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1. Objectif :

Le moniteur de glycémie capillaire Accu-Chek Inform Il de la compagnie Roche Diagnostic est un appareil
portable utilisé pour déterminer le niveau de glycémie dans les échantillons de sang total au chevet du
patient. Ce systéme est destiné a étre utilisé par le personnel médical en raison de ses caractéristiques
de connectivité qui permettent la tracabilité des actions et des données.

Principe de la méthode / contexte / domaine d’application :

2.1 Contexte d’utilisation

Ce dosage vise la prise en charge rapide et/ou le suivi du dosage du glucose sanguin afin de vérifier
I'équilibre glycémique d'un patient.

Cependant, la glycémie réalisée au laboratoire constitue la valeur de référence.

Ce systeme assure la tracabilité des produits et des actions. Le moniteur de glycémie capillaire est
connecté en mode bi-directionnel a un intergiciel (Cobas IT) via la base de synchronisation.

Les résultats patients peuvent étre transmis au DCI (dossier clinique informatis€) de votre installation /
établissement le cas échéant. Cette base de synchronisation permet également la recharge de la pile.

Seuls les opérateurs enregistrés dans le systeme et certifiés peuvent utiliser le glucométre ACI Il pour
faire des tests patients. Pour étre certifiés / recertifiés pour utiliser le glucomeétre ACI Il, se référer a la
procédure «PBM-ADBD-PRO-00020 — Certification Accu-Chek Inform Il ».

2.2 Principe analytique de la méthode

En présence du coenzyme pyrroloquinoléine quinone (PPQ), I'enzyme immobilisée sur la bandelette
test de I'’Accu-Check Inform I, le quinoprotéine glucose déshydrogénase (Q-GDH), transforme le
glucose de I'’échantillon en gluconolactone. Cette réaction produit un faible courant électrique que le
glucometre interpréete pour évaluer le résultat de glucose dans I'échantillon.
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3. Définitions / abréviations / acronymes :

ACI Il : Accu-Chek Inform 2 ou Accu-Chek Inform Il

ACI 2 : Accu-Chek Inform 2 ou Accu-Chek Inform Il

ADBD : Analyse de biologie délocalisée i.e. toute analyse de biologie médicale effectuée a I'extérieur
de I'environnement traditionnel du laboratoire, prés de I'endroit ou les soins sont offerts au pa-
tient.

DCI : Dossier clinique informatisé

POR : Procédure organisationnelle requise

SIL : Systéme informatique de laboratoire

4. Responsabilités :

Selon les directives du Ministere de la Santé et Services sociaux et d’Agrément Canada, le chef des
laboratoires de biologie médicale est responsable d’assurer 'encadrement, la gestion et la supervi-
sion des analyses de biologie délocalisée (ADBD). A I'hdpital Maisonneuve-Rosemont, cette respon-
sabilité a été déléguée a un biochimiste clinique conformément aux normes.

Le responsable des ADBD
e Préside le comité interdisciplinaire sur les ADBD ;
e Assure la disponibilité et la mise en ceuvre des politiques et procédures requises pour
'encadrement et la gestion de la glycémie capillaire ;
e Assure I'encadrement, la gestion et la supervision de la glycémie capillaire ;
e Assure le respect des normes sur 'encadrement de la glycémie capillaire.

Le coordonnateur techniqgue ADBD / technologiste médical

e Participe a la mise en ceuvre des politiques et des procédures portant sur les ADBD selon les
directives du responsable des ADBD ;

e Assure la gestion et l'inventaire des lots de réactifs et de I'équipement reliés a ces analyses
selon les procédures en vigueur ;

e Assure le suivi de la formation et du maintien de la compétence des opérateurs selon les
procédures en vigueur ;

o Attribue les identifiants d’opérateur unique selon les procédures en vigueur ;

¢ Au besoin, forme des personnes ressources (ex. : agents multiplicateurs) sur les procédures de
la glycémie capillaire ;

e Prépare et assure la diffusion d’information aux opérateurs, lorsque requis.

L’agent multiplicateur ADBD
e Participe a la formation des nouveaux utilisateurs conformément aux procédures en vigueur ;
e Participe a la certification des utilisateurs de son milieu conformément aux procédures établies ;
¢ Participe a la diffusion et a I'application des politiques et des procédures de la glycémie capillaire
dans son milieu ;
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Participe au suivi du bon fonctionnement des glucométres et des bases. Au besoin, fait le lien
avec I'équipe ADBD pour la réparation ou le remplacement du matériel.

L’utilisateur du glucomeétre Accu-Check Inform II

S’assure d’avoir la formation pertinente et la certification requise avant I'exécution de toute
glycémie capillaire ;

Participe a toute séance de formation qui lui est destinée ;

Maintien sa certification pour I'exécution des glycémies capillaires. La certification sera
renouvelée automatiquement en exécutant la formation et 'examen en ligne (Cobas Academy),
ainsi que le ou les tests patient et contrbles de qualité requis, au moment requis. Exceptions :
externes et CEPI qui ont des certificats non renouvelables ;

S’assure de recevoir une ordonnance écrite d’'un prescripteur autorisé ou une ordonnance
collective avant I'exécution d’'une glycémie capillaire ;

Effectue les glycémies capillaires conformément aux procédures établies ;

Participe aux programmes de contrbles de qualité prescrits pour la glycémie capillaire.
Participe au suivi du bon fonctionnement des glucomeétres et des bases.

Enoncé / systéme de fonctionnement :

5.1 Echantillon :

5.1.1 Type, contenant et additifs :

Les échantillons validés et acceptés sont du sang total d'origine

capillaire,

artériel,

néonatal,

veineux prélevé sur EDTA ou héparine de sodium ou de lithium,

L’analyse de la glycémie capillaire requiert 0,6 uL d’échantillon.

