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Ne modifiez jamais votre traitement sur la base d’un message
d’erreur. Si vous avez des questions, contactez Accu-Chek Soins
aux Patients au 1 800 363-7949.

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

e Les piles sont a plat —
installez de nouvelles piles.

o [’écran est défectueux — m
contactez Accu-Chek Soins aux Patients au 1 800 363-7949.

e | e glycometre est défectueux —
contactez Accu-Chek Soins aux Patients au 1 800 363-7949.

e Températures excessives —
déplacez le glycometre dans un endroit plus tempéré.




Les piles sont
presque a plat.
Remplacez les piles
rapidement.

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

Le glycométre est prét
pour I'insertion d’une
bandelette-test.

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



La glycémie peut
étre supérieure a
Pintervalle d’analyse
du systéme.

La glycémie peut étre
inférieure a l'intervalle
d’analyse du systeme.

Ce résultat a été marqué
comme étant un résultat
préprandial

(avant le repas).

Ce résultat a été
marqué comme
étant un résultat
postprandial

(apres le repas).



Ce résultat a été
marqué comme
étant un résultat
préprandial (avant le
repas) pour lequel le
rappel postprandial
(aprés le repas) a été
active.

La glycémie est
inférieure au seuil
d’hypoglycémie
(glycémie basse)
qui a été défini.

Ce résultat a été Le glycometre n’est

marqué de maniere pas étalonné ou la

générale. RYPERYASYA puce d’étalonnage
PASPRSAWS] 'a pas été

insérée. Eteignez

le glycomeétre et

procédez a un

nouvel étalonnage.




Les bandelettes-test
arriveront a expiration a
la fin du mois en cours.
Avant la fin du mois,
insérez une nouvelle puce
d’étalonnage provenant

code exp d'une nouvelle boite de

bandelettes-test et vérifiez

que le code de la puce d’étalonnage est
identique a celui imprimé sur le contenant
de bandelettes-test. Assurez-vous que
I'heure et la date du glycomeétre sont
correctes.




Il est possible que

votre glycémie soit
extrémement basse ou
que la bandelette-test soit
endommagée ou n’ait pas
été correctement insérée.
Si ce message d’erreur
s'affiche aprés avoir mis
le sang en contact avec la
bandelette-test, reportez-vous au chapitre 2
« Résultats de glycémie inhabituels ».

Si au contraire ce message d'erreur s'affiche
avant que le sang ait été mis en contact
avec la bandelette-test, retirez la bandelette-
test et réinsérez-la ou remplacez-la si elle
est endommagée. Vérifiez que le code
imprimé sur le contenant de bandelettes-test
est identique a celui imprimé sur la puce
d’étalonnage insérée dans le glycomeétre.

Si le message s'affiche de nouveau,
contactez Accu-Chek Soins aux Patients

au 1 800 363-7949.

Ce n’est pas la bonne puce
d’étalonnage. Eteignez le
glycométre et insérez une
nouvelle puce d’étalonnage.
Si le probleme persiste,
contactez Accu-Chek

Soins aux Patients au

1800 363-7949.



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

soit survenue au niveau

du glycométre ou de la
bandelette-test. Consultez
votre professionnel de la
santé dans les plus brefs
délais si cela correspond

a votre état de santé. Si

cela ne correspond pas a votre état de santé,
recommencez I’analyse et reportez-vous au
chapitre 2 « Résultats de glycémie inhabituels ».
Si le résultat de la deuxieme analyse ne
correspond pas a votre état de santé, effectuez un
test de contrdle avec la solution de contrdle et une
nouvelle bandelette-test. Si le résultat de contrle
se situe dans l'intervalle acceptable, revoyez la
méthode d’analyse et recommencez I'analyse de
glycémie avec une nouvelle bandelette-test. Si

le message E3 s’affiche de nouveau apreés votre
analyse de glycémie, votre résultat de glycémie
peut étre extrémement élevé et supérieur a
I'intervalle d’analyse du systéme.

Consultez votre professionnel de la santé dans
les plus brefs délais. Si le résultat de controle

se situe hors de I'intervalle acceptable, reportez-
vous au chapitre 4 « Interprétation des résultats de
controle hors de I'intervalle acceptable ».

La bandelette-test n’a pas
aspiré suffisamment de sang
ou de solution de contrle
pour que I'analyse soit
possible ou bien I'application
a été effectuée apres le
démarrage de I'analyse.
Jetez la bandelette-test et
recommencez I'analyse.



