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MANDATIONS IMPORTANTES A LIRE POUR
ES REMBOURSEMENTS ET EVITER LES REJETS
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pbnditions générales :
Le cadre réservé a l'adhérent doit étre dioment renseigné
Le cadre réserveé awr-medeqin doit étre renseigneé par le praticien lukméme notamment la nature de la maladie.
0ins est limitée a

La validité de la feuille de s 3 mois a compter de la premiére consuitation

L'entente préalable est exigée pour toute hospitalisation médicale, chirurgicale, soins dentaires spéciaux,
extractions multiples, parodontie orthodontie, prothéses dentaires, protheses auditives ou orthopédiques ainsi
gue pour tous les actes effectués en série

En cas d'accident, une déclaration précisant les causes et circonstances de |'accident est & joindre 3 la feuille de
soins

hrmacie :

Les vignettes des médicaments doivent étre obligatoirement jointes aux ordonnances.
Pour les médicaments sans vignettes une facture de la pharmacie doit étre jointe.

iologie et Biologie :

La facture ainsi qu'une copie des résultats des analyses ou du compte rendu [sous pli confidentiel) doivent étre
jointes a I'ordonnance meédicale pour toute demande de remboursement

Un pli confidentiel du médecin prescripteur des analyses ou radios peut étre demandé par le médecin conseil de
la mutuelle

jue :

‘ordonnance du médecin prescripteur et la facture de l'opticien sont a joindre a la feuille de soins.

ucation :

entente préalable renseignée par le médecin prescripteur est exigée avant le début des séances de
ééducations

Pour le remboursement, la facture et le calendrier des séances effectuées sont a joindre a la feuille de soins.
hire :

n cas de prothéses ou de traitement canalaires, I'accord préalable renseigné sur la feuille de soins est
pligatoire avant le début de traitement

h facture doit étre jointe & la feuille de soins pour toute demande de remboursement.

1 radio-aprés soins est obligatoire en cas de protheses ou de traitement canalaires

ie et Affection Longue Durée ALD et ALC :

declaration de ma

ladie chronique doit étre renseignée par le médecin prescripteur et renouvelée tous les 6

DIS

dresses Mails utiles

zlamation

L@mupras.com
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Maladie (O Dentaire

Déclaration de Maladie
N2 P19- 0038519

OOptique

E] Actif b\ Penslonee[e] fZ

v
. -
Nom & Prénom :...... /v(’ ........

Date de naissance :

Adresse : L“L‘

Q\Z_,L) (:3 l’TC

V(A 2tz

42\4

PN P &

Cadre réservé au Medecln

Cachet du médecin :

Date de consultation: ..........
Nom et prénom du malade :
Lien de parenté :

Nature de la maladie

medecin conseil de la Mutuelle

En cas d'accident préciser les causes et circonstances :

Dans le cas ol la maladie aurait un caractére confidentiel, communiquer les renseignements sous pli confidentiel & 'attention du

.y

J'atteste sur I'honneur l'exactitude dgs renseignements portés sur la présente déclaration. Je declare

avoir pris connaissance de la clauge
Fal A e .{’ ....... 5

Signature de l'adhérent(e) : ... == \\A(

glative a la protection des donmees

________________ 7811048

ensonnelle



RELEVE DES FRAIS ET HONORAIRES

Natures des
Actes

Nombre et
Ceefficient

Montant détaillé
des Honoraires

Cachet et signature du Médecin
attestant le Paiement des Actes

Dates des
Actes )

EXECUTION DES ORDONNANCES

RELEVE DES FRAIS ET HONORAIRES

Important :

Veuillez joindre les radiographies en cas de prothéses ou de traitement canalaires, ainsi que le bilan de |
J grap P q

sciser la dent tra

Le praticien est prié de pré
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ANALYSES - RADIOGRAPHIES )
CacheF et signature du Date Désignation des Montant
Laboratoire et du Radiologue Ceefficients des Honoraires
AUXILIAIRES MEDICAUX
Cachet et signature Date des Nombre Montant détaillé
du Praticien Soins AM PC 1M 1V des Honoraires
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ODF DETERMINATION DU CCEFFICIENT
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PHARMACIE ROUDANI Page 1
= Mme Mikou Lebbar Khadija
\\\_ -
5 FACTURE

b

_‘\._4

Client :

N° FACTURE :739194 MR IBRAHIMI MOHAMED

Date :03/09/2019

Désignation Produits Quantité P.V Total
AMAREL 2 MG /30 CPS 1 60.40 ¢ 60.40
GLUCOPHAGE 500 MG / 50 CPS 1 20.80 20.80
TWYNSTA 40 MG / 5 MG BTE 30 CPS 1 214.007” 214.00
BANDELETTES ON CALL EXTRA /50 1 180.00 180.00
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Amar €1 1 mg, 2mg, 3mg, 4mg
g:r:;fi';f SANOFI vz

1. QU'EST-CE QUE AMAREL COMPRIME ET DANS QUELS CAS EST-1L UTILISE ?
AMAREL, comprimé est un antidiabétique oral, appartenant a la famille des
sulfonylurées, qui diminue le taux de sucre dans le sang.

AMAREL, comprimé agit en augmentant la qualité d'insuline libérée par votre

pancréas. L'insuline fait ensuite baisser votre taux de sucre dans le sang,

Dans quel cas AMAREL, comprimé est-il utilisé ?

AMAREL, comprimé est utilisé dans le traitement du diabéte sucré de type 2,

lorsque le régime alimentaire, I'exercice physique et la perte de paids ne sont pas

suffisants pour contrdler  eux seuls les taux de sucre dans le sang.

2, QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE AMAREL,

(OMPRIME ?

Ne prenez jamais AMAREL, comprimé et informez votre médecin :

- si vous étes allergique (hypersensible) : au glimépiride, aux autres sulfonylurées

(médicaments utilisés pour faire baisser le taux de sucre dans le sang, tels que le

glibenclamide), aux sulfamides antibactériens (médicament pout les infections

bactériennes, tels que le sulfaméthoxazoles), ou & I'un des autres composants
conlenus dans AMAREL, comprimé (voir « Que contient AMAREL, comprime ) ;

- 5i vous avez un diabete insulinodépendant (diabéte de type 1) ;

- en as de décompensation acido-cétosique (complication du diabéte lorsque

volre taux d'acide dans le sang est augmenté et vous pouvez présenter certains des

signes suivants - fatigue, sensation de malaise (nausées), urines Iréquentes et
raideur musculaire) ;

- en (as de coma diabétique ;

- i vous avez une maladie grave des reins ;

- 8§ vous avez une maladie grave du foie.

Si vous présentez I'une des situations évoquées ci-dessus, ne prenez pas ce

médicament.

En cas de doute, parlez-en & votre médecin ou 4 votre pharmacien avant de

prendre AMAREL, comprimé.

Faites attention

Avant de prendre ce médicament, informez vatre médecin ou votre pharmacien si :

= Vous vous rétablissez d'une blessure, d'une intervention chirurgicale, d'une

infection avec figvre, ou de tout autre forme de stress, informez volre médecin ar
un changement temporaire de votre traitement peut étre nécessaire.

= Vous avez un probléme grave au niveau de votre foie ou de vos reins.

Si vous n'8tes pas sr que I'une de ces situations vous concerne, parlez-en avec

vnlrr médecin ou votre pharmacien avant de prendre AMAREL, comprimé.

E E Une baisse du taux d1 hiémoglobine et une destruction des globules rouges (anémie
2 hémolytique) peuvent survenir chez les patients porteurs d'un déficit enzymatique
% en glucase-6-phosphate déshydragénase (G6PD) (maladie héréditaire des globules
2rouges).

< Les informations disponibles sur I'utilisation 'AMAREL, comprimé chez les patients
S de moins de 18 ans sont limitées. Par conséquent, son utilisation chez ces patients
24 n'est pas recommandée,

Informations importantes sur ["hypoglycémie (faible taux du sucre dans le sang)
§ Lorsque vous prenez AMAREL, comprimé, une hypoglycémie peat survenir (faible
& taux de sucre dans le sang). Veuillez lire fes informations supplémentaires
. Ui-dessous sur Ihypoglycémie, ses signes el symptdmes.

& Les facteurs suivants peuvent favoriser la survenue d'une hypoglycémie
= = malnutrition, horaires de repas irréguliers, saut de repas, refard dans la prise
= d'un repas, période de jedne ;

« modification du régime alimentaire ;

= prise de plés d'AMAREL, comprimé que ce €ont vous avez bekoin;

= lonction rénale diminuée ;

= maladie grave du foie ;

= i vous soufrez de troubles hormanaux particuliers (troubles dela glande
thyroide, de |a glande hypophysafre ou des gindes surrénales) ;

= consommation dalcool (en particulier en labsence de repas) ;

* prise de certains autres médicaments (voi «Prise d'autres médicaments») ,

= si votre activité physique est augmentée, sivous ne mangez pas suffisamment ou
que vous mangez des aliments contenant mains de glucides qu'habituellement.
Les signes de I'hypoglycémie incluent :

= faim intense, maux de téte, hausées, vomisiement, apathie, somnolence,
troubles du sommeil, agitation, agressivité, dfficultés de concentration, diminution
de la vigilance et des réactions, dépressian, anfusion, iroubles visuels et de la
parole, difficulté a articuler, tremblement, piralysie partielle, troubles sensitifs,
vertiges, sensation de faiblesse. )

= les signes suivants peuvent également sunenir : sueurs abondantes, peau moite,
anxiété, accélération du pouls, hypertensionartérielle, palpitation, douleurs
intenses, et soudaine dans la poitrine pouvant irradier dams les régions voisines
(angine de poitrine et troubles de rythme Grdiaque).

Si votre taux de sucre dans le sang continue de baisser, vous pouvez présenter : un
¢t confusionnel important (délire), des convulsions, une perte de la maitrise de
50i, une respiration courte et rapide, un ralmtissement de votre rythme cardiaque,
une perte de connaissance. Une hypoglycémie sévére peut également ressembler 3
une attaque cérébrale.

Traitement de 'hypoglycémie :

Dans la plupart des cas, les signes d hypoglrémie disparaissent trés rapidement
aprés l'ingestion de sucre - par exemple maceaux de sucre, boisson sucrée ou thé
sucré. Vous devez donc Loujours avoir du Sitre (morceaur de sucre) avec vous, Par
contre, les édulcorants de synthése ne sonlpas efficaces. ‘
Contactez votre médecin ou allez 3 'hopitd si lingestion de sucre n'est pas efficace
ou en (as de réapparition des symplomes.

Tests de laboratoire

Volre taux de sucre dans le sang ou dans Is urines doit ére contrdlé
réguliérement, Votre médecin peut vous Gmander de faire des analyses e sang
pour vérifier e nnmbre de cellules sanguites ainsi que vatre fonclion hépatique.
Prise d'autres

Si vous prenez ou avez pris récemyfidnt unautre médicgment, compris un |

médicament oblenu sans Ace, '} ou d votre

pharmacien, . |
[