Le sang doit étre prélevé en respectant les normes en vigueur a 'HMR. Se référer au Guide de prélé-

Gude
prelévements

vements e de I'hdpital Maisonneuve-Rosemont.

5.1.2 Transport et conservation :

Si on utilise du sang veineux ou artériel, afin de minimiser la glycolyse, I'analyse doit étre effectuée
immédiatement apres le prélévement.

5.1.3 Acceptation / rejet
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Tout échantillon destiné a la mesure de la glycémie capillaire devra étre rejeté aprés un délai maximal

de 30 minutes.

5.2 Matériel et réactifs :

5.2.1.1 Matériel nécessaire

Glucométre ACI I
Fournisseur : Roche Diagnostics

Produit numéro : 05060311001 (sans carte RF) et 05060303001 (avec carte RF)

Base ACI Il de la compagnie Roche Diagnostics
Fournisseur : Roche Diagnostics
Produit numéro : 05060290001 (base réguliére) et 05920353001 (base Iégére)

Pour étre fonctionnelle la base doit étre correctement installée via :

o Connexion réseau au moyen d’un fil réseau reliant la base directement au réseau ou via
un HUB ou d’un ordinateur auquel la base est reliée (prise USB).

o Connexion électrique au moyen d'un fil adaptateur pour charger la pile.

Bandelettes test ACI Il incluant une puce d’étalonnage correspondant au lot des bandelettes

Fournisseur : Roche Diagnostics

Format : chaque bouteille contient 50 bandelettes

Produit numéro : 05942861164
Magasin HMR : 5000008043

Solutions de contréle de qualité interne Accu-Chek Performa Control

Fournisseur : Roche Diagnostics

Format : chaque boite inclut 2 bouteilles de solution (niveau 1 et niveau 2)

Produit numéro : 05078164001
Magasin HMR : 5000009049

Solution de test de linéarité Accu-Chek
Fournisseur : Roche Diagnostics

Format : chaque boite inclut 6 bouteilles de solution

Produit numéro : 05048010001
Magasin HMR : 5000008599
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5.2.1.2 Description
Moniteur ACI Il - face avant

1 - Ecran tactile alphanumérique

2 - Port de bandelette

3 - Bouton Marche/Arrét

4 - Fleche d’accés au menu secondaire

5 - Statut de l'instrument — niveau de la pile

6 - Statut de l'instrument — transmission des données

Moniteur ACI Il - face arriére

barres

de la pile

via la base.

8 - Compartiment de la pile

9 - Contacts pour la recharge

ACCU-CHEK " Inform Il

Moniteur ACI I
vue de I'extrémité supérieure

7 - Fenétre du lecteur de code-

e

10 - Fenétre infrarouge pour Port de bandelette
communication au serveur

Fenétre du lecteur de code-barres
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A - Points de contact pour la re-
charge

B - Fenétre infrarouge pour la
communication avec le ser-
veur

C - Voyant lumineux

D - Prise d’alimentation élec-
trique

E - Connecteur USB pour con-
nexion au réseau via un PC

F - Prise pour connecter fil ré-
seau directement au réseau

G - Piece amovible pour fixation
au mur

5.2.1.3 Principe de fonctionnement

Accu-Check Inform |l doit étre posé sur une base connectée afin de :
Recharger la pile
Transmettre les résultats des analyses effectuées.
Transmettre les résultats de contrbles de qualité
Recevoir les listes de patients

Recevoir les listes d’'opérateurs autorisés

Recevoir les données des lots de réactifs en vigueur
Recevoir les données des lots de contréles en vigueur
Recevoir les données des lots de linéarité en vigueur

O O O O O O O O

Lorsque le glucometre ACI 2 est posé sur une base connectée,
I'écran affichera en alternance rapide ses statuts de connexion :

j —

Connexion...
Synchronisation BDD...
En cours...
Synchronisation BDD...
En cours...

Inactif ou Prét
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7

Il est préférable d’attendre I'affichage « Inactif ou Prét » pendant au moins 5 secondes avant de re-
prendre le glucométre.

5.2.2 Stabilité et entreposage des réactifs :

Bandelettes test

Préparation : prétes a I'usage
Entreposage : température entre 2 et 30°C (ne pas congeler)

Utilisation : entre 10 et 40°C et humidité relative entre 10% et 85%

Stabilité : jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette lorsque conservées dans leur bou-
teille d'origine fermée.

Bandelettes sensibles a 'humidité :
o doivent étre conservées en tout temps dans le contenant d’origine fermé hermé-
tiquement
o les contenants doivent étre refermés immédiatement apres utilisation
o la bandelette doit étre utilisée aussitbt retirée de son contenant original
En vigueur le : 2018-09-20 Préparation : Approbation : Mathieu Provencal
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5.3 Matériel et modes d’étalonnage :

La calibration d'un lot de batonnets réactif est incluse dans la puce d'étalonnage.

La puce d'étalonnage n’a pas a étre placée sur ’Accu-Chek Inform Il. Les parametres de calibration
contenus sur la puce sont transmis par le laboratoire de 'HMR aux instruments placés sur une base
connectée au réseau.

Chaque lot de bandelettes doit étre validé avant son usage selon une procédure standardisée. Au
besoin, se référer au document « PBM-ADBD-FOR-00081 - Registre-Evaluation analytique d'un lot de
bandelettes pour Accu-Chek Inform 2». Avant de procéder a I'évaluation, il faut que les paramétres
de standardisation soient transmis aux instruments. Cette procédure est effectuée par le laboratoire
de 'HMR.

