettre d’utiliser la fonction de rappel de
mesure.

Sélectionnez 1 heure (1Hr) ou 2 heures
(2Hr). Le lecteur émettra des signaux
sonores 1 ou 2 heures apres la mesure de
glycémie avant repas pour vous rappeler
d’effectuer une mesure apres repas.

Sélectionnez activation (On) ou A-1 8h00

désactivation (OFF). Il est possible de A-2 12h00
régler jusqu’a 4 rappels de mesure A-3 18h00
par jour. A-4 22h00

Sélectionnez activation (On) ou
désactivation (OFF). Lindicateur
d’hypoglycémie peut étre réglé a

un seuil compris entre 50 et 90 mg/dL
(entre 2,8 et 5,0 mmol/L) pour vous avertir
en cas de valeur glycémique trop basse.
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3  Mémoire du lecteur, réglage et transfert de données

Réglage

Réglage de I’heure et de la date

Appuyez brievement sur
la touche @ (Marche/
Arrét/Réglage) pour
allumer le lecteur.

Le symbole de la
bandelette réactive
clignotante s’affiche a
I'écran.

20

I

7, sety
36 @

Appuyez sur la touche @  Appuyez brigvement sur

et maintenez-la
enfoncée jusqu’a ce
que indication set-up
(réglage) s’affiche a
I'écran.

L’heure clignote.

la touche (<@ ou [® pour
reculer ou avancer
I’heure.

Appuyez brigvement sur
la touche @ pour
confirmer I'heure.

Les minutes clignotent.

Recommencez I'étape 3
pour régler les minutes,
le jour, le mois et I'année.
Appuyez brievement sur
la touche @ pour régler
d’autres options.
Appuyez sur la touche @
et maintenez-la
enfoncée jusqu’a ce
que le symbole de la
bandelette réactive
clignotante s’affiche a
I’écran pour quitter le
mode réglage.



Mémoire du lecteur, réglage et transfert de données

Réglage
Réglage du signal sonore (activé ou désactivé)

REMARQUE

Le signal sonore prévient I'utilisateur :

o d’appliquer le sang ou la solution de contréle sur la bandelette réactive.

e quand une quantité suffisante de sang ou de solution de contrdle a été aspirée par la bandelette
réactive.

e quand la mesure de glycémie ou le test de controle a été effectué.

e quand une touche a été enfoncée.

e quand il est temps d’effectuer une mesure de glycémie (si les rappels de mesure ou le rappel de
mesure apres repas ont eté activés).

e en cas d’erreur lors d’une mesure de glycémie ou d’un test de contrdle (méme désactivé, le signal
sonore se fait entendre pour signaler une erreur).

1 2 3
— — Appuyez brigvement sur la
- S, touche (<@l ou [» pour
: "-' : ‘:. :. passer de On (activé) a
WYL oFF (désactive).
B Appuyez brigvement sur la

touche @ pour régler
d’autres options.
Appuyez brievement sur la  Appuyez brievement sur la  Appuyez sur la touche @ et

touche @ pour allumer le touche @ autant de fois maintenez-la enfoncée
lecteur. que nécessaire pour jusqu’a ce que le symbole
Le symbole de la bandelette afficher le symbole du de la bandelette réactive
réactive clignotante signal sonore clignotant et clignotante s’affiche a
s’affiche a I'écran. I'indication On (activé) ou Iécran pour quitter le mode

Appuyez sur la touche @ et OFF (désactivé) al'écran. réglage.
maintenez-la enfoncée

jusqu’a ce que I'indication

set-up (réglage) s’affiche a

I'écran.



3  Mémoire du lecteur, réglage et transfert de données

Réglage
Réglage du rappel de mesure aprés repas

REMARQUE

Le rappel de mesure aprés repas :

o émet des signaux sonores 1 ou 2 heures apres
la mesure de glycémie pour vous rappeler
d’effectuer une mesure apres repas.

o émet des signaux sonores toutes les 2 minutes et
a 3 reprises au maximum.

o cesse d’émettre des signaux sonores dés qu’une
bandelette réactive est insérée ou que vous
appuyez brievement sur n’importe quelle touche.

1 2
T (37
[ I g | N e
NSy
2% P

e Le rappel de mesure n’émettra pas de signaux
sonores dans le cas ol une mesure est
effectuée dans les 15 minutes précédant I'heure

programmeée.

e Le rappel de mesure n’émettra pas de signaux
sonores si le lecteur est allumé au moment de

I’heure programmée.

e |'exposition a des températures froides peut
empécher I'émission du rappel de mesure jusqu’a
ce que le lecteur soit rallumé.

3

Appuyez brievement sur
la touche (<@ ou [® pour
sélectionner 1Hr ou 2Hr.
Appuyez brievement sur

Cet écran s’affiche
lorsqu’un rappel de
mesure apres repas se
déclenche.

Appuyez brigvement sur
la touche @ pour allumer
le lecteur.

Le symbole de la
bandelette réactive
clignotante s’affiche a
I'écran.

Appuyez sur la touche @
et maintenez-la
enfoncée jusqu’a ce
que indication set-up
(réglage) s’affiche a
I'écran.

22

Appuyez brievement sur
la touche @ autant de
fois que nécessaire pour
afficher I'indication
set-up (réglage) et
I'indication 1Hr ou 2Hr
clignotante a I'écran.

33 e
la touche @ pour - -
confirmer I'option.

Appuyez brievement sur
\\,

la touche @ pour régler
d’autres options. =0
Appuyez sur la touche @
et maintenez-la
enfoncée jusqu’a ce
que le symbole de la
bandelette réactive
clignotante s’affiche a
I'écran pour quitter le
mode réglage.




Mémoire du lecteur, réglage et transfert de données = 3

Réglage

Réglage des rappels de mesure

REMARQUE

Rappels de mesure :

o émettent des signaux sonores
ala méme heure chaque jour.

o émettent des signaux sonores
toutes les 2 minutes et &

3 reprises au maximum.

e cessent d’émettre des signaux
sonores dés qu’une bandelette
réactive est insérée ou que
vous appuyez brievement sur
n’'importe quelle touche.

Appuyez brievement sur
la touche @ pour allumer
le lecteur.

Le symbole de la
bandelette réactive
clignotante s’affiche a
I'écran.

Appuyez sur la touche @
et maintenez-la
enfoncée jusqu’a ce que
I'indication set-up
(réglage) s’affiche a
I'écran.

o Le rappel de mesure n’émettra pas de signaux sonores dans le

désactivés automatiquement.

2
.\ Iset-up| ~iset-up)
P
PRI Tl
e
L L]

Appuyez brievement sur
la touche @ autant de
fois que nécessaire pour
afficher le symbole de la
cloche, I'indication OFF
(désactivé), I'indication
set-up (réglage) et
I'indication A-1
clignotante a I'écran.

3
set-up!

Sphn
80 R

Appuyez brigvement sur
la touche (<@ ou [® pour
passer de On (activé) a
OFF (désactivé).
Appuyez brievement sur
la touche @ pour
confirmer votre choix.
L’heure clignote lorsque
On (activé) est
sélectionné.

cas ol une mesure est effectuée dans les 15 minutes précédant
I’heure programmée.
e Le rappel de mesure n’émettra pas de signaux sonores si le
lecteur est allumé au moment de I'heure programmée.
o ['exposition a des températures froides peut empécher I'émission
du rappel de mesure jusqu’a ce que le lecteur soit rallumé.
e La désactivation d’un rappel de mesure effectuée en allant
dans les réglages entraine la désactivation automatique de
tout autre rappel de mesure ultérieur. Ainsi, si vous utilisez A-1
mais désactivez A-2, les rappels de mesure A-3 et A-4 seront

Appuyez brievement sur
la touche (<€ ou [ pour
régler I'heure.

Appuyez brievement sur
la touche @ pour
confirmer I'heure.

Les minutes clignotent.
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Appuyez brigvement sur
la touche (<@ ou [®) pour
sélectionner 00, 15, 30 ou
45 minutes. Ce sont les
seuls choix possibles.
Appuyez brievement sur
la touche @ pour
confirmer les minutes.

Le symbole de la cloche,
I'indication OFF (désactivé)
et I'indication A-2
clignotante s'affichent a
I'écran.

24

Mémoire du lecteur, réglage et transfert de données

6

Réglez le rappel de
mesure A-2 ou appuyez
brievement sur la touche
@ pour régler d’autres
options.

Appuyez sur la touche @
et maintenez-la
enfoncée jusqu’a ce
que le symbole de la
bandelette réactive
clignotante s’affiche a
I'écran pour quitter le
mode réglage.



Mémoire du lecteur, réglage et transfert de données

3

Réglage

Réglage de l'indicateur d’hypoglycémie

/\ AVERTISSEMENT

o Cette fonction ne remplace pas la formation sur I'nypoglycémie donnée par votre professionnel de

santé.

o Utilisateurs : avant de régler I'indicateur d’hypoglycémie, contactez votre professionnel de santé qui
vous conseillera sur le seuil d’hypoglycémie a définir dans votre cas.

o Professionnels de santé : le seuil d’hypoglycémie peut varier d’une personne a I'autre. Il est
recommandé de désactiver (OFF) I'indicateur d’hypoglycémie lorsque vous utilisez le lecteur dans un
établissement professionnel.

1

Appuyez brievement sur
la touche @ pour allumer
le lecteur.

Le symbole de la
bandelette réactive
clignotante s’affiche a
I'écran.

Appuyez sur la touche @
et maintenez-la
enfoncée jusqu’a ce
que 'indication set-up
(réglage) s’affiche a
I'écran.

2
[ P g g
Rl X [l
s e

Appuyez brievement
sur la touche @ autant
de fois que nécessaire
pour afficher I'indication
set-up (réglage),
I'indication OFF
(désactivé) et le symbole
clignotant a I'écran.

3

Appuyez brigvement sur
la touche (<@ ou [® pour
passer de On (activé) a
OFF (désactivé).

Appuyez brievement sur
la touche @ pour
confirmer votre choix.

Si vous sélectionnez On
(activé), I'indication
set-up (réglage) s'affiche
et le symbole  clignote.

4
=) )
an a0
ou - ‘e

n <
v o —
pod e mmon]

Appuyez brievement sur
la touche (< ou ) pour
régler le seuil.

Appuyez brievement sur
la touche @ pour
confirmer le seuil.
Appuyez sur la touche @
et maintenez-la
enfoncée jusqu’a ce
que le symbole de la
bandelette réactive
clignotante s’affiche a
I’écran pour quitter le
mode réglage.

Le mode réglage est
terminé.

