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Overzicht van herzieningen

Versie van de Herzieningsdatum Wijzigingen

Handleiding

Versie 1.0 2021-02 Nieuw document, als aanvullende wijziging van de
Handleiding versie 7.0 voor SW 04.04; paragraaf
"Automatisch wissen" bijgewerkt; informatie over
herstart voor onderhoud toegevoegd.

Versie 2.0 2021-09 Informatie over geopende flacons met teststrips
toegevoegd.

Doel van het document

Dit document bevat een beschrijving van wijzigingen in de Handleiding V7 voor SW 04.04.00.

Dit supplement is geldig voor en bedoeld voor gebruik tezamen met de Accu-Chek Inform Il Handleiding
versie 7.0. Het is geen vervanging van de volledige Accu-Chek Inform Il Handleiding versie 7.0.
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Lees de volledige Accu-Chek Inform Il Handleiding versie 7.0 goed door.

© 2018-2021, Roche Diagnostics. Alle rechten voorbehouden.

De inhoud van dit document, inclusief alle afbeeldingen, is het eigendom van Roche Diagnostics. Geen enkel
onderdeel van dit document mag, voor welk doel dan ook, op enigerlei wijze of in enigerlei vorm worden
verveelvoudigd of verzonden (elektronisch of mechanisch) zonder de uitdrukkelijke schriftelijke toestemming

van Roche Diagnostics. Roche Diagnostics heeft alle in redelijkheid te verwachten moeite gedaan om er voor

te zorgen, dat de in deze gebruiksaanwijzing weergegeven informatie op het tijdstip van drukken correct is.
Roche Diagnostics behoudt zich echter het recht voor om hierin zonder voorafgaande kennisgeving de uit
voortgaande productontwikkeling voortvioeiende noodzakelijke wijzigingen aan te brengen.

Voor vragen en opmerkingen over dit document kunt u contact opnemen met de lokale vertegenwoordiging

van Roche Diagnostics.

ACCU-CHEK, ACCU-CHEK INFORM, ACCU-CHEK PERFORMA en COBAS zijn merken van Roche.
Alle overige handelsmerken zijn het eigendom van hun respectieve eigenaars.
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1 Aanvullende wijzigingen van de Handleiding versie
7.0

Herziene paragrafen

4.1 Informatie over metingenvan  De volgende informatie wordt gewijzigd of toegevoegd
glucosecontrolematerialen op pagina 72:

Intervallen tussen metingen van  De intervallen tussen de metingen van glucosecontrole-

glucosecontrolematerialen materialen worden door uw instelling of laboratorium
vastgesteld. Deze intervallen worden ingevoerd tijdens de
configuratie van het systeem. Als een ingesteld interval is
verstreken (of bij een bepaalde gebeurtenis, zoals het
starten van een meting met een nieuwe charge(lot) test-
strips), wordt er, zowel na het aanzetten van de meter als
na het selecteren van de functie Glucosetest, een waar-
schuwing op de display weergegeven.

12:48 In de volgende gevallen wordt aangeraden de glucose-
controlematerialen te meten:
|
[ | Slesonte o s e en-h e st s e e

ACCU-CHEK n
Daarnaast kunnen de volgende gebeurtenissen tijdens
QC nodig: onmiddellijk het instellen worden ingevoerd als reden om een meting

van een glucosecontrole uit te voeren:

@ | Als een voorgaande controlemeting buiten het

70320 TS toegestane controlewaardenbereik ligt.

| Als de metingen van de glucosecontrolematerialen
niet op het juiste tijdstip (juiste interval) zijn
uitgevoerd.

Als de flacon voor het eerste gebruik van de teststrips
open of beschadigd is, als de flacon niet goed met de dop
is afgesloten, als u beschadiging van de dop of de flacon
vaststelt of als de dop de flacon om enige reden niet goed
afsluit, moet u de teststrips niet gebruiken. Voer geen
functiecontrolemeting uit. Neem contact op met Roche.
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9.3 De meter op het De volgende informatie wordt toegevoegd op pagina 130:
dockingstation plaatsen

Scherm Op dockingstation - Als de meter op het dockingstation is geplaatst, geeft
meterstatus deze, afhankelijk van de actuele status van de meter,
verschillende meldingen weer.

De volgende displayweergaven worden op de meter
weergegeven, als de meter op een Accu-Chek Inform II-
dockingstation of een Accu-Chek Inform Il-dockingstation
Light is geplaatst en er communicatie plaatsvindt.
Dezelfde displayweergaven worden weergegeven, als de
meter gegevens hetzij via een dockingstation of via een
draadloze aansluiting overdraagt.

"0p dockingstation 12:48 "Op dockingstation 12:48 "Op dockingstation 12:48

ACCU-CHEK ACCU-CHEK ACCU-CHEK
Verbinding wordt gemaakt... Database wordt gesynchron... Overdracht van gegevens ...

50 resultaten te verzenden

17.03.20 P o 17.03.20 /) 17.03.20 Pal )

"0p dockingstation 12:48 Deze displayweergave wordt weergegeven, als de com-
municatie nog steeds actief is, maar de meter bezig is

met het verwerken van de ontvangen gegevens of in

ACCU-CHEK afwachting is van de volgende melding met gegevens van
het DMS.
l:h Terwijl de meter op het dockingstation geplaatst is en
Bezig.. wordt opgeladen, wordt regelmatig de verstreken tijd

sinds de laatste herstart voor onderhoud gecontroleerd.
Na minimaal 24 uur wordt weer een herstart voor
onderhoud geinitieerd. Gedurende deze herstart voor
17.03.20 Pl @) 2> onderhoud worden de integriteit van de opgeslagen
gegevens en de werking van de meetmodule gecontro-
leerd. Daarnaast wordt gezocht naar verouderde resul-
taten op het systeem die kunnen worden gewist, omdat
de geconfigureerde bewaarperiode voor deze gegevens
verstreken is.
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10.6 Servicemenu De volgende informatie wordt gewijzigd op pagina 171:

Automatisch wissen Als een bewaarperiode via het DMS geconfigureerd is,
worden verouderde resultaten automatisch gewist' als
deze aan de volgende criteria voldoen:

[ ] Het resultaat is ouder dan de geconfigureerde
bewaarperiode

| Het algoritme voor het wissen van resultaten is op
automatisch ingesteld

B Als de configuratie "Downloaden van het resultaat
verplicht" ingeschakeld is, moet het resultaat al
naar het DMS verzonden zijn

Deze resultaten worden automatisch gewist voorafgaand
aan elke test en/of wanneer de meter via een herstart
voor onderhoud wordt ingeschakeld. Zie pagina 130
(pagina 5 in dit supplement) voor meer informatie over de
herstart voor onderhoud.

Het automatisch wissen van patiéntgegevens volstaat
niet als een meter naar de fabrikant moet worden
teruggestuurd of aan een andere instelling of ander
laboratorium wordt overgedragen. Indien dit het geval
is, wist u alle in de meter opgeslagen gegevens

handmatig.
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1. Na middernacht van de volgende dag.
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Aantekeningen




Aantekeningen




Deze pagina is met opzet blanco gelaten.




q3

ACCU-CHEK, ACCU-CHEK INFORM,
ACCU-CHEK PERFORMA en COBAS
zijn merken van Roche.

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.roche.com
Wwww.cobas.com
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