Si un lot de bandelettes n’est pas reconnu par I'’Accu-Chek Inform Il, contacter le laboratoire de 'THMR.

5.4  Mateériel et procédures de controle de la qualité :

Validation de la linéarité d’un instrument :

Cette procédure est effectuée par le laboratoire de 'HMR ou par une personne ressource de I'éta-
blissement spécifiguement formée.

Le matériel requis pour la validation de la linéarité d’'un instrument est la trousse de linéarité qui in-
clut 6 niveaux de matériel.

Stabilité : Bouteille non ouverte
Jusqu'a la date de péremption inscrite sur I'étiquette avant ouverture
Conservation entre 2°C et 32°C
Ne pas congeler

Bouteille ouverte

3 mois aprés ouverture.

Conservation entre 2°C et 32°C

Dés I'ouverture inscrire la date de péremption sur la fiole dans le format :

« Jeter apres o ww—wp—xm ».
Fréquence des tests de linéarité :
Avant la mise en production d’un nouvel instrument Accu-Chek Inform 2
En présence de suspicion de mauvais fonctionnement analytique d’un instrument

Procédure :

Au besoin, se référer au document « PBM-ADBD-FOR-00084-Registre d’évaluation analytique d’un
nouveau glucometre ».

En vigueur le : 2018-09-20 Préparation : Approbation : Mathieu Provencal
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Contrble de qualité interne :

Le matériel de contr6le de qualité interne utilisé pour cette analyse est constitué de deux niveaux :
Controle 1 (niveau bas)
Contréle 2 (niveau haut)
Ces 2 niveaux de contr6les de qualité (1 et 2) sont regus dans le méme emballage

Chaque lot de matériel de CQ doit étre validé avant son usage selon une procédure standardisée.
Cette procédure est habituellement effectuée par I'équipe ADBD de 'HMR. Les paramétres de tout
nouveau lot doivent étre transmis aux instruments par le laboratoire de 'lHMR.

Stabilité : Bouteille non ouverte
Jusqgu'a la date de péremption inscrite sur I'étiquette avant ouverture
Conservation entre 4°C et 30°C
Ne pas congeler

Bouteille ouverte
3 mois aprés ouverture.
Dés 'ouverture inscrire la date de péremption sur la fiole
dans le format aa-mm-jj :

« Jeter e wy—xm—xn ».

Fréquence des tests de contrbles internes :
e Fréquence de base : de 70 & 74 heures selon configuration ;

e A louverture de chaque nouvelle bouteille de bandelettes ;

e Bandelettes conservées a des températures excessives ;

o Glucométre échappé ou frappé ;

e Résultat obtenu ne correspond pas a I'état clinique du patient ou a ses niveaux habituels.
Procédure :

1. Placer le glucométre ACI 2 sur une base connectée pour transmettre les derniers résultats et
recevoir les mises a jour des lots de contrbles de qualité et de bandelettes, des patients, des
opérateurs ainsi que les messages. Attendre 'affichage « Inactif » pendant au moins 5 secondes
avant de reprendre le glucométre afin d’étre certain que la transmission soit terminée.

2. Utiliser le bouton Marche/Arrét pour allumer le glucométre ACI 2. Attendre la fin de I'auto-vérifica-

tion tout en prenant connaissance des messages affichés a I'écran.
Avertiss. téléchargement

3. Si le glucométre n’était pas sur sa base a I'ouverture, I'instrument affiche A
un message de rappel. Si le message W-1300 apparait a I'écran ap- W-1300: Le lecteur doit
puyer sur le bouton pour fermer la fenétre et poursuivre. ‘Eg%éer'ﬁice?argee IR

. i téléchargement a été
4, Appuyer sur la fléche vers I'avant ( ) pour débuter. effectué 4 18.08.11 11:28
En vigueur le : 2018-09-20 Préparation : Approbation : Mathieu Provencal
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5. Lorsque I'écran « ldentifiant opérat. » apparait entrer votre numéro unique d’opérateur de I'une
des deux fagons proposées :
e en appuyant sur le symbole de code-barres en haut a droite de I'écran pour faire
lire votre code-barres correspondant a votre numéro unique d’opérateur.
¢ en utilisant le clavier pour entrer votre numéro unique d’opérateur. Appuyer sur
afin de poursuivre. '
Une fois votre session ouverte (logué) dans l'instrument, votre nom apparait dans le tiers infé-
rieur de I'écran du «Menu principal».
C \/QJ,\ Test Patient )
6. Pour procéder au contrdle de qualité sélectionner « Test de CQ » : =X "R Testdeca )
C Examen des résulta@
< Maria S. )
14.08.09 P &)
7. Siles tests contr6le sont a faire selon la fréequence de base (horaire), il sera indiqué a I'écran :
[Niv1(Bas) | Requis
Test de CQ 12:48
Niv 2 (Elevé Requis
En appuyant sur 'icéne de code-barres en haut & droite de Requis
I'écran, faire lire le code-barres de la solution de contréle a analyser (le
code-barres correspond au niveau et au numéro de lot).
Il est également possible de faire I’un ou l'autre ou les 2 ni- —
veaux de contréoles méme si la mention «Requis» n'est pas @ =
présente, et ce selon Ia méme procédure décrite ci-dessous. 14.08.09 ¢ 0 my
8.  Sélectionner l'icone de code-barres( mmm )afin de lire le code-barres

de la fiole de bandelettes.