25



3  Mémoire du lecteur, réglage et transfert de données

Transfert de données

Transfert des résultats vers un ordinateur

Il'y a une variété de logiciels disponibles qui vous facilite le transfert de données. Pour de plus amples
informations sur les logiciels Accu-Chek, contactez Roche.

Vous pouvez transférer des résultats enregistrés vers un ordinateur pour suivre leur évolution, repérer des
déviations systématiques et pour les imprimer.

/\ AVERTISSEMENT

Le transfert de données a partir d’un lecteur utilisé pour plusieurs patients n’est PAS recommandé,
puisque I'identification des résultats individuels des patients n’est pas possible.

Transfert de données vers un ordinateur au moyen d’un logiciel spécialisé et d’un céble infrarouge

1. Installez le logiciel en suivant les instructions.

2. Pour transférer les résultats vers un ordinateur, connectez le cable infrarouge en suivant les instructions.

3. Démarrez le programme du logiciel en suivant les instructions. Assurez-vous que le logiciel est prét pour
le transfert de données a partir du lecteur.

4. Le lecteur étant éteint, appuyez sur les deux touches (« et [ et maintenez-les enfoncées jusqu’a ce
que 2 fleches clignotent a I’écran en alternance.

5. Repérez la fenétre infrarouge sur la tranche supérieure du lecteur.

6. Repérez la fenétre infrarouge sur le cable infrarouge.

7. Posez le lecteur a plat. Placez les 2 fenétres infrarouges I'une face a I'autre. Les fenétres doivent étre
séparées de 3 a 10 cm.

8. Ne déplacez pas le céble infrarouge (ordinateur) ou le lecteur pendant le transfert de données.

9. Suivez les indications du logiciel.

10. Il se peut que le programme du logiciel éteigne le lecteur automatiquement des que le transfert de

données est terminé. Si cela devait se produire, suivez les instructions affichées a I'écran de I'ordinateur.

REMARQUE
QT o Si les données n’ont pas été transférées correctement,
NI /" — "‘ — essayez encore une fois. Si le probleme persiste,
A -‘ <> -'/ /D contactez Roche.
<, AR ® Pour proflter au mieux fje la possibilité de transfert de
données, vous devez régler I'heure et la date du lecteur
correctement.
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Tests de contréle =~ 4

A quel moment faut-il effectuer un test de contréle ?

Le test de controle sert a vérifier que le lecteur et les bandelettes réactives fonctionnent correctement.
Effectuez un test de contrdle dans les cas suivants :

o \ous ouvrez une boite de bandelettes réactives neuve

 \lous avez laissé le tube de bandelettes réactives ouvert

o \lous pensez que les bandelettes réactives sont endommagées

* \lous souhaitez vérifier le fonctionnement du lecteur et des bandelettes réactives

 \los handelettes réactives ont été exposées a des températures excessives, a I’humidité ou aux deux
 \lous avez laissé tomber le lecteur

o \otre résultat glycémique ne correspond pas a votre état de santé

 \lous désirez vous assurer que vous effectuez la mesure de glycémie correctement

A propos de la solution de contrdle

o Utilisez uniquement la solution de contréle Accu-Chek Performa.

» Refermez directement le flacon de solution de controle aprés utilisation.

e |orsque vous ouvrez un nouveau flacon de solution de contrdle, inscrivez la date sur I'étiquette du flacon.
La solution de contrdle doit étre éliminée au plus tard 3 mois apres la date a laquelle le flacon de solution
de controle a été ouvert (date d’élimination) sans toutefois dépasser la date de péremption imprimée sur
I'étiquette du flacon.

o N'utilisez pas de solution de contréle périmée ou dont la date d’élimination est dépassée.

 Pour connaitre les conditions de stockage de la solution de contréle, reportez-vous a la notice d’utilisation
qui 'accompagne.

o Le lecteur fait automatiquement la différence entre la solution de contrdle et le sang.

o Les résultats de contrdle enregistrés ne peuvent pas étre consultés a partir du lecteur.

o La solution de contrdle peut tacher les vétements. Si vous en renversez, lavez vos vétements a I'eau et au
savon.
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4 Tests de contrdle

Réalisation d’un test de contrdle
Vous aurez besoin du lecteur, d’une bandelette réactive et de la solution de contrdle de niveau 1 ou de
niveau 2.

1 2 3 4
ou

Vérifiez la date de Insérez la bandelette Choisissez la solution de  Enlevez le bouchon du
péremption sur le tube de réactive dans le lecteur  contrdle & utiliser pour le  flacon de solution de
bandelettes réactives. en respectant le sens des  test de contrdle. Le contrdle. Essuyez
N’utilisez pas de fleches. niveau devra étre saisi  I'embout du flacon avec
bandelettes réactives Posez le lecteur & plat. ultérieurement au cours  un mouchoir en papier.
périmées. du test de contrdle. Pressez le flacon

doucement pour former
une petite goutte.

5 6
Ne déposez pas de Essuyez I'embout du
solution de contrdle flacon avec un mouchoir
sur le dessus de la en papier. Refermez le
bandelette réactive. flacon.

Le symbole Z clignote dés
qu’une quantité suffisante
de solution de controle a
été aspirée par la
bandelette réactive.

Mettez la goutte en
contact avec le bord
avant de la fenétre jaune
de la bandelette réactive
jusqu’a ce que le
symbole Z clignote.
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G oLl
g} 200
AN ou L
me/d, mmol/lL
(exemple)

Le résultat de contréle s'affiche a I'écran en méme
temps que le symbole du flacon de solution de
controle et la lettre L clignotante. Ne retirez pas
encore la bandelette réactive.

Appuyez une fois sur la touche [ pour indiquer qu’il
s’agit d’un résultat de contrle de niveau 1. Appuyez
deux fois sur la touche [ pour indiquer qu’il s’agit
d’un résultat de contrdle de niveau 2.

Tests de contrdle

4

[ x] (X]% 00 (y1%4

[ ] N jou| LY n

o 8 ol
(exemple)

Appuyez brievement sur la touche @ pour confirmer
le niveau dans le lecteur.

Lindication OK et le résultat de contréle s’affichent a
I’écran en alternance si le résultat de contréle se
situe dans I'intervalle acceptable.

L'indication Err et le résultat de contrdle s’affichent a
I’écran en alternance si le résultat de contrdle se
situe hors de I'intervalle acceptable.

Retirez et éliminez la bandelette réactive usagée.
Une fois le test de contréle effectué avec succes, le
lecteur s’éteint automatiquement 5 secondes apres le
retrait de la bandelette réactive.
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4

Tests de contrdle

Interprétation des résultats de contrdle hors de 'intervalle acceptable

/\ AVERTISSEMENT

Les intervalles de contréle sont imprimés sur I'étiquette du tube de bandelettes réactives. Si le résultat
de contréle se situe hors de I'intervalle acceptable, suivez cette liste pour résoudre le probléme.

Origine possible

1.

30

La date de péremption des bandelettes
réactives ou des solutions de controle
était-elle dépassée ?

Avez-vous bien essuyé I'embout du
flacon de solution de contrdle avant
I'utilisation ?

Avez-vous toujours correctement
refermé le tube de bandelettes réactives
et le flacon de solution de controle ?

Avez-vous utilisé la bandelette réactive
aussitot apres I'avoir retirée du tube de
bandelettes réactives ?

Avez-vous bien conservé les bandelettes
réactives et les solutions de contréle a
I'abri de la chaleur et de I'humidité ?

Avez-vous bien suivi les instructions ?

Avez-vous choisi le bon niveau de
solution de contréle, niveau 1 ou 2,
lorsque vous avez effectué le test de
controle ?

Avez-vous toujours un doute sur
I'origine du probleme ?

Résolution du probléeme

Eliminez les bandelettes réactives ou le flacon de solution de
controle s’ils ont dépassé la date de péremption. De méme,
éliminez la solution de contrdle si I'ouverture du flacon remonte
a plus de 3 mois. Recommencez le test de contrdle avec une
bandelette réactive et une goutte de solution de controle dont
la date de péremption n’est pas dépassée.

Essuyez I'embout du flacon avec un mouchoir en papier.
Recommencez le test de contrdle avec une nouvelle bandelette
réactive et une nouvelle goutte de solution de controle.

Remplacez les bandelettes réactives ou la solution de controle
si vous pensez que le tube ou le flacon sont restés ouverts
pendant un certain temps. Recommencez le test de controle.

Recommencez le test de contrdle avec une nouvelle bandelette
réactive et une nouvelle goutte de solution de controle.

Recommencez le test de contrdle avec une bandelette réactive
et une solution de contréle conservées dans des conditions
adéquates.

Reportez-vous au chapitre 4, Tests de controle, et
recommencez le test de controle.

Méme si vous vous étes trompé sur le niveau de la solution
de contrdle, vous pouvez comparer le résultat de controle a
I'intervalle imprimé sur le tube de bandelettes réactives.

Contactez Roche.



Entretien et dépannage | §

Entretien du lecteur

Le lecteur procede automatiquement a un autodiagnostic a chaque mise sous tension et vous avertit de tout
probleme. Reportez-vous au chapitre 5, Affichages de I'écran et messages d’erreur.

Si vous laissez tomber le lecteur ou si vous doutez de I'exactitude des résultats, contactez Roche.

/\ AVERTISSEMENT

Conservez les piles neuves et usagées hors de portée des enfants. Reportez-vous a I'avertissement
contenu dans I'introduction de ce manuel d’utilisation pour obtenir de plus amples informations.

Remplacement de la pile
1 2 3

Poussez I'onglet en Retirez la pile usagée. Remettez le couvercle du
respectant le sens de la  Insérez la nouvelle pile compartiment de la pile en
fleche pour soulever le de telle sorte que le c6té place : un déclic confirme
couvercle du compartiment POSTH (+) soit visible. o5 formotyre,

de la pile situé a I'arriere

du lecteur.

REMARQUE

o Le lecteur utilise une pile au lithium de 3 volts, de type pile bouton CR2032. Ce type de pile se trouve
facilement dans le commerce. Il est conseillé de toujours avoir une pile de rechange en réserve.
o Tous les résultats sont enregistrés dans la mémoire.
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Nettoyage du lecteur
Protégez le lecteur de la poussiére. S'il s’avere nécessaire de le nettoyer ou de le désinfecter, suivez
attentivement les consignes qui suivent, afin d’obtenir le meilleur résultat possible.

/\ AVERTISSEMENT

* Ne pas faire pénétrer le moindre liquide dans aucune ouverture du lecteur.
o Ne pas vaporiser de solution nettoyante directement sur le lecteur.
o Ne pas immerger le lecteur dans un liquide.