Scodeexp

La puce d’étalonnage
provient d’un lot de
bandelettes-test qui est
périmé. Vérifiez que le code
de la puce d’étalonnage
est identique a celui
imprimé sur le contenant
de bandelettes-test. Retirez
la puce d’étalonnage et
accédez au mode réglage
pour vérifier que I’heure et
la date du glycomeétre sont
correctes.

L’application du sang ou

de la solution de contrle

a la bandelette-test a été
effectuée avant que ne
s’affiche le symbole de la
goutte clignotante a I'écran.
Jetez la bandelette-test et
recommencez I'analyse.

Une défaillance électronique
s’est produite ou, ce qui est
rare, une bandelette-test
usageée a été retirée du
glycometre et réinsérée.
Eteignez le glycométre puis
rallumez-le ou retirez les
piles pendant 20 secondes
et réinstallez-les. Effectuez
une analyse de glycémie

ou un test de contrdle. Sile
probléeme persiste, contactez
Accu-Chek Soins aux Patients
au 1 800 363-7949.



La température est
supérieure ou inférieure aux
températures préconisées
pour I'utilisation du systéme.
Déplacez-vous dans un
endroit ol la température se
situe dans la fourchette de
températures préconisée pour
I'utilisation des bandelettes-
test tel qu’indiqué dans la
notice d’utilisation des bandelettes-test, attendez
cing minutes et recommencez I'analyse. Ne

pas essayer d’accélérer le réchauffement ou le
refroidissement du glycomeétre.

Les piles sont presque a
plat. Remplacez les piles
maintenant.

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-les WA
si nécessaire.

Remarque :

En cas d’affichage d’un autre message d’erreur, veuillez contacter Accu-Chek Soins
aux Patients au 1 800 363-7949.






Chapitre 6 : Informations techniques

Limitations du produit
Les caractéristiques techniques et les limitations du produit les plus récentes sont
fournies dans la notice d’utilisation des bandelettes-test.

Caractéristiques techniques
Volume de sang nécessaire 0,6 pL
Type d’échantillon  Sang total frais
Durée de I’'analyse  Consultez la notice d'utilisation des bandelettes-test
Intervalle d’analyse 0,6 a 33,3 mmol/L

Conditions de conservation

des bandelettes-test  Consultez la notice d’utilisation des bandelettes-test
Conditions de conservation

du glycométre  Température : de -25 °C a 70 °C

Conditions de fonctionnement

du systtme  Consultez la notice d’utilisation des bandelettes-test

Humidité relative de fonctionnement  Consultez la notice d’utilisation des bandelettes-test

Capacité de la mémoire 500 résultats avec I'heure et la date




Mise hors tension automatique
Alimentation

Ecran

Dimensions

Poids

Construction

Classe de protection

Type de glycométre

Conditions de conservation
des solutions de contrdle

Compatibilité électromagnétique

2 minutes

Deux piles au lithium de 3 volts (type 2032)
Ecran a cristaux liquides

69 x 43 x 20 mm (longueur x largeur x hauteur)
Environ 40 g (avec les piles)

Portatif

Ml

Le glycometre Accu-Chek Aviva Nano convient au
fonctionnement en continu

de2°Ca32°C

Ce glycometre répond aux exigences en matiére d’immunité électromagnétique telles

74

que stipulées dans I'annexe A de la norme 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

glycometre 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 provenant d’autres appareils

électriques.



Analyse de rendement

Les données relatives au rendement du systéme Accu-Chek Aviva Nano (glycométre
Accu-Chek Aviva Nano utilisé avec les bandelettes-test Accu-Chek Aviva) ont été
obtenues a partir de sang capillaire prélevé sur des patients atteints de diabéete
(comparaison de méthodes, exactitude), de sang veineux (répétabilité) et de solution de
controle (reproductibilité). Le systeme a été étalonné a I'aide de sang veineux contenant
différents taux de glucose. Les valeurs de référence ont été obtenues a I’aide de la
méthode a I’hexokinase. Pour ce qui est de la comparaison de méthodes, les résultats
ont été comparés avec des résultats obtenus au moyen de la méthode a I’hexokinase
avec déprotéinisation (analyseur automatique). La méthode a I’hexokinase répond aux
standards NIST.