(O )

14.08.09 bl ]
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9.  Aprés avoir scanné le code-barres de la fiole de bandelettes, le message suivant apparait :

Veuillez patienter
« |-304 : vérification de la clé
De code en cours.... »

10. Insérer la partie dorée de la bandelette test dans le port bandelette,
en la tenant par l'autre extrémité, a n'importe quel moment, méme
durant le message d'attente. -
— I~
14.08.09 P

11. Lorsque la goutte clignotante apparait a I'écran [1], présenter une
goutte du contrble du niveau sélectionné en tenant la bouteille paral- 1)
lelement a la fenétre de test de la bandelette [2]. La goutte de con-
trole sera transférée par capillarité. Ne pas déposer la goutte sur le
dessus de la bandelette.

L'instrument doit étre maintenu horizontalement afin d'éviter
gue le liquide ne contamine le port de bandelette[3].

14.08.09 P m)

S'assurer que la fenétre de test soit complétement remplie par la goutte, sinon reprendre le test.
Attendre le résultat (5 secondes).

12. Sile résultat est « PASS », enlever la bandelette usagée. Appuyer sur . Procéder de la
méme facgon pour le niveau 2 en recommencant a |'étape 6 ou 7 selon le cas.

Si le résultat est « FAIL ». Vous devez alors entrer obligatoirement un commentaire en appuyant
sur I'icbne commentaire @ .

En vigueur le : 2018-09-20 Préparation : Approbation : Mathieu Provencal
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5.5

Sélectionner un des commentaires pré programmeés ou appuyer sur et entrer un
commentaire personnalisé a I'aide du clavier. Il est possible d'entrer jusqu’a trois commentaires
pré programmeés ou un commentaire personnalisé et 2 commentaires pré programmes.

Lorsque le résultat est « FAIL » vous devez recommencer ce niveau de contrdle avant d'effec-
tuer des tests patients. Au besoin se référer aux procédures de dépannage de la section 5.10.

Les tests patients peuvent étre effectués seulement lorsque les deux niveaux de contrdles sont
réussis (PASS).

Etapes / procédure analytique :

5.5.1 Procédure pour analyse de patient

1.

Avant une analyse ou une série d'analyses et aprés une analyse ou une série d'analyses, placer
le glucométre ACI 2 sur une base connectée au réseau afin de le synchroniser avec la base de
données. Ainsi, les résultats seront transmis au logiciel de gestion et au DCI selon l'installation /
établissement. D’autre part, l'instrument recevra les mises a jour des lots de contréles de qualité,
de linéarité et de bandelettes, des patients et des utilisateurs ainsi que les messages.

Attendre l'affichage « Inactif » pendant au moins 5 secondes avant de reprendre le glucométre,
afin d’étre certain que la transmission soit terminée.

Utiliser le bouton Marche/Arrét pour allumer le glucométre ACI 2. Attendre la fin de I'auto-vérifi-

cation, tout en prenant connaissance des messages affichés a I'écran.
Avertiss. téléchargement

Si le glucométre n’était pas sur sa base, a I'ouverture l'instrument affiche W-1300: Le lecteur doit
un message de rappel. Si le message W-1300 apparait a I'écran, bien o
lire et déterminer si le glucométre doit étre synchronisé avant son utilisa- téléchargement a été
tion (se référer au paragraphe 1 de la présente section), appuyer sur le e

bouton (" ) pour fermer la fenétre et poursuivre.

)

Appuyer sur la fléche vers I'avant () pour débuter.

Lorsque I'écran « Identifiant opérat. » apparait entrer votre numéro unique d’opérateur de l'une
des deux facons proposées :

e en appuyant sur le symbole de code-barres en haut a droite de I'écran pour faire
lire votre code-barres correspondant a votre identifiant unique d’opérateur

« en utilisant le clavier pour entrer votre identifiant unique d’opérateur. Appuyer sur (" )
afin de poursuivre. et

Une fois votre session ouverte (logué) dans l'instrument, votre nom apparait dans le tiers infé-
rieur de I'écran du «Menu principal».

En vigueur le : 2018-09-20 Préparation : Approbation : Mathieu Provencal
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6. Pour faire un test patient sélectionner [Test patient].

7.  Sélectionner [Test de glucose].

Menu Principal 12:48

( \?J,\ Test Patient )

Connex. observateur )

> (D/@y\ Test de CQ )
Test de glucose )

( Examen des résulta@

Maria S.

)

14.08.09

P o -

8.  Lire attentivement les messages a I'écran. Si les controles de qualité sont échus, en présence
d’'une configuration permettant une analyse « STAT », un seul STAT peut étre disponible. En
choisissant d'utiliser le STAT (si disponible) pour le patient, les contrbles de qualité doivent étre
effectués immédiatement aprés l'analyse du patient afin de valider le résultat du test patient
effectué en STAT. Il s'agit aussi de pouvoir réutiliser I'instrument pour d’autres tests patients
car le glucométre ACI 2 sera bloqué tant que les contrdles n’auront pas été effectués et réussis.

9. Le patient doit étre identifié dans le glucométre ACI 2 en respectant la politique de double iden-
tification de l'installation / établissement. Il y a plusieurs possibilités de configuration du gluco-
métre ACI 2 selon les capacités de l'interface avec les logiciels d'admission.

« Liste de patients visible ou non visible a I’écran, sans possibilité d’ajout :

>

Liste visible

A l'aide des fléches au bas de la liste faire dérouler la liste de patients. Il est possible
de sélectionner en haut a gauche de I'écran et d’entrer le numéro identi-
fiant du patient ou de scanner le code-barres du numéro identifiant patient en haut &

droite.

Liste non visible

Le glucométre ACI 2 affiche immédiatement le clavier. Entrer uniquement le numéro
identifiant du patient soit au clavier ou avec son code-barres et appuyer sur la

grosse fleche noire (- ).

Si le patient est inscrit dans la liste le message suivant s'affiche :

D-503 : Identifiant patient : xx1234x
Nom :

Bergogne René

Neé (e) le 1 XX.XX.XX

Est-ce correct?