1. Assurez-vous que le lecteur est éteint.

2. Nettoyez I'extérieur du lecteur délicatement a I'aide d’un chiffon doux Iégérement imbibé de I'une des
solutions nettoyantes suivantes (retirez tout exces de liquide) :
o Alcool isopropylique a 70 %
o Mélange de liquide vaisselle doux et d’eau

e Solution d’eau de Javel a usage domestique a 10 % (1 dose d’eau de Javel pour 9 doses d’eau)
préparée le jour-méme
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Affichages de I’écran et messages d’erreur

/\ AVERTISSEMENT

¢ Ne modifiez jamais votre traitement sur la base d’'un message d’erreur.
o Si vous avez des questions ou si un autre message d’erreur est affiché, contactez Roche.

Ecran

Le lecteur ne
s’allume pas ou
I'écran reste
vide.

Résolution du probleme

o | a pile est a plat. Insérez une nouvelle pile.

e |’écran est défectueux. Contactez Roche.

o Le lecteur est défectueux. Contactez Roche.

o Températures excessives. Déplacez le lecteur dans un endroit plus tempéré.

La pile est presque a plat. Remplacez la pile rapidement.

Le lecteur est en mode réglage, en attente de modification ou de confirmation de
réglages.

Le lecteur est prét pour I'insertion d’une bandelette réactive.

Le lecteur est prét a aspirer une goutte de sang ou de solution de controle.

La glycémie peut étre supérieure a I'intervalle de mesure du systeme. Reportez-vous
au chapitre 2, Résultats glycémiques inhabituels.

La glycémie peut étre inférieure a I'intervalle de mesure du systéme. Reportez-vous
au chapitre 2, Résultats glycémiques inhabituels.

La glycémie est inférieure au seuil d’hypoglycémie (glycémie basse) qui a été défini.
Reportez-vous au chapitre 2, Résultats glycémiques inhabituels.

Ce résultat glycémique a été marqué de maniére générale.
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Ecran

34

Résolution du probleme

Ce résultat glycémique a été marqué comme étant un résultat avant repas.

Ce résultat glycémique a été marqué comme étant un résultat apres repas.

Ce résultat glycémique a été marqué comme étant un résultat avant repas pour lequel
le rappel de mesure apres repas a été active.

La bandelette réactive est peut-étre endommagée ou mal insérée. Retirez la
bandelette réactive et réinsérez-la ou remplacez-la si elle est endommagée.

Il est possible que votre glycémie soit extrémement élevée ou qu’une erreur soit

survenue au niveau du lecteur ou de la bandelette réactive.

o Si le résultat correspond a votre état de santé, contactez votre professionnel de
santé dans les plus brefs délais.

o Si le résultat ne correspond pas a votre état de santé, recommencez la mesure de
glycémie. Reportez-vous au chapitre 2, Résultats glycémiques inhabituels.

o Si le message E-3 s’affiche de nouveau apres votre mesure de glycémie, votre
résultat glycémique peut étre extrémement élevé et supérieur a I'intervalle de
mesure du systeme. Contactez votre professionnel de santé dans les plus
brefs délais.

o Si le résultat de la deuxieme mesure de glycémie ne correspond pas a votre
état de santé, effectuez un test de contréle avec la solution de controle et une
nouvelle bandelette réactive.

o Si le résultat de controle se situe dans I'intervalle acceptable, assurez-
vous que vous avez bien suivi les différentes étapes de réalisation de la
mesure de glycémie et recommencez la mesure de glycémie avec une
nouvelle bandelette réactive.

o Si le résultat de controle se situe hors de I'intervalle acceptable,
reportez-vous au chapitre 4, Interprétation des résultats de contréle
hors de I'intervalle acceptable.

La bandelette réactive n'a pas aspiré suffisamment de sang ou de solution de
controle pour que la mesure de glycémie ou le test de controle soit possible ou bien
I'aspiration de sang ou de solution de contréle s’est produite apres le démarrage
de la mesure de glycémie ou du test de contréle. Eliminez la bandelette réactive

et recommencez la mesure de glycémie ou le test de contréle.
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Ecran

Résolution du probleme

L’aspiration du sang ou de la solution de contréle par la bandelette réactive a été
effectuée avant que ne s’affiche le symbole de la goutte clignotante a I'écran.
Eliminez la bandelette réactive et recommencez la mesure de glycémie ou le test de
controle.

Une défaillance électronique s’est produite ou, ce qui est rare, une bandelette réactive
usagée a été retirée du lecteur et réinsérée. Eteignez le lecteur, puis rallumez-le ou
retirez la pile pendant 20 secondes et réinstallez-la. Effectuez une mesure de
glycémie ou un test de controle.

La température est supérieure ou inférieure aux températures préconisées pour
I'utilisation du systeme. Reportez-vous a la notice d’utilisation des bandelettes
réactives pour connaitre les conditions de fonctionnement du systéme. Déplacez-vous
dans un endroit ol la température est conforme a I'intervalle de températures
préconisé, attendez 5 minutes et recommencez la mesure de glycémie ou le test de
controle. N'essayez pas d’accélérer le réchauffement ou le refroidissement du lecteur.

La pile est presque a plat. Remplacez la pile maintenant. Si le message s’affiche de
nouveau apres le remplacement de la pile, retirez a nouveau la pile, appuyez sur
n’importe quelle touche du lecteur, puis réinstallez la pile.

Il est possible que les réglages de I'heure et de la date soient erronés. Assurez-vous
que I'heure et la date sont correctes et corrigez si nécessaire.
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Limitations du produit

Les caractéristiques techniques et les limitations du produit les plus récentes sont fournies dans la notice
d’utilisation des bandelettes réactives et de la solution de contrdle.

Caractéristiques techniques

Volume de sang nécessaire

Type d’échantillon

Temps de mesure

Intervalle de mesure

Conditions de stockage des
bandelettes réactives

Conditions de fonctionnement du
systéme

Conditions d’humidité relative de
I’air lors du fonctionnement

Conditions de stockage du lecteur
Capacité de la mémoire

Mise hors tension automatique
Alimentation

Ecran

Dimensions

Poids

Construction

Classe de protection

Type de lecteur

Conditions de stockage des
solutions de contrdle

Reportez-vous a la notice d’utilisation des bandelettes réactives.

Température : entre -25 et 70 °C

500 résultats glycémiques et 20 résultats de controle avec
I’heure et la date

2 minutes

Pile au lithium de 3 volts (type pile bouton CR2032)

Ecran  cristaux liquides

94 x 52 x 21 mm (longueur x largeur x hauteur)

Environ 59 g (avec pile)

Portatif

Il

Le lecteur Accu-Chek Performa convient pour une utilisation en
continu.

Reportez-vous a la notice d’utilisation de la solution de contrdle.
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Compatibilité électromagnétique — Ce lecteur répond aux exigences en matiére d’immunité
électromagnétique telles que stipulées dans I'annexe A de la norme EN IS0 15197. Le test d’immunité

de décharge électrostatique est établi en fonction de la norme de base IEC 61000-4-2. De plus, le lecteur
répond aux exigences en matiére d’émissions électromagnétiques conformément a la norme EN 61326.
Ses émissions électromagnétiques sont donc faibles. Il n’y a pas lieu de s’attendre a des interférences
du lecteur qui auraient des répercussions sur d’autres appareils électriques.

Analyse de rendement — Reportez-vous a la notice d’utilisation des bandelettes réactives.

Principe de mesure — Reportez-vous a la notice d’utilisation des bandelettes réactives.

Renseignements sur la sécurité du produit

/\ AVERTISSEMENT

* Risque d’étouffement. Petites pieces. Conservez hors de portée des enfants de moins de 3 ans.

 Des champs électromagnétiques forts peuvent interférer sur le bon fonctionnement du lecteur.
N'utilisez pas le lecteur pres de sources de radiations électromagnétiques fortes.

o Afin d’éviter les décharges électrostatiques, n’utilisez pas le lecteur dans un environnement trop sec,
particulierement en présence de matériel synthétique.

Elimination du lecteur

/\ AVERTISSEMENT

o Lors d’une mesure de glycémie, le lecteur peut étre en contact avec le sang. Les lecteurs usagés
présentent donc un risque d’infection. Avant I’élimination du lecteur, retirez la pile ou les piles. Dans
ces conditions, éliminez le lecteur usagé conformément a la réglementation en vigueur dans votre
pays. La municipalité de votre commune vous indiquera la marche a suivre pour éliminer le lecteur.

o Le lecteur ne tombe pas dans le champ d’application de la Directive Européenne 2002/96/CE —
Directive relative aux déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE).

o Eliminez les piles usagées conformément a la réglementation locale en vigueur en matiere
d’environnement.
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Explication des symboles
Les symboles figurant sur la boite, sur la plaque d’identification et dans le manuel d’utilisation du lecteur
Accu-Chek Performa sont présentés ci-dessous avec leur signification.

[1]
A
'

il

Consulter le manuel d’utilisation

Attention, se conformer aux consignes de sécurité figurant dans le manuel d’utilisation
du produit.

Limite de température (conserver entre)

Fabricant

Numeéro de référence

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Code article international

Ce produit répond aux exigences de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Pile bouton 3V type CR2032

Conservez les piles neuves et usagées hors de portée des enfants.
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Garantie

Les dispositions Iégales relatives a la vente et aux garanties des biens de consommation dans le pays
d’achat prévalent.

Fournitures supplémentaires
Bandelettes réactives
Bandelettes réactives Accu-Chek Performa

Solutions de contrdle
Solutions de contrdle Accu-Chek Performa

Message aux professionnels de santé

/\ AVERTISSEMENT

Professionnels de santé : suivez les mesures de prévention contre les infections en vigueur dans votre
établissement. Reportez-vous a la notice d’utilisation des bandelettes réactives pour des informations
supplémentaires a I'attention des professionnels de santé.
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Manipulation des échantillons

Portez toujours des gants lorsque vous manipulez des objets ayant été en contact avec du sang. Conformez-
vous toujours a la réglementation en usage en matiére de manipulation d’objets susceptibles d’étre
contaminés par du matériel humain. Respectez les régles d’hygiene et de sécurité en vigueur dans votre
établissement. Préparez le site de prélevement sélectionné conformément a la politique en vigueur dans
votre établissement.

Reportez-vous a la notice d’utilisation des bandelettes réactives pour savoir quels sont les types
d’échantillon et les anticoagulants acceptables et connaitre les consignes a respecter en termes de
manipulation.