Principe d’analyse

Les taux de glucose peuvent étre analysés a partir de sang total ou de plasma. Bien que
vous appliquiez toujours du sang total sur la bandelette-test, le glycometre affiche des -
résultats de glycémie qui font référence au plasma. La notice d’utilisation des

bandelettes-test fournit de plus amples informations sur le fonctionnement du systeme,

sur le principe du test et sur les méthodes de références.



Informations sur la sécurité du produit

Des champs électromagnétiques forts peuvent interférer sur le bon
fonctionnement du glycométre. Ne pas utiliser ce glycométre prés de
sources de radiations électromagnétiques fortes.

Afin d’éviter les décharges électrostatiques, ne pas utiliser ce
glycométre dans un environnement trop sec, particuliérement en
présence de matériel synthétique.

Elimination du glycomeétre usagé
Lors d’une analyse de glycémie, le glycométre peut étre en contact avec

A du sang. Les glycométres usagés présentent donc un risque d’infection.
Dans ces conditions, jetez votre glycométre usagé conformément

a la réglementation en vigueur aprés en avoir retiré les piles.

L’administration municipale vous indiquera la marche a suivre pour
éliminer le glycométre.
Ainsi, le glycométre ne tombe pas sous le coup de la Directive
européenne 2002/96/CE - Directive relative aux déchets d’équipements
électriques et électroniques (DEEE).



Explication des symboles

Des symboles figurent sur I’emballage, sur la plaque d’identification et dans le
Manuel de I'utilisateur du glycométre Accu-Chek Aviva Nano. lls sont présentés ci-
dessous avec leur signification.

C@ Consulter les instructions d’utilisation

A Attention (consulter la documentation)! Se conformer aux consignes de
sécurité figurant dans le manuel d’utilisation de I'appareil.

y'e Conserver entre

| Fabricant

REF Référence article

Diagnostic in vitro.
c E ooss Ce produit répond aux exigences de la directive 98/79/CE relative aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

— 3V type 2032



Garantie

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

Fournitures supplémentaires
Les fournitures et accessoires suivants peuvent étre obtenus auprés des centres de
diabéte, des pharmacies et des distributeurs de dispositifs médicaux/chirurgicaux
agréeés par Roche :
Bandelettes-test

Bandelettes-test Accu-Chek Aviva

Solutions de contrdle
Solutions de controle Accu-Chek Aviva



Message aux professionnels de la santé

AVERTISSEMENT: Les bandelettes-test Accu-Chek Aviva ne conviennent pas aux patients en
dialyse péritonéale chez lesquels une solution contenant de I'icodextrine (Extraneal, Icodial
par exemple) est utilisée. La solution de dialyse peut entrainer des résultats de glycémie
faussement élevés.

Professionnels de la santé : Respectez les mesures mises en
place dans votre établissement en matiére de sécurité relative a la
manipulation de matériel potentiellement infectieux.

Une goutte de sang total frais est nécessaire afin d’effectuer une analyse de glycémie. On peut
utiliser du sang veineux, capillaire ou artériel frais. Prenez soin de vider les cathéters intra-artériels
avant de prélever du sang. La notice d’utilisation des bandelettes-test fournit de plus amples
informations a I'intention des professionnels de la santé.

La décision de conseiller le prélévement sur site alternatif doit s’appuyer sur le niveau de
motivation du patient et sa capacité a comprendre I'information relative au diabéte et au

prélevement sur site alternatif. Si vous envisagez de conseiller a un patient le prélevement sur

site alternatif, il est nécessaire que vous sachiez qu'il existe un risque de différence importante

entre des résultats de glycémie obtenus a partir de sang prélevé a I'extrémité du doigt ou a la



paume et des résultats de glycémie obtenus a partir de sang prélevé sur des sites alternatifs. 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 de glycémie 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
I’'analyse.

Les études que nous avons menées sur les prélévements sur site alternatif chez des adultes
atteints de diabete montrent que la plupart des personnes s'apercoivent que leur taux de glucose
évolue plus rapidement dans du sang prélevé a I'extrémité du doigt ou a la paume qu'’il ne le fait
dans du sang prélevé sur des sites alternatifs.* Ce phénomeéne 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 au traitement en fonction des analyses effectuées a partir de sang
prélevé a I'extrémité du doigt ou a la paume, il doit prendre en compte le temps de latence

m affectant I'analyse réalisée a partir d’un site alternatif.

* Données consignées.
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puce d’étalonnage, 8, 9
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réglages, glycomeétre, 30
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signal sonore, réglage, 34
soif, augmentation, 26

solution de contrdle, 52
symboles, 77
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53
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transpiration, 26
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