D)
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Confirmer en sélectionnant (7\ et procéder a l'analyse (passer a I'étape 9). Sinon, rejeter
en sélectionnant” x )
\ J

Si le patient n’apparait pas dans la liste, le message suivant s'affiche :

E-303 : ID patient non
valide. L’ID saisi non
trouvé dans la liste

des ID patients valides.
Consultez votre

admin. systéme.

)

Le test patient ne peut étre effectué avec cet identifiant. Poursuivre en sélectionnant (7\

Synchroniser le glucomeétre en le posant sur sa base. S'assurer que celui-ci se connecte adé-
gquatement. En cas de probléme, se référer a la section 5.10 de la présente procédure.

Reprendre la recherche du patient dans la liste du glucometre. S’il n’y est toujours pas, entrer
OBLIGATOIREMENT et UNIQUEMENT le numéro identifiant du patient fictif (Bidon, Virtuels,
Zznul etc.) rattaché a l'unité de soins /installation / établissement concerné.

D-503 : Identifiant patient : Kxxx
Nom :
Bidon xxxx
Né (e) le Xx.Xx.xx
Est-ce correct?
() )

Confirmer en sélectionnant {_ ). Pour refuser, sélectionner Cx ).
D N,
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+ Liste de patients visible ou invisible a I’écran avec capacité d’ajouts

S’applique aux secteurs / installations / établissements pour lesquels l'interface patients est
incompléte ou n’existe pas.

Si le patient ne se trouve pas dans la liste, le message suivant s'affiche :

D-502 : xx1234x n’a

pas été trouvé dans la
liste de patients.
Souhaitez-vous continuer
avec cet identifiant?

o0 2

stectionnant (X )
Refuser en sélectionnant )
Ou

S'assurer que le glucomeétre a été synchronisé trés récemment. Sinon, le synchroniser en le
posant sur une base connectée. S'assurer que celle-ci se connecte adéquatement. En cas de
probléme, se référer a la section 5.10 de la présente procédure.

Reprendre la recherche de l'identifiant du patient d’intérét. Si le nom du patient n'apparait
toujours pas, vérifier que le numéro identifiant inscrit correspond exactement a celui du pa-

tient en cause avant de procéder a I'analyse en sélectionnant K?\ :
S

9.  Sélectionner le symbole de code-barres en haut a droite de ( )
I'écran afin de lire le code-barres de la boite de bandelettes. '
e
O™
14.08.09 ¢ o)
10. Apres avoir scanné le code-barres de la bouteille de bandelettes, le message suivant apparait :
Veuillez patienter
« 1-304 : vérifications de la clé de
code en cours... »
En vigueur le : 2018-09-20 Préparation : Approbation : Mathieu Provencal
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Test Patient 12:48

11. Insérer la partie dorée de la bandelette test dans le port bandelette enla [ patient 123456789
tenant par I'extrémité foncée, a n'importe quel moment, méme durant le | Lotband. 545794
message d'attente.
\ 4
12. Choisir le site de prélevement. ®/E\
13. Nettoyer le site de prélévement. =7
14.08.09 P o
14. Piquer le patient.
Test Patient 12:48
15.  Essuyer la premiére goutte de sang et, lorsque I'écran suivant apparait,\ s e e
présenter la 2'*™¢ goutte de sang a I'extrémité de la bandelette. La goutte
de sang sera transférée par capillarité. Ne pas déposer la goutte sur le
dessus de la bandelette, mais a son extrémité. ®
L'instrument doit étre maintenu horizontalement afin d'éviter que /E\
le liquide ne contamine le port de bandelette.
S'assurer que la fenétre de test soit complétement remplie par la  [7i0800 T
goutte de sang (rouge). Sinon recommencer le test avec une nou-
velle bandelette. Attendre le résultat (5 secondes).
16. Dans la fenétre résultats, sous le résultat en sélectionnant le bouton Plage on peut lire les
valeurs de glycémie correspondant a chaque plage de résultats :
o plage normale,
o plage critique,
o plage de rapport (plage de linéarité),
Lorsque le résultat est dans la zone critique 'icéne commentaire ( © ) clignote. Avant de
poursuivre, il faut obligatoirement entrer un commentaire codé ou personnalisé. Se référer a la
section 5.7.4 pour le traitement des valeurs critiques.
Lors de I'utilisation du patient fictif (Bidon, Virtuel ou ZZNUL), immédiatement apres le test, sé-
lectionner I'icbne commentaire (©) qui apparait au bas de I'écran et sélectionner le commen-
taire approprié. Ensuite, appuyer sur I'icbne de commentaire personnalisé pour y taper le nu-
méro de dossier et le nom du patient. Cette procédure est obligatoire afin de répondre aux
normes d’Agrément Canada.
En vigueur le : 2018-09-20 Préparation : Approbation : Mathieu Provencal
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P , ;o M Principal 12:48
5.5.2 Procédure de recherche des résultats antérieurs

. ; . . . ( \fﬁ]\ Test Patient )
Il est possible de retrouver les résultats de patients et de contrdles dans I'instru-
ment avec lequel les tests ont été faits. (A, Testaeca )

C Examen des résulta@

Maria S.

y

Dans le menu principal, sélectionner [Examen des résultats}

14.08.09 P @) |

On peut sélectionner seulement la liste de résultats de contréles en sélection-

) 2 Tout -- 13.07.09
nant| co |dans le bas de I'écran au centre. s R
19:15 4.1 123456789ABC
y . ., , . 1 17:32 127 123456789ABC
On peut retrouver tous les tests d'un patient donné en sélectionnant| Patient s a1 CaNG

dans le bas de I'écran a gauche, puis sélectionner le patient d’intérét dans la mg g; gﬁgﬁr\%m"

liste. On peut aussi entrer le numéro d’identification du patient d’intérét a l'aide | 55727 Theae vz

du clavier alphanumérique ou scanner le code-barres de son numéro d’identi- @

fication.
En appuyant sur la ligne correspondant a un échantillon (patient ou contrdle), [, 55 R
on retrouve le détail de I'analyse : lot de bandelettes, interprétation...