Conseiller le prélevement sur site alternatif aux patients

La décision de conseiller le prélevement sur site alternatif doit s’appuyer sur le niveau de motivation du
patient et sa capacité & comprendre I'information relative au diabéte et au prélevement sur site alternatif. Si
vous envisagez de conseiller a un patient le prélévement sur site alternatif, il est nécessaire que vous
sachiez qu'il existe un risque de différence importante entre des résultats obtenus a partir de sang prélevé a
I'extrémité du doigt ou sur la paume et des résultats obtenus a partir de sang prélevé a I'avant-bras ou au
bras. La différence qui existe en termes de concentration entre le lit capillaire et la perfusion sanguine dans
tout I'organisme peut étre a I'origine d’écarts entre les résultats glycémiques obtenus a différents endroits
de prélevement. Ces effets physiologiques varient d’un individu a I'autre et peuvent différer chez un méme
individu en fonction de ses activités et de son état physique au moment de la mesure de glycémie.

Les études que nous avons menées sur les prélevements sur site alternatif chez des adultes diabétiques
montrent que la plupart des personnes s’apergoivent que leur niveau de glycémie évolue plus rapidement
dans du sang prélevé a I'extrémité du doigt ou a la paume que dans du sang prélevé a I'avant-bras ou au
bras.* Ce phénomene est particulierement important en cas de fluctuation rapide de la glycémie, vers le bas
ou vers le haut. Si votre patient a I'habitude d’apporter des modifications a son traitement en fonction des
mesures effectuées a partir de sang prélevé a I'extrémité du doigt ou a la paume, il devra prendre en
compte le temps de latence affectant la mesure effectuée a partir de sang prélevé a I'avant-bras ou au bras.
*Données consignées
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Introducao

0 sistema Accu-Chek Performa

0 aparelho Accu-Chek Performa foi concebido para ser utilizado com a tira-teste Accu-Chek Performa na
medicdo quantitativa da glicemia no sangue total fresco venoso, arterial, de recém-nascidos ou capilar,
como ajuda na monitorizagéo da eficacia do controlo da glicemia. O sangue total capilar para efetuar um
teste de glicemia pode ser obtido da ponta de um dedo e dos locais alternativos aprovados (por exemplo, 0
antebraco). Consultar a seccé@o Teste em locais alternativos (AST), neste manual, para saber quais os locais
alternativos aprovados e as limitacdes a eles associadas. 0 aparelho Accu-Chek Performa com as tiras-teste
Accu-Chek Performa fornecem um sistema de teste completo para diagndstico in vitro, que se destina a ser
utilizado por profissionais de satide em ambiente clinico e por pessoas com diabetes em ambiente
domeéstico. 0 sistema nao se destina a ser utilizado no diagndstico ou rastreio da diabetes mellitus. O
procedimento de colheita e preparagéo das amostras de sangue por profissionais de satde encontra-se
descrito no folheto informativo das tiras-teste.

Para utilizar apenas com tiras-teste e solugdes de controlo Accu-Chek Performa

Adequado para o autocontrolo

Este sistema inclui:

o Aparelho de medigao da glicemia Accu-Chek Performa com pilha

o Tiras-teste Accu-Chek Performa*

* Solucdes de controlo Accu-Chek Performa*

*Alguns artigos podem néo estar incluidos no kit. Esses artigos podem ser adquiridos separadamente.

/\ ADVERTENCIA

o\ ° Perigo de asfixia. Pegas pequenas. Manter afastado de criangas com menos de 3 anos.
e Manter as pilhas novas e usadas fora do alcance de criangas. A introducao ou ingestéo
no organismo pode causar queimaduras quimicas, perfuracéo de tecidos moles e morte.
Nas 2 horas seguintes a degluticao podem ocorrer queimaduras graves. Em caso de
ddvida sobre se uma pilha foi engolida ou introduzida em qualquer parte do corpo,
consultar um médico imediatamente.
¢ Se nao for possivel fechar com seguranca o compartimento das pilhas, deixar de usar o
produto e manté-lo fora do alcance de criangas. Contactar a Roche.

¢ Qualquer objeto que entre em contato com o sangue humano é uma potencial fonte de
infecdo (consultar: Clinical and Laboratory Standards Institute: Protection of Laboratory
Workers from Occupationally Acquired Infections; Approved Guideline — Third Edition;
CLSI document M29-A3, 2005).



Introducao

A importancia de controlar regularmente a glicemia

A realizagdo regular de testes de glicemia pode ter uma grande influéncia na forma de controlar diariamente
a sua diabetes. Simplificimos o mais possivel a realizagao dos testes.

Informacdes importantes sobre o seu novo aparelho
0 aparelho ¢ fornecido com hora e data predefinidas. Pode ser necessario acertar a hora pela hora local.

e Se seguir 0s passos indicados no manual, mas continuar a ter sintomas que paregam néo corresponder aos
resultados de teste, ou se tiver duvidas, contatar o profissional de satde.



0 novo sistema

1

Aparelho de medicao da glicemia Accu-Chek Performa

1.

Botéo ligar/desligar/configurar @
Para ligar ou desligar o aparelho e configurar
opgoes.

Visor
Apresenta resultados, mensagens e resultados
de teste guardados na memoria.

Botoes de direcao para a direita e para a
esquerda («

Premir para aceder a memoria, alterar
configuragdes e percorrer os resultados de
teste.

Ranhura de tiras-teste
Introduzir a tira-teste aqui.

Tampa do compartimento da pilha

Janela de infravermelhos (IV)
Transfere dados do aparelho de medigao
da glicemia para o computador.



1 0 novo sistema

7 8
1
10
(por exemplo) 9
Recipiente de tiras-teste* 10. Frasco de solucéo de controlo*
Introduzir este lado no aparelho. 11. Pilha

Janela amarela
Encostar aqui a gota de sangue ou de
solugéo de controlo.

*Alguns artigos podem néo estar incluidos no kit. Esses artigos podem ser adquiridos separadamente.



0 novo sistema = 1

Utilizacao do sistema Accu-Chek Performa
o Utilizar apenas tiras-teste Accu-Chek Performa.

o Utilizar a tira-teste imediatamente depois de a retirar do recipiente de tiras-teste.
e Néo aplicar sangue ou solugéo de controlo na tira-teste antes de a introduzir no aparelho.

o Fechar bem o recipiente de tiras-teste imediatamente depois de retirar uma tira-teste, para as proteger da
humidade.

o Conservar as tiras-teste ndo usadas no recipiente de origem fechado.
o Verificar a data limite de utilizagao no recipiente de tiras-teste. Nao utilizar as tiras-teste depois dessa data.
e Conservar o recipiente de tiras-teste e o aparelho num local fresco e seco, por exemplo, um quarto.

e Consultar o folheto informativo das tiras-teste sobre as condi¢des de armazenamento das tiras-teste e de
funcionamento do sistema.

/\ ADVERTENCIA

N&o conservar as tiras-teste em locais com temperatura e humidade elevadas (casa de banho ou
cozinha)! O calor e a humidade podem danificar as tiras-teste.



1 0novosistema

Funcoes dos botdes

Seguem-se as funcdes dos botdes ligar/desligar/configurar e de dire¢do para a direita e esquerda. Estas
funcdes sdo utilizadas em todo este manual. Para obter informagdes sobre a utilizagéo destes botoes
durante a configuragao do aparelho de medicéo da glicemia, consultar o Capitulo 3, Memdria do aparelho,

configuragdo e transferéncia de dados.

Botéo Fungao
© Ligar ou desligar o aparelho.
(botdo ligar/
desligar/  Entrar no modo de configuragao.
configurar)

Definir a funcéo escolhida.

Sair do modo de configuragao em
qualquer momento.

Verificar os segmentos do visor.

‘memory me» set-up| ‘memory me» set-up|
3888 38862 2888 38882
noa ,, | oo
l.l 200N l 0024 ll {
ey IR
N *C—_Bpd

)

(botdes de  sinal sonoro, lembretes de teste e
direcdo  aviso de hipoglicemia.
para a
direita e -
para a Entrar na memdria.
esquerda)

Marcar um resultado de glicemia.

Alterar as defini¢des da hora, data,

Acédo
Premir e soltar @.

Ligar o aparelho. Premir e manter premido © até
aparecer set-up (configuracao) no visor.

Premir e soltar @.

Premir e manter premido @ até aparecer o
simbolo da tira-teste a piscar no visor.

Desligar o aparelho. Premir e manter premido @
para ver o visor completo.

Se um dos segmentos estiver em falta ou parecer
diferente da imagem, ndo utilizar o aparelho de
medicdo da glicemia. Contatar a Roche.

Premir e soltar (<€ ou [
Premir e manter premido (€ ou [® para percorrer
os valores mais rapidamente.

Premir e soltar (<€ ou (.

Premir e soltar (<€ ou (.



Testes de glicemia = 2

Realizar um teste de glicemia com sangue da ponta do dedo

NOTA

As amostras de sangue colhido na palma da méo sdo equivalentes as amostras de sangue da ponta
do dedo. Para obter instrugdes sobre testes em locais alternativos (AST) e uma tampa AST para obter
sangue da palma da mao, contatar a Roche.

/\ ADVERTENCIA

0Os resultados de glicemia podem ser

apresentados em mg/dL ou mmol/L. O rétulo ﬁ]u?é?_agj
na parte de tras do aparelho de medicéo da m?nol L

glicemia indica a unidade de medida. Se o
aparelho de medicéo da glicemia apresentar a
unidade errada, contatar a Roche. Se néo se
souber qual é a unidade de medida correta para
o0 doente, contatar o profissional de satde. A
utilizag@o de uma unidade de medida errada
pode originar uma md interpretagdo do nivel de
glicemia e conduzir a terapéutica inadequada.

aparece aqui



Testes de glicemia

Antes de realizar o primeiro teste de glicemia, configurar o aparelho de medigao da glicemia corretamente. E
necessario o aparelho, uma tira-teste, um dispositivo de pungéo e uma lanceta.

Preparar o dispositivo de

puncéo.
Lavar e secar as maos. Verificar a data limite de  Introduzir a tira-teste no
utilizagdo no recipiente  aparelho, na diregdo das
de tiras-teste. setas.

Néo utilizar tiras-teste 0 aparelho liga e toca.
que tenham ultrapassado

a data limite de

utilizac@o.

038 et

Quando o simbolo da Apertar suavemente 0 Encostar a gota de sangue ao bordo dianteiro da
gota de sangue piscar, dedo para estimular a janela amarela da tira-teste.

picar a p_onta_d_o dedo corrente sanguinea. N&o pdr sangue em cima da tira-teste.
com o dispositivo de Isto ajuda a formar uma O aparelho toca e £ comega a piscar quando a
puncao. gota de sangue. quantidade de sangue na tira-teste for suficiente.

10



Testes de glicemia

8
10:38 -.Ei 10:38 -E i-.
W | ou| LN
o AL
mo/d mmol

0 resultado do teste aparece no visor.