0 O

5.5.3 Fermeture de session

Tous les tests effectués durant la session d’un utilisateur sont sous la responsabilité de cet
utilisateur.

Il est donc essentiel qu’une fois terminé, I'utilisateur ferme sa session (se délogue) en fermant l'ins-
trument avec le bouton « Marche/Arrét ».

Lorsque linstrument est allumé mais pas en usage, la session se ferme aprés 5 minutes.

5.5.4 Contraste de I’écran [ Misa sous tansion TR EETY

Une fois l'instrument allumé au moyen du bouton « Marche/arrét », I'écran
de « Mise sous tension » apparait. Pour régler le contraste de I'écran, ap-

puyer sur le bouton | ~gnhiraste ACCU-CHEK

ll‘-l}mlrn-:h [TH:
140200 =)
En vigueur le : 2018-09-20 Préparation : Approbation : Mathieu Provencal
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Lorsque I'écran « Affichage » apparait, utiliser les fléches afin d’ajuster I'écran
selon les besoins. [ AMchags 1248
Moda éco apris :
Une fois I'ajustement adéquat obtenu, appuyer sur our continuer. —_—
, i PRUYETSr i ) P O 20s B
Pz plilks Plus fonida
I
(4] e
)
4B T M-
5.5.5 Niveau de charge de la pile
Une fois I'écran auto-vérifications terminé, le niveau de Maria S
charge de la pile est disponible sur tous les écrans subsé-
quents, en bas a droite de I'écran (1). @
Lorsque le symbole est totalement noir c’est que la pile est a LM.OS.OQ P g(@j 1
pleine charge (2). En tout temps la portion noire indique le

niveau de charge de la pile. Il est essentiel que la pile ne soit jamais totalement déchargée : 'icone
devient alors rouge. Placer le glucométre ACI 2 sur une base dés que le niveau de charge atteint la
moitié (3).

- - -, )

En présence d’une pile rouge, il est urgent de placer le glucométre sur une base connectée jusqu’a
ce que le niveau de charge passe a noir. Cette procédure prend un minimum de 2 — 3 heures.

5.5.6 Transmission bidirectionnelle des données

Une fois I'écran « Menu Principal » chargé, le statut de
transmission des données est disponible sur tous les écrans

subséquents, en bas, a droite de I'écran (a gauche de @
l'icone de la pile) (4).

| 14.08.09 0.
,]]] La présence de cet icone indique que la derniere ;

transmission des données s’est effectuée correctement.

La présence de cet icone indique que la derniére transmission des données a échouée ou
est incompléte.

En vigueur le : 2018-09-20 Préparation : Approbation : Mathieu Provencal
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Dans ce cas,
» replacer l'instrument sur une base connectée
> vérifier que les 2 fils a l'arriére de la base (communication au réseau et a I'électricité) sont

correctement connectés aux deux extrémités.

ATTENTION. : Tant que la pile est rouge, le glucométre ne synchronise pas. Il faut laisser le gluco-
meétre sur la base afin de recharger la pile. Dés que le niveau de charge passe a noir alors la synchro-

nisation se fera. Cette étape peut prendre 3 heures.

5.6 Entretien de I'instrument :

Le systéme de mesure de la glycémie capillaire ACI 2 doit toujours étre maintenu propre. Il doit
faire I'objet d’un entretien méticuleux.

» Enlever l'instrument de sa base et I'éteindre. Ne pas nettoyer le lecteur de glycémie capillaire

pendant I’exécution d’un test de controle ou I'analyse d’'un patient.
Avant de procéder au nettoyage de la base, il faut retirer le glucomeétre et déconnecter la base.

Produits acceptables :
Virox
Alcool isopropylique 70%
Eau de javel 10%

Utiliser une lingette humide mais non mouillée d’'un produit mentionné ci-haut afin d’essuyer les sur-
faces de l'instrument et de la base. Au besoin, tordre le linge ou I'éponger sur un essuie-tout sec
pour extraire le surplus de liquide avant de nettoyer les surfaces de l'instrument et de la base.

Attention a ce qu’il n’y ait pas d’humidité dans le port de bandelette ou autour des connecteurs de la
base.

NE PAS ARROSER le lecteur ni la base directement avec la solution nettoyante car celle-ci pourrait
s’infiltrer et causer des dommages permanents aux composantes électroniques a l'intérieur de I'ins-
trument.

Sécher complétement le lecteur et la base apres le nettoyage avec un chiffon propre et sec. Vérifier
visuellement qu’il ne reste pas de liquide a aucun endroit aprés le nettoyage. L’accumulation de
liquide de nettoyage pourrait endommager le lecteur et la base.

La fenétre du lecteur de code-barres est nettoyée avec un tampon d’alcool isopropylique 70% seu-
lement.

Le moniteur de glycémie capillaire doit étre nettoyé aprés chaque patient.