Para assinalar o resultado de teste com uma

marca, deixar a tira-teste no aparelho. Consultar o
Capitulo 2, Marcagéo de resultados de glicemia e
definicao do lembrete de teste pds-refeigo.

Caso contrario, retirar e descartar a tira-teste usada.
Apds um teste bem sucedido, o aparelho desliga-se
5 segundos depois de a tira-teste ser retirada.

2

1



2 Testes de glicemia

Realizar um teste de glicemia com sangue da palma da méao, do antebraco ou
braco (teste em locais alternativos)

Ha a opgéo de colher amostras de sangue em outros locais do corpo, além da ponta do dedo. Os locais
alternativos incluem a palma da méo, o antebraco e o brago.

0 sangue colhido na ponta do dedo e na palma da mao pode utilizar-se em qualquer altura para efetuar um
teste de glicemia.

Se for utilizado sangue do antebrago ou brago, ha momentos em que néo é adequado efetuar o teste. Isto
deve-se ao facto de o nivel de glicemia mudar mais depressa na ponta do dedo e na palma da mao do

que no antebrago e braco. Estas diferencas podem originar interpretagdes erradas do nivel de glicemia,
conduzindo a terapéuticas erradas e a potenciais efeitos adversos para a satde.

Antes de efetuar testes com sangue do antebrago e do brago, ler a sec¢éo seguinte.

12



Testes de glicemia = 2

Pode-se realizar

um teste no e Imediatamente antes das refeicoes.

antebraco ou e Em jejum.

braco

NAO pode-se e Até 2 horas apds as refeicdes, periodo em que os valores de glicemia podem

realizar um teste aumentar rapidamente.
no antebrago ou e Apds a injecéo de bolus de insulina, periodo em que os valores de glicemia podem
braco diminuir rapidamente.

 Apos a pratica de exercicio fisico.

e Em caso de doenca.

© Em caso de suspeita de glicemia baixa (hipoglicemia).

 No caso de, por vezes, nao sentir que a glicemia esta baixa.

Se houver interesse em AST, consultar primeiro o profissional de sadde.
Para obter uma tampa AST e instrugdes AST pormenorizadas, contatar a Roche.

13



2

Testes de glicemia

Marcacao de resultados de glicemia e defini¢cdo do lembrete de teste pds-
refeicéo
Pode-se marcar um resultado de glicemia para assinalar um evento especial. Se selecionar uma marca de
resultado de teste, ela fica automaticamente guardada na memdria. Ao reverem-se os resultados de teste
guardados na memdria, estas marcas podem ajudar a recordar o que foi diferente na obtencéo daquele
resultado de teste.

Simbolo

»

Funcéo

Marca pré-refeicao

A marcagao de resultados de glicemia com uma marca pré-refeicao fornece mais
informagoes sobre os resultados de teste, para o ajudar a si e ao seu profissional de
salide na gestdo da sua diabetes.

Marca pré-refeicao com lembrete de teste pos-refeicao

Quando se marca um resultado pré-refeicao com um lembrete de teste pds-refeicéo, o
aparelho toca 1 ou 2 horas apds o teste, para lembrar que é preciso efetuar um teste
pos-refeicao.

Marca pos-refeicao

A marcacao de resultados de glicemia com uma marca pos-refeicao fornece mais
informagdes sobre os resultados de teste, para o ajudar a si e ao seu profissional de
salde na gestao da sua diabetes. A marca pos-refeicéo aparece automaticamente com o
resultado de teste, se for efetuado um teste 15 minutos antes ou depois de o lembrete de
teste pds-refeicao ser programado para tocar. Definir a hora do lembrete de teste
pos-refeicéo para 1 ou 2 horas, no modo de configuracéo. O aparelho de medicéo da
glicemia toca 1 ou 2 horas apés o teste, para lembrar que € preciso efetuar um teste
pos-refeicéo.

Marca geral
Pode querer-se utilizar uma marca geral para marcar um evento, por exemplo, um
resultado AST ou um resultado de teste obtido depois da pratica de exercicio.



Testes de glicemia =~ 2

Descreve-se a seguir como marcar um resultado de teste e ativar um lembrete de teste pos-refeicéo:

1. Efetuar um teste de glicemia. O resultado de glicemia aparece no visor.

2. Deixar a tira-teste no aparelho. Premir e soltar (€l ou [ para alternar entre as marcas de resultados de
teste e o lembrete de teste pds-refeigao.

3. Quando a marca ou lembrete de teste que se pretende selecionar aparece no visor, retirar a tira-teste do
aparelho.

Resultados de glicemia invulgares
Se o resultado de glicemia ndo corresponder ao que sente, consultar a lista apresentada a seguir para
ajudar a resolver o problema.

Verificacéo de anomalias Acéo

1. As tiras-teste ja expiraram? Descartar as tiras-teste quando ultrapassarem a data
limite de utilizag&o. Repetir o teste de glicemia com
uma tira-teste que ndo tenha expirado.

2. Atampa do recipiente de tiras-teste Substituir as tiras-teste se houver suspeitas de que o
esteve sempre bem fechada? recipiente de tiras-teste esteve destapado durante
algum tempo. Repetir o teste de glicemia.

3. Atira-teste foi utilizada imediatamente Repetir o teste de glicemia com uma nova tira-teste.
depois de ter sido retirada do recipiente
de tiras-teste?

4. As tiras-teste foram conservadas num Repetir o teste de glicemia com uma tira-teste
local fresco e seco? devidamente conservada.
5. Foram seguidas as instrugdes? Consultar o Capitulo 2, Testes de glicemia, e repetir o
teste de glicemia. Se o problema persistir, contatar a
Roche.
6. 0 aparelho e as tiras-teste estdo a Efetuar um teste de controlo. Para obter informagoes,
funcionar corretamente? consultar o Capitulo 4, Realizagéo de um teste de
controlo.
7. Ainda persistem duvidas? Contatar a Roche.

15



2 Testes de glicemia

Sintomas de glicemia baixa ou alta

Para compreender os resultados de teste e decidir o que fazer quando parecerem invulgares, é importante
conhecer os sintomas de glicemia baixa ou alta.

Glicemia baixa (hipoglicemia): Os sintomas de hipoglicemia podem incluir, mas néo se limitam a: ansiedade,
tremores, suores, dores de cabeca, aumento da sensacao de fome, tonturas, palidez, mudanca stbita do
humor ou irritabilidade, fadiga, dificuldade de concentracéo, vertigens, palpitacdes e/ou confuséo.

Glicemia alta (hiperglicemia): Os sintomas de hiperglicemia podem incluir, mas néo se limitam a: aumento da
sensacéo de sede, micgdes frequentes, viséo desfocada, sonoléncia e/ou perda de peso inexplicavel.

/\ ADVERTENCIA

Na presenca de qualquer destes sintomas ou de outros sintomas invulgares, efetuar um teste de
glicemia com sangue da ponta do dedo ou da palma da mdo. Se o resultado de glicemia apresentado
no visor for LO (baixo) ou HI (alto), contatar imediatamente o profissional de sadde.

16



Memdria do aparelho, configuracéo e transferéncia de dados = 3

Memoria

Guardar resultados de glicemia e de controlo

0 aparelho guarda automaticamente até 500 resultados de glicemia e até 20 resultados de controlo com a
hora e data do resultado e as marcas de resultados de teste que podem ser revistos em qualquer altura. 0s
resultados de glicemia sdo guardados do mais recente para o mais antigo, pelo que é necessario acertar a
hora e a data do aparelho corretamente. Ter a hora e a data certas contribui para garantir interpretacdes
adequadas dos resultados de glicemia guardados, por si e pela sua equipa de cuidados de sadde.

NOTA

e Os dados em memodria ndo se perdem quando se substitui a pilha; contudo, confirmar se a hora e a
data continuam certas. Consultar o Capitulo 3, Acerto da hora e da data.

¢ Quando houver 500 resultados de glicemia na memdria, 0 mais antigo sera apagado ao acrescentar-
se mais um resultado de teste.

e Se forem efetuados mais de 500 testes de glicemia num periodo de 90 dias, s&o incluidos na média
de 90 dias apenas os 500 resultados de teste mais recentes.

e Os resultados de controlo séo guardados na memdria, mas néo é possivel revé-los no aparelho. Para
rever os resultados de controlo guardados, transferi-los primeiro para uma aplicagao de software
compativel. Para informac6es sobre os produtos disponiveis, contatar a Roche.

e Os resultados de controlo ndo sdo incluidos nas médias de 7, 14, 30 e 90 dias.

e Apenas os resultados de teste que tenham sido assinalados com uma marca pré-refei¢éo ou pds-
refeicdo sao incluidos nas médias pré e pés-refeigéo. Todos os resultados de glicemia s&o incluidos
nas médias gerais de 7, 14, 30 e 90 dias.

17



3 Memoria do aparelho, configuracéo e transferéncia de dados

Memoria

Visualizacéo dos resultados de teste em memdria

Com o aparelho ligado ou desligado, premir e soltar (] ou [®) para aceder & memdria. O resultado do teste
mais recente aparece no visor.

Botao
«

(botdo de
direcao para
a esquerda)

>
(botdo de
direcao para
a direita)

>
(botdo de
direcao para
a direita)

Funcao

Resultados de teste
anteriores

Médias gerais

Médias pré-refeicéo
Médias pds-refeicao

Acéo
Premir (@ para visualizar os resultados de teste anteriores, do

mais recente para 0 mais antigo.
memory

B 1| ">

memory

WO et ] ">

memory ‘

8:30 -

Premir [®) para visualizar as médias de 7, 14, 30 e 90 dias.
n = nimero de resultados de teste incluidos na média

memery > unp>

ngt g

memory

n\d e

memory

n83 308

Continuar a premir [ para visualizar as médias de 7, 14, 30
e 90 dias pré e pos-refeico.

/\ ADVERTENCIA

Nao alterar a terapéutica em curso com base num Unico resultado de teste em memédria. Consultar o
profissional de salde antes de alterar a terapéutica com base em resultados de teste em memoria.



Memodria do aparelho, configuracao e transferéncia de dados

3

Configuragéo
Utilizacéo do modo de configuracao
As funcbes seguintes podem ser adaptadas, se necessario.

Simbolo

Fungao
Hora e data

Sinal sonoro

Lembrete de
teste pos-
refeicao

Lembretes de
teste

Aviso de
hipoglicemia

Agéo fabrica

Acertar a hora e a data.

Selecionar On (ligado) ou OFF (desligado).
Regular o sinal sonoro para OFF (desligado)
néo afeta os resultados de teste.

0 sinal sonoro tem de estar On (ligado)
para utilizar a fungéo lembrete de teste.

Selecionar 1 ou 2 horas. 0 aparelho de
medicéo da glicemia toca 1 ou 2 horas
apos o teste, para lembrar que é preciso
efetuar um teste pds-refeicéo.

Selecionar On (ligado) ou OFF (desligado). ~ A-18:00

E possivel definir até 4 lembretes de teste  A-2 12:00

por dia. A-318:00
A-4 22:00

Selecionar On (ligado) ou OFF (desligado).
0 aviso de hipoglicemia pode ser definido
para um nivel entre 50 e 90 mg/dL ou 2,8 e
5,0 mmol/L para o avisar quando a sua
glicemia estiver, possivelmente, demasiado
baixa.

Predefinicao de

19



3  Memoria do aparelho, configuracao e transferéncia de dados

Configuragéo
Acerto da hora e da data

I

7, sety
36 @

Premir e soltar @ (botdo  Premir e manter premido Premir e soltar (<€ ou B
ligar/desligar/configurar) @ até aparecer set-up para diminuir ou

para ligar o aparelho. (configuragdo) no visor.  gumentar a hora.
Aparece o simbolo da A hora pisca. Premir e soltar @ para
tira-teste a piscar no definir a hora.

Visor. 0s minutos piscam.

20

Repetir a operacéo 3 para
definir os minutos, dia,
més e ano.

Para configurar mais
opgoes, premir e soltar
@.

Para sair, premir e
manter premido @ até
aparecer o simbolo da
tira-teste a piscar no
Visor.



Memodria do aparelho, configuracao e transferéncia de dados

Configuragéo
Regulacao do sinal sonoro para ligado ou desligado

NOTA

0 sinal sonoro chama a atencao quando:

e For o momento de aplicar sangue ou solugéo de controlo na tira-teste.

o A tira-teste ja absorveu sangue ou solugéo de controlo suficiente.

e 0 teste de glicemia ou de controlo esté concluido.

e For premido um bot&o.

e For hora de efetuar um teste (se os lembretes de teste ou o lembrete de teste pos-refeicéo
estiverem ativados).

e Tiver ocorrido um erro durante a realizagdo de um teste de glicemia ou de controlo (mesmo que 0
sinal sonoro esteja desligado, emite um toque de erro).

1 2 3

Premir e soltar (< ou [»
para alternar entre On

§

! "‘-' m: F (igado) e OFF (desligado).
P = % || Paraconfigurar mais

opcdes, premir e soltar
©.

. Para sair, premir e
Premir e soltar @ para  Premir e soltar @ vérias  manter premido @ até

ligar o aparelho. vezes, até aparecer no aparecer o simbolo da
Aparece o simbolo da visor 0 simbolo do sinal  tira-teste a piscar no
tira-teste a piscar no sonoro a piscar e On visor.

Visor. (ligado) ou OFF

Premir e manter premido (desligado).
© até aparecer set-up
(configuragdo) no visor.



3  Memoria do aparelho, configuracao e transferéncia de dados

Configuragéo
Definigdo do lembrete de teste pds-refeicéo

NOTA

0 lembrete de teste pos-refeicao:

e Toca 1 ou 2 horas apos o teste de glicemia, para
lembrar que é preciso efetuar um teste pos-
refeicao.

o Toca de 2 em 2 minutos, até 3 vezes.

e Desliga quando se introduz uma tira-teste ou se
prime um botao.

1 2
RGN
[ | N g
NUISES
/R b

Premir e soltar @ vérias
vezes, até aparecer no
visor set-up (configuragéo)
e 1Hr (1 hora) ou 2Hr

(2 horas) a piscar.

Premir e soltar @ para
ligar o aparelho.

Aparece o simbolo da
tira-teste a piscar no
visor.

Premir e manter premido
@ até aparecer set-up
(configurag&o) no visor.

22

e Se tiver sido efetuado um teste nos 15 minutos
anteriores a um lembrete de teste, o lembrete de
teste ndo toca.

e Se 0 aparelho estiver ligado na hora do lembrete
de teste, o lembrete de teste néo toca.

e A exposicéo a temperaturas baixas pode desativar
os lembretes de teste até o aparelho ser ligado.

3 Este ecra aparece quando
. ocorre um lembrete de
Premir e soltar <€ ou [ teste pés.refeigéo_

para selecionar 1Hr

(1 hora) ou 2Hr (2 horas). 3R
Premir e soltar @ para )

definir a opcao.

Para configurar mais ar,
opgdes, premir e C Az

soltar @ I

Para sair, premir e
manter premido @ até
aparecer o simbolo da
tira-teste a piscar no
Visor.
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Configuragao

Configuracao dos lembretes de teste

NOTA

Lembretes de teste:

e Tocam todos os dias a mesma

hora.

o Tocam de 2 em 2 minutos, até

3 vezes.

e Desligam quando se introduz uma
tira-teste ou se prime um botao.

Premir e soltar @ para
ligar o aparelho.
Aparece o simbolo da
tira-teste a piscar no
Visor.

o Se tiver sido efetuado um teste nos 15 minutos
anteriores a um lembrete de teste, o lembrete de teste
ndo toca.

o Se 0 aparelho estiver ligado na hora do lembrete de
teste, o lembrete de teste ndo toca.

A exposicdo a temperaturas baixas pode desativar os
lembretes de teste até o aparelho ser ligado.

e Se um lembrete de teste estiver desativado no modo
de configuracéo, os lembretes de teste posteriores
ficam também desativados. Por exemplo, se A-1 tiver
sido ativado, mas A-2 desativado, os lembretes de
teste A-3 e A-4 serdo automaticamente desativados.

2 3 4
NI set-up| NS set-up

— = SBgo A 300° At
R B " n

= N

n_| (ncC

e e

L [ ' a

Premir e soltar @ vérias  Premir e soltar @ ou® Premir e soltar (€@ ou [
vezes, até aparecer no para alternar entre On para acertar a hora.
visor o simbolo do sino,  (ligado) e OFF (desligado). Premir e soltar @ para
OFF (desligado), set-up  premir ¢ soltar @ para  definir a hora.

(configuragdo), e 0

definir a opcéo 0s minutos piscam.

Premir e manter premido Simbolo A-1 a piscar. pretendida.

© até aparecer set-up
(configurag&o) no visor.

Se On (ligado) estiver
selecionado, a hora pisca.

23
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-
"'-:‘

Premir e soltar (<€ ou [
para selecionar 00, 15,
30 ou 45. Estas séo as
(nicas opgoes.

Premir e soltar @ para
definir os minutos.
Aparecem no visor 0
simbolo do sino, OFF
(desligado) e o simbolo
A-2 a piscar.

24
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6

Definir o lembrete de
teste A-2 ou premir e
soltar @ para definir mais
opcoes.

Para sair, premir e
manter premido @ até
aparecer 0 simbolo da
tira-teste a piscar no
visor.



Memdria do aparelho, configuracéo e transferéncia de dados = 3

Configuragéo
Configuracéo da funcéo de aviso de hipoglicemia

/\ ADVERTENCIA

e Esta fungdo ndo substitui as instrucdes do profissional de satde sobre hipoglicemia.

¢ Ao consumidor: antes de definir o aviso de hipoglicemia, consultar o profissional de satide para
ajudar a decidir qual o nivel de glicemia que deve considerar como nivel de hipoglicemia.

* Aos profissionais de satide: o nivel de hipoglicemia pode variar de individuo para individuo.
Recomenda-se que o aviso de hipoglicemia esteja regulado para OFF (desligado) quando o aparelho
for utilizado num ambiente profissional.

1 2 3 4
= =) | Premir e soltar (<@ ou [» ] =
W ™)~ 1~ | paraalternar entre On - -
R [ Lﬂ' {- (ligado) e OFF (desligado). u_f ou :{'::
e Premir e soltar @ para Feo ™ e
- definir a opgao pretendida.
Se On (ligado) estiver
Premir e soltar @ para  Premir e soltar @ vérias  Selecionado, set-up Premir e soltar @ ou B
ligar o aparelho. vezes, até aparecerno  (configuragao) aparece  para regular o nivel.
Aparece 0 simbolo da  visor set-up (configuragéo), €  Pisca. Premir e soltar @ para
tira-teste a piscar no OFF (desligado) e a definir o nivel.
visor. piscar. Para sair, premir e
Premir e manter premido manter premido @ até
@ até aparecer set-up aparecer o simbolo da
(configuragéo) no visor. tira-teste a piscar no

visor. 0 modo de
configuracao esta
concluido.
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3  Memoria do aparelho, configuracao e transferéncia de dados

Transferéncia de dados

Transferéncia de resultados para um computador

Para ajudar a transferir os resultados sao oferecidos varios programas de software. Para obter informagdes
sobre o software Accu-Chek, contatar a Roche.

Os resultados guardados na memoria do aparelho podem ser transferidos para um computador, para
acompanhamento, identificacdo de padroes e impresséo.

/\ ADVERTENCIA

NAO se recomenda a transferéncia de dados de aparelhos utilizados em testes de vérios doentes para
um computador, em virtude de néo ser possivel identificar os resultados de cada doente.

Transferéncia de dados diretamente para um computador, utilizando software especifico e um cabo
de infravermelhos

1. Instalar o software de acordo com as instrugées.

2. Para transferir os resultados para um computador, ligar o cabo de infravermelhos de acordo com as
instrugdes.

3. Correr 0 programa de software e seguir as instrugdes sobre transferéncia de dados. Verificar se o
software esta pronto para receber dados do aparelho.

4. Com o aparelho desligado, premir e manter premidos (« e [®), até aparecerem 2 setas no visor,
piscando alternadamente.

5. Localizar a janela de infravermelhos (IV), na parte superior do aparelho.

6. Localizar a janela de IV no cabo de infravermelhos.

7. Colocar o aparelho numa superficie plana. Apontar as 2 janelas de IV uma para a outra. Devem estar
separadas por uma distancia de 3—10 cm.

8. Néo deslocar o cabo de infravermelhos ou o aparelho durante a transferéncia de dados.

9. Seguir as instrucdes do programa de software.

10. 0 programa de software pode desligar automaticamente o aparelho, quando a transferéncia de dados

estiver concluida. Se isto ocorrer, seguir as instrugdes no ecra do computador.

NOTA
N

= "‘ - o Se a transferéncia de dados ndo tiver sido bem sucedida,
o ' - 1 N tentar outra vez. Se o problema persistir, contatar a Roche.
-, AN e Para tirar 0 maximo partido da fungao de transferéncia,
6 necessario acertar a hora e a data do aparelho
corretamente.

-‘
~
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Testes de controlo = 4

Quando se deve realizar um teste de controlo

0Os testes de controlo permitem verificar se o aparelho e as tiras-teste estéo a funcionar corretamente. Deve
realizar-se um teste de controlo:

o Ao abrir uma nova embalagem de tiras-teste.

e Quando o recipiente de tiras-teste tiver ficado aberto.