En vigueur le : 2018-09-20 Préparation : Approbation : Mathieu Provencal
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5.7 Résultats / actions selon le résultat :

5.7.1 Précision analytique :

Selon les données du fournisseur :

Précision : Niveau CV (%)
6.8 mmol / L 3,9%
10,4 mmol / L 4,0 %
17,6 mmol/ L 3,6 %

Comparaisons avec le glucose sérique :

Concentrations en glucose sérique entre 1,2 mmol/L et 30,4 mmol/L

Pour glucose sérigue < 5,5 mmol/L avec Intervalle £0,83 mmol/L

ou
pour glucose 25,5 mmol/L avec intervalle +15%

595 /600 patients = 99,2 %

5.7.2 Linéarité / étendue des valeurs susceptibles d’étre observées

Plage rapportable : 0,6 a 33,3 mmol/L

Tout résultat inférieur a 0,6 mmol/L affichera sur le glucométre ACI Il «LO»
Tout résultat supérieur a 33,3 mmol/L affichera sur le glucométre ACI Il «HI»

Lors de I'obtention d'un résultat au-dela des seuils rapportables, I'analyse devra étre reprise. Si le
résultat est reproductible, effectuer un prélévement veineux pour contrdler au laboratoire. Ce préléve-
ment veineux doit étre effectué dans les plus brefs délais (inférieur a 5 minutes). Cette étape doit étre
effectuée a chaque mesure de glucose au-dela des seuils rapportables (non numérique).

5.7.3 Intervalles de référence / thérapeutiques :

Intervalles de référence : 3,6 a 7,7 mmol/L sur un prélevement effectué au hasard.

En vigueur le : 2018-09-20 Préparation : Approbation : Mathieu Provencal
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5.7.4 Valeurs d’alerte ou critiques / mesures prévues :

Plages critiques : inférieur a 2,5 mmol/L
supérieur a 27,8 mmol/L

Tout résultat obtenu au-dela des seuils critiques ci-haut mentionnés devra étre repris sur le gluco-
métre. Si le résultat est reproductible contrdler avec un prélévement veineux envoyé au laboratoire.
Ce prélevement veineux doit étre effectué dans les plus brefs délais (inférieur & 5 minutes). La diffé-
rence entre les résultats de glucose du laboratoire versus les résultats du glucometre ne doit pas
dépasser 15% d’écart pour continuer a suivre la glycémie avec le méme glucométre. Se référer a
'ordonnance collective de votre installation / établissement.

5.7.5 Transmission :

Le résultat de glycémie capillaire obtenu au moyen du glucométre ACI Il sera transmis au logiciel
Cobas IT et envoyé dans le dossier électronique du patient (lorsque disponible).

Dans le cas ou lidentification du patient n’aurait pas été transmise au glucométre et que, consé-
quemment, le résultat ne peut pas étre transmis au logiciel Cobas IT, le résultat devra inscrit sur le
formulaire requéte — résultat pour les analyses de biologie délocalisées (ADBD) (3900000466).

Dans le cas ou I'analyse n’a pas été effectuée, soit en raison d’'un échantillon perdu, inapproprié ou
endommagé, soit en raison de difficultés techniques au niveau du prélévement ou de l'analyse, le
prescripteur et/ou toute autre personne concernée doit en étre avisée en utilisant le formulaire re-
quéte — résultat pour les analyses de biologie délocalisées (ADBD) (3900000466).

5.8 Informations pour le patient :

Il faut toujours garder en mémoire que la référence pour un résultat de glycémie demeure dosage de
glucose au laboratoire.

Une glycémie augmentée n'est pas nécessairement diagnostic de diabéte car pour poser un tel dia-
gnostic, le patient doit étre dans un état métabolique stable. De plus, le diagnostic de diabéte repose
sur des critéres bien définis basés sur des analyses faites au laboratoire.

En vigueur le : 2018-09-20 Préparation : Approbation : Mathieu Provencal
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5.9 Sources potentielles de variation des résultats :

Galactose Un taux de galactose > 0,83 mmol/L peut donner lieu a des résul-
tats surestimés.

Chez le nouveau-né présentant des symptdmes de galactosémie,
les valeurs de glycémie doivent étre confirmées par des analyses
provenant du laboratoire.

Hématocrite L’hématocrite du patient doit se situer entre 0,10 et 0,65.
Un hématocrite <0,10 ou >0,65 entrainera un résultat erroné.

Acide ascorbique L’administration intraveineuse d’acide ascorbique entrainant une
concentration sanguine supérieure a 0,17 mmol/L peut donner lieu
a une surestimation des résultats.

Triglycérides >20,3 mmol/L susceptible de causer une surestimation de la glycé-
mie

Circulation sanguine périphé- En cas d’anomalie de la circulation périphérique, I'analyse par pré-

rigue réduite levement capillaire peut s’avérer inadéquate puisqu’elle risque de

ne pas présenter une image précise de I'état physiologique réel :
o déshydratation grave

o hypotension,
o collapsus cardiovasculaire (état de choc sévere),
o insuffisance cardiaque sévere décompensée
o atteinte vasculaire périphérique
Altitude Systéme validé jusqu’a 3 094 metres d’altitude
En vigueur le : 2018-09-20 Préparation : Approbation : Mathieu Provencal
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5.10 Solutions aux problémes - dépannage :
Message/probléme Action
Le numéro d’opérateur enregistré n’est pas re- Reprendre la lecture du code-barres ou de fagon at-
connu tentive, entrer manuellement le code opérateur.

Si le probléme persiste, placer le glucometre sur une
base fonctionnelle et attendre l'affichage « Inactif »
pendant au moins 5 secondes avant de reprendre le
glucomeétre, afin d’étre certain que la transmission est
terminée.

Essayer a nouveau ; au besoin contacter une des per-
sonnes ressources désignées.

Le numéro de lot de bandelettes n’est pas re-  Vérifier la date de péremption.
connu
Nettoyer le lecteur de code-barres tel que décrit en 5.6.

Veérifier que le lot en main correspond bien au lot de
bandelettes en vigueur.

Contacter une personne ressource désignée

Le numéro de lot de contrdles n’est pas re- Veérifier la date de péremption.
connu
Nettoyer le lecteur de code-barres tel que décrit en 5.6.

Contacter une personne ressource désignée

Le glucométre ne s’allume pas Il peut étre déchargé. Le placer sur une base fonction-
nelle, si I'écran reste noir, contacter une personne res-
source désignée.

Si l'icébne de pile au bas de I'écran est rouge le mettre
sur une base fonctionnelle et attendre qu’il charge (mi-
nimum 2 a 3 heures). Puis, laisser synchroniser avant
de le reprendre.

Si toujours non fonctionnel contacter une personne res-
source désignée.
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Message/probléeme

Action

Glucometre semble non fonctionnel

Prendre le glucométre et appuyer sur le bouton
« Marche / Arrét ». La séquence suivante doit se pro-
duire :

e A I'écran s’affiche au centre «Accu-Chek» et au
bas «Auto-vérifications en cours».

¢ Ne pas tenir compte de l'avertissement téléchar-
gement «W-1300» et appuyer sur ("~ .z ")
WY

¢ L’identification de I'instrument s’affiche.

e Puis I'écran «ldentifiant opérateur» s’affiche.

Dans le cas contraire, on peut conclure que le probleme
provient du glucomeétre.

Contacter une des personnes ressources désignées.

» Au coin inférieur droit I'icone GS
s’affiche pour signaler une mauvaise com-
munication.

Si le probléme provient de la base, tous les
glucometres posés sur cette base auront le
méme comportement et ces mémes gluco-
metres seront fonctionnels si posés sur une
autre base.

» Le voyant lumineux de la base n’est pas vert,
(autre couleur ou éteint). Si le voyant lumi-
neux n'allume pas cela peut indiquer que la
base n’est pas connectée sur I'électricité ou
gue la lumiere est brulée.

Tout d’abord vérifier que les 2 fils a I'arriére de la base
sont correctement branchés a chacune des 2 extrémi-
tés.

Si la communication n’est pas rétablie, déconnecter et
reconnecter le fil électrique aux 2 extrémités.

Si la communication ne s’est toujours pas rétablie,
débrancher le fil réseau (du mur ou de l'ordinateur), le
reconnecter et ensuite, débrancher le fil d’alimenta-
tion électrique de la base puis le rebrancher.

Si la base est connectée via un ordinateur, s’assurer
que l'ordinateur est allumé. Selon le cas, I'allumer ou le
redémarrer.

Toujours attendre que la lumiére de la base passe de
rouge a vert avant de remettre le glucometre sur la
base. Si la lumiére passe de rouge a rouge clignotant
c’est que la communication n’est toujours pas rétablie.

Si malgré ces interventions, la base n’est toujours pas
fonctionnelle, synchroniser le (s) glucométre (s) de
l'unité de soins impliquée sur une autre base jusqu’a la
résolution du probleme et contacter une des personnes
ressources désignées.

Pour plus d’'informations sur le dépannage avancé des glucomeétres et de leur base, voir la procédure de
dépannage avanceé du glucomeétre Accu-Chek Inform Il - PBM-ADBD-PRO-00018.
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5.11 Précautions / mesures de sécurité :

Appliquer les précautions universelles en tout temps pour la manipulation des échantillons et le contact
patient.

Lorsque le glucométre ACI Il est utilisé dans une chambre d’isolement, il faut respecter les étapes sui-
vantes pour effectuer une glycémie capillaire :

A 'extérieur de la chambre du patient :

N~ WNE

9.

Se laver les mains ;

Revétir 'équipement de protection individuel requis ;

Prendre le glucométre et entrer votre 1D utilisateur ;

Au besoin, faire les tests de contrdle de qualité ;

Sélectionner « Test patient » suivi de « Test de glucose » ;

Entrer ou sélectionner dans la liste l'identifiant du patient ;

Scanner le code-barres du contenant de bandelettes ;

Insérer le glucométre dans le sac d’isolement de fagon a ce que I'extrémité d’insertion de la bande-
lette reste accessible ;

Vous avez 5 minutes apres la derniére action effectuée sur le glucométre avant qu’il ne s’éteigne.

A Pintérieur de la chambre d’isolement :

10.

Insérer la bandelette. Effectuer la ponction capillaire et procéder a I'analyse. Maintenir le glucomeétre
en position horizontale pour éviter que le sang coule dans le port de bandelette du glucometre et
'endommage.

Avant de sortir de la chambre d’isolement :

11.
12.
13.
14.

15.

16.

Jeter la bandelette et la lancette dans le contenant sécuritaire approprié ;
Déposer le moniteur de glycémie recouvert de son sac de plastique ;
Retirer un gant et le jeter dans la poubelle de la chambre ;

En tenant le moniteur par-dessus sa protection de plastique avec la main encore gantée, retirer le
moniteur du sac de plastique au moyen de la main non gantée. Le déposer sur un chariot a I'exté-
rieur de la chambre, prés de la porte ;

Retirer le second gant et le jeter en méme temps que le sac de plastique dans la poubelle de la
chambre du patient ;

Retirer le matériel de protection individuel. Déposer le matériel jetable dans la poubelle de la
chambre et mettre la lingerie a laver dans le panier pour linge contaminé dans la chambre ; S’ily a
une antichambre, effectuer les étapes 12 a 15 dans cette piéce.

A ’extérieur de la chambre d’isolement :

17.
18.

Se laver les mains selon le protocole du bureau de prévention des infections ;
Mettre des gants et nettoyer le glucometre a I'aide d’une lingette de germicide en usage
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Chek Inform 11
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Inform I
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