¢ Quando se pensar que as tiras-teste estéo danificadas.

e Para verificar o funcionamento do aparelho e das tiras-teste.

¢ Quando as tiras-teste tiverem estado expostas a temperatura e/ou humidade extremas.
e Quando o aparelho tiver caido.

¢ Quando o resultado de teste ndo corresponder ao que sente.

e Para verificar se os testes estdo a ser efetuados corretamente.

Sobre a solucao de controlo

o Utilizar apenas solugéo de controlo Accu-Chek Performa.

e Fechar bem o frasco de solugéo de controlo apds a utilizagéo.

o Anotar a data de abertura do frasco de solugdo de controlo no rétulo do frasco. A solugéo de controlo tem
de ser descartada 3 meses a contar da data em que foi aberta (data de eliminag&o) ou da data limite de
utilizagdo impressa no rétulo do frasco, conforme a que ocorrer primeiro.

* Ndo utilizar uma solugao de controlo que tenha ultrapassado a data limite de utilizagéo ou data de
eliminagéo.

e Consultar o folheto informativo da solugéo de controlo para informagdes sobre as condicoes de
conservagao das solugoes de controlo.

0 aparelho reconhece automaticamente a diferenca entre solugéo de controlo e sangue.

e (s resultados de controlo ndo séo apresentados na memoria.

o A solugdo de controlo pode manchar os tecidos. Para remover as manchas, lavar com égua e sabao.
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4 Testes de controlo

Realizagao de um teste de controlo
E necessario o aparelho, uma tira-teste e solugao de controlo do nivel 1 ou 2.

1 2 3 4

ou

Verificar a data limite de  Introduzir a tira-teste no ~ Selecionar a solugdo de  Retirar a tampa do frasco
utilizacdo no recipiente  aparelho, na diregdo das  controlo a testar. O nivel  de solugé&o de controlo.

de tiras-teste. Ndo utilizar setas. sera introduzido numa Limpar a ponta do frasco

tiras-teste que tenham Colocar o aparelho numa  fase mais avancada do  com um toalhete de

ultrapassado a data limite - superficie plana. teste. papel.

de utilizacao. Apertar o frasco até se
formar uma pequena gota
na ponta.

5 6
Quando = comegar a Limpar a ponta do frasco

piscar, significa que a com um toalhete de
quantidade de solugéo de papel. Tapar bem o
controlo na tira-teste ja ¢ frasco.

suficiente.

Encostar a gota ao bordo
dianteiro da janela
amarela da tira-teste,

até £ piscar.

Néo por solugao de
controlo em cima da
tira-teste.
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7
BREE :
- - -
g} (]
AN ou L
A mg/dL A
mmolL

(por exemplo)

0 resultado do controlo, o simbolo do frasco e um L
a piscar aparecem no visor. N&o retirar ainda a
tira-teste.

Premir ) para marcar o resultado de controlo como
um nivel 1. Premir [ uma segunda vez para marcar
o resultado de controlo como um nivel 2.

Testes de controlo = 4

) v 0 nv

[ ] I jou| LY n

o 8 ol
(por exemplo)

Premir e soltar @ para definir o nivel de controlo no
aparelho.

Se o resultado de controlo estiver dentro do intervalo
aceitavel, aparece no visor alternando com OK.

Se o resultado de controlo estiver fora do intervalo
aceitavel, aparece no visor alternando com Err.
Retirar e descartar a tira-teste usada.

Apds um teste bem sucedido, o aparelho desliga

5 segundos depois de a tira-teste ser retirada.
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4 Testes de controlo

Interpretacao dos resultados de controlo fora do intervalo aceitavel

/\ ADVERTENCIA

0Os intervalos do controlo estdo impressos no rétulo do recipiente de tiras-teste. Se o resultado de
controlo estiver fora do intervalo aceitavel, consultar a lista apresentada a seguir para ajudar a
resolver o problema.

Verificacéo de anomalias

1. As tiras-teste ou a solugéo de controlo
expiraram?

Acao
Descartar as tiras-teste ou a solugéo de controlo
quando ultrapassarem a data limite de utilizagéo. Se a

A ponta do frasco de solugao de controlo
foi limpa antes da utilizagdo?

As tampas do recipiente de tiras-teste e
do frasco de solugdo de controlo
estiveram sempre bem fechadas?

A tira-teste foi utilizada imediatamente
depois de ter sido retirada do recipiente
de tiras-teste?

As tiras-teste e as solugdes de controlo
foram conservadas num local fresco e
seco?

solugao de controlo tiver sido aberta ha mais de

3 meses, descartar. Repetir o teste de controlo com
uma tira-teste ou solugdo de controlo que ndo tenha
expirado.

Limpar a ponta do frasco com um toalhete de papel.
Repetir o teste de controlo com uma nova tira-teste e
uma gota fresca de solugéo de controlo.

Substituir as tiras-teste ou a solugao de controlo se
houver suspeitas de alguma ter estado destapada
durante algum tempo. Repetir o teste de controlo.

Repetir o teste de controlo com uma nova tira-teste e
uma gota fresca de solugéo de controlo.

Repetir o teste de controlo com uma tira-teste ou
solugdo de controlo devidamente armazenadas.

6. Foram seguidas as instrugoes? Ler o Capitulo 4, Testes de controlo, e repetir o teste de

controlo.

7. Foi selecionado o nivel de solugéo de Se tiver sido selecionado o nivel de solugdo de controlo
controlo adequado, 1 ou 2, quando se errado, ainda se pode comparar o resultado de controlo
efetuou o teste de controlo? com o intervalo impresso no recipiente de tiras-teste.

8. Ainda persistem duvidas? Contatar a Roche.
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Manutencao e diagndstico de anomalias | §

Manutencao do aparelho

Sempre que € ligado, o aparelho testa automaticamente o sistema que tem integrado e informa o utilizador
sobre qualquer anomalia. Consultar o Capitulo 5, Mensagens do visor e de erro.
Se 0 aparelho cair ou quando houver suspeitas de que néo esta a produzir resultados corretos, contatar a

Roche.

/\ ADVERTENCIA

Manter as pilhas novas e usadas fora do alcance de criangas. Para mais informagoes, ver a
adverténcia na introducdo deste manual de utilizagéo.

Substituicao da pilha

1 2
Abrir a tampa do Retirar a pilha gasta.
compartimento da pilha,  Introduzir a pilha nova
na parte de tras do com o lado (+) virado

aparelho, empurrando a ~ Para cima.
patilha na direcdo da seta

e puxando a tampa para

cima.

NOTA

Colocar novamente a
tampa do compartimento
da pilha e encaixa-la para
fechar o compartimento.

o 0 aparelho utiliza uma pilha de litio de 3 volt, tipo botdo CR2032. Este tipo de pilha encontra-se a
venda em varias lojas. Convém ter sempre uma pilha de reserva.
o Todos os resultados permanecem guardados em memodria.

31



B Manutencao e diagndstico de anomalias

Limpeza do aparelho
Manter o aparelho isento de poeiras. Se for necessario limpa-lo ou desinfeta-lo, seguir cuidadosamente as
seguintes orientacdes para obter o melhor desempenho possivel.

/\ ADVERTENCIA

e Nao deixar que nenhum liquido entre nas aberturas do aparelho.
 Néo aplicar solugao de limpeza em spray diretamente sobre o aparelho.
e Nao mergulhar o aparelho em liquidos.

1. Verificar se o aparelho esté desligado.

2. Limpar suavemente a superficie do aparelno com um pano macio ligeiramente humedecido (eliminar
qualquer excesso de liquido) com uma das seguintes solucdes de limpeza:

o Alcool isopropilico a 70 %
o Detergente suave para lavagem de louga, misturado com &gua
¢ Solugao de lixivia doméstica a 10 % (1 parte de lixivia e 9 partes de agua), preparada no proprio dia
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Manutencao e diagndstico de anomalias = §

Mensagens do visor e de erro

/\ ADVERTENCIA

¢ Nao tomar, nunca, decisoes terapéuticas com base numa mensagem de erro.
¢ Em caso de divida ou se aparecerem outras mensagens de erro, contatar a Roche.

Visor Acao

0 aparelho ndo o A pilha esta descarregada. Introduzir uma pilha nova.
liga ou o visor e 0 visor esta danificado. Contatar a Roche.
esta em branco. e 0 aparelho esta com defeito. Contatar a Roche.
o Temperaturas extremas. Deslocar o aparelho para uma area mais temperada.

—= A pilha esta fraca. Substituir a pilha o mais depressa possivel.

N setup| 0 aparelho esta em modo de configuragéo, aguardando alteragéo ou confirmagéo de
- s
definicoes.

0 aparelho esta pronto para receber uma tira-teste.

0 aparelho esta pronto para uma gota de sangue ou de solugéo de controlo.

A glicemia pode estar acima do intervalo de leitura do sistema. Consultar o
Capitulo 2, Resultados de glicemia invulgares.

A glicemia pode estar abaixo do intervalo de leitura do sistema. Consultar o
Capitulo 2, Resultados de glicemia invulgares.

A glicemia esta abaixo do nivel de hipoglicemia (glicemia baixa) definido.
Consultar o Capitulo 2, Resultados de glicemia invulgares.

* Este resultado de teste foi assinalado com uma marca geral.
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B Manutencéo e diagndstico de anomalias

Visor

34

Acéo

Este resultado de teste foi assinalado com uma marca pré-refeicao.

Este resultado de teste foi assinalado com uma marca pos-refeigao.

Este resultado de teste foi assinalado com uma marca pré-refeicao e o lembrete de
teste pds-refeicao foi ativado.

A tira-teste pode estar danificada ou néo foi corretamente introduzida. Retirar e
introduzir a tira-teste novamente ou substitui-la, se danificada.

A glicemia pode estar extremamente elevada ou ocorreu um erro no aparelho ou na

tira-teste.

e Se o resultado do teste corresponder ao que sente, contatar imediatamente o
profissional de satde.

e Se o resultado do teste ndo corresponder ao que sente, repetir o teste de glicemia.
Consultar o Capitulo 2, Resultados de glicemia invulgares.

e Se a mensagem E-3 continuar a aparecer quando se efetua um teste de
glicemia, o resultado de glicemia pode estar extremamente elevado e acima
do intervalo de leitura do sistema. Contatar imediatamente o profissional
de saude.

e Se 0 segundo resultado de teste ndo corresponder ao que sente, efetuar um
teste de controlo com a solugdo de controlo e uma nova tira-teste.

 Se o resultado de controlo estiver dentro do intervalo aceitavel, rever
o procedimento de teste e repetir o teste de glicemia com uma nova
tira-teste.

e Se 0 resultado de controlo ndo estiver dentro do intervalo aceitavel,
consultar o Capitulo 4, Interpretacéo dos resultados de controlo fora do
intervalo aceitavel.

A quantidade de sangue ou de solugao de controlo absorvida pela tira-teste foi
insuficiente para a leitura ou foi aplicada ap6s o inicio do teste. Descartar a tira-teste
e repetir o teste de glicemia ou de controlo.

A aplicacao de sangue ou de solugéo de controlo na tira-teste foi realizada antes de
ter aparecido no visor o simbolo da gota a piscar. Descartar a tira-teste e repetir o
teste de glicemia ou de controlo.



Manutencao e diagndstico de anomalias | §

Visor

Acéao

Ocorreu um erro eletronico ou, em casos raros, uma tira-teste usada foi retirada e
novamente introduzida. Desligar e ligar o aparelho ou retirar a pilha durante

20 segundos e introduzi-la novamente. Efetuar um teste de glicemia ou de controlo.

A temperatura esta acima ou abaixo do intervalo correto para o sistema. Consultar o
folheto informativo das tiras-teste sobre as condigoes de funcionamento do sistema.
Mudar para uma area com as condi¢des adequadas, aguardar 5 minutos e repetir o
teste de glicemia ou de controlo. Nao aquecer nem arrefecer artificialmente o
aparelho.

A pilha esté quase descarregada. Substituir a pilha imediatamente. Se a mensagem
reaparecer depois de substituir a pilha, voltar a retirar a pilha, premir qualquer botao
do aparelho e voltar a colocar a pilha.

A configuragdo da hora e da data pode néo estar certa. Verificar se a hora e a data
estdo certas e, se necessario, acertar.
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Informacdes técnicas = @

Limitagdes do produto

Ler o folheto informativo incluso nas embalagens de tiras-teste e solugdo de controlo, para obter
informacdes sobre as Ultimas especificagdes e limitagdes do produto.

Especificacoes

Volume de sangue

Tipo de amostra

Tempo de leitura

Intervalo de leitura

Condicoes de conservacao das
tiras-teste

Condicoes de funcionamento do
sistema

Intervalo de humidade relativa para
funcionamento

Condicdes de conservacao do
aparelho
Capacidade da meméria

Desligar automatico
Fonte de alimentacéo
Visor

Dimensdes

Peso

Construcao

Classe de protecao

Tipo de aparelho

Condicdes de conservacao das
solugdes de controlo

Consultar o folheto informativo das tiras-teste.

Temperatura: -25-70 °C

500 resultados de glicemia e 20 resultados de controlo com
hora e data

2 minutos

Uma pilha de litio, de 3 volt (pilha tipo botdo CR2032)
LCD

94 x 52 x 21 mm (CLA)

Aprox. 59 g (com pilha)

Portétil de méo

I

0 aparelho Accu-Chek Performa é adequado para
funcionamento continuo.

Consultar o folheto informativo das solugdes de controlo.
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G [Informacées técnicas

Compatibilidade eletromagnética — Este aparelho cumpre os requisitos de imunidade eletromagnética da
norma EN ISO 15197, Anexo A. A base escolhida para os testes de imunidade da descarga eletrostatica foi a
norma bésica IEC 61000-4-2. Adicionalmente, o aparelho cumpre os requisitos de emissoes eletromagnéticas
da norma EN 61326. Assim, a emissdo eletromagnética do aparelho é baixa. N&o se prevé interferéncia do
aparelho em outros equipamentos elétricos.

Analise de desempenho — Consultar o folheto informativo das tiras-teste.

Principio de teste — Consultar o folheto informativo das tiras-teste.

Informacdes de seguranca do produto

/\ ADVERTENCIA

e Perigo de asfixia. Pecas pequenas. Manter afastado de criangas com menos de 3 anos.

¢ 0 funcionamento do aparelho pode ser afetado por campos eletromagnéticos fortes. Nao utilizar o
aparelho proximo de fontes com radiacao eletromagnética forte.

e Para evitar a descarga eletrostatica, ndo utilizar o aparelho num ambiente muito seco, especialmente
na presenga de materiais sintéticos.

Eliminacao do aparelho

/\ ADVERTENCIA

e Durante a realizagéo de testes de glicemia, o prdprio aparelho pode entrar em contato com
sangue. Por esse motivo, os aparelhos usados representam um risco de infecé&o. Antes de eliminar
0 aparelho, retirar a(s) pilha(s). Eliminar os aparelhos usados, de acordo com os regulamentos
nacionais aplicaveis. Para obter informacdes sobre a eliminagéo correta, contatar o organismo local
relevante.

o 0 aparelho esta fora do dmbito da Diretiva Europeia 2002/96/CE — Diretiva relativa aos residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos (REEE).

e Descartar as pilhas usadas de acordo com os regulamentos locais relativos ao meio ambiente.



Informacdes técnicas = @

Significado dos simbolos
Estes simbolos podem aparecer na embalagem, na chapa de identificagéo e nas instrugdes do aparelho
Accu-Chek Performa.

[1]
A
'

il

Consultar as instrugoes de utilizagao

Atencao, consultar as notas de seguranga existentes nas instrugoes de utilizagdo deste
produto.

Limites de temperatura (conservar a)

Fabricante

Referéncia de catalogo

Dispositivo médico de diagndstico in vitro

Cadigo internacional do produto

Este produto cumpre os requisitos da Diretiva Europeia n.® 98/79/CE relativa aos
dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

Pilha 3 volts tipo botdo CR2032

Manter as pilhas novas e usadas fora do alcance de criangas.
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G [Informacées técnicas

Garantia

Deverdo prevalecer as disposicoes legislativas obrigatérias que regem a venda de bens de consumo no pais
de compra.

Materiais adicionais
Tiras-teste
Tiras-teste Accu-Chek Performa

Solugdes de controlo
Solugdes de controlo Accu-Chek Performa

Informacédes para profissionais de satide

/\ ADVERTENCIA

Aos profissionais de saude: seguir os procedimentos para controlo de infecdes da instituicao de sadde.
Para mais informagdes para profissionais de sadde, consultar o folheto informativo das tiras-teste.
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Informacdes técnicas | B

Manuseamento das amostras

Usar sempre luvas durante 0 manuseamento de artigos contaminados com sangue. Seguir sempre 0s
procedimentos reconhecidos para o0 manuseamento de objetos potencialmente contaminados com material
humano. Seguir a politica de higiene e seguranca do laboratério ou instituicao. Preparar o local de colheita
de sangue selecionado, em conformidade com a politica da instituigéo.

Consultar o folheto informativo das tiras-teste, para obter informagdes sobre os tipos de amostra aceitaveis,
anticoagulantes e instrugdes relativas ao manuseamento das amostras.

Recomendar o teste em locais alternativos a doentes

As decisdes sobre a recomendacéo de testes em locais alternativos (AST) devem ter em conta a motivagéo
e o nivel de conhecimentos do doente e a sua capacidade para compreender as consideracoes
relativamente a diabetes e a AST. Ao considerar a recomendagao de AST aos doentes, é necessario
compreender que existe potencial para uma diferenca significativa entre os resultados de teste obtidos com
sangue da ponta do dedo ou da palma da mao e os resultados de teste obtidos com sangue do antebrago ou
do brago. A diferenca entre a concentracao do leito capilar e a perfusao sanguinea em todo o corpo pode
conduzir a resultados de glicemia diferentes, conforme o local de colheita da amostra. Estes efeitos
fisioldgicos variam de individuo para individuo, podendo variar também no mesmo individuo, consoante o
seu comportamento e estado fisico relativo.

0s nossos estudos sobre testes em locais alternativos em adultos com diabetes mostram que a maior parte
das pessoas deteta mais depressa as alteragdes da sua glicemia no sangue do dedo ou da palma da méo
do que no sangue do antebrago ou do brago.* Isto assume especial importancia nos casos de descida ou
subida brusca dos niveis de glicemia. Se um determinado doente estiver habituado a tomar decisoes
terapéuticas com base nos resultados de teste obtidos com sangue da ponta do dedo ou da palma da mao,
esse doente devera ter em conta o atraso, ou lapso de tempo, que afeta os resultados de teste obtidos com
sangue do antebraco ou do brago.

*Dados em ficheiro
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A

aparelho, eliminagdo 38

aparelho, limpeza 32

aviso de hipoglicemia, configuragdo 25

botdo, ligar/desligar/configurar 5, 8

C
computador, transferéncia de resultados
para 26

configuragdes, aparelho 19

D

data limite de utilizacao 7, 27
diagndstico de anomalias 33

E

especificagbes do produto 37

G

garantia 40

glicemia alta 16

glicemia baixa 16

H

hiperglicemia 16

hipoglicemia 16

hora e data, definicdo 20

|

informacdes de seguranca do produto 38
informagdes técnicas 37

L

lembrete de teste pos-refeicdo 14, 22
lembretes de teste, configuragéo 23
limitagdes do produto 37

indice remissivo

M

manutencéo, aparelho 31

marcacao de resultados de glicemia 14

marca geral 14

marca pos-refeicdo 14

marca pré-refeicdo 14

materiais 40

memoria, aparelho 17

mensagens de erro 34

mensagens do visor 33

P

pilha, instalagdo 31

pilha, substituicdo 31

profissionais de satde 40

R

resultados de controlo fora do intervalo
aceitavel, interpretacdo 30

resultados de glicemia, invulgares 15

S

simbolos 39

sinal sonoro, regulagéo 21

sintomas, hipoglicemia/hiperglicemia 16

solugdo de controlo 27

T

tampa do compartimento da pilha 5

teste de controlo, realizacdo 28

teste de glicemia 9

teste em locais alternativos 12, 41

tipo de pilha 31, 37

tiras-teste 6, 7

Vv

verificagéo do visor 8
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France Maroc

Service aprés-vente : STERIFIL SA

Numéro vert : 0800 27 26 93 Tél : 0522 97 55 97
www.accu-chek.fr e-mail : sterifil@sterifil.com
Portugal

Linha de Assisténcia a Clientes 800 200 265
(dias uteis: 8h30 — 18h30)
www.accu-chek.pt
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Accu-Chek Enquiry Line: +971 (0) 4 8169 000
www.accu-chekarabia.com/arabic

Lebanon / Saudi Arabia /

United Arab Emirates

Master Distributor in the Middle East:
Accu-Chek Enquiry Line: +971 (0) 4 8169 000
www.accu-chekarabia.com/arabic/

LAST UPDATE: 2019-04

MISE A JOUR : 2019-04
ULTIMA ATUALIZAGAO: 2019-04
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Roche Diabetes Care GmbH
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68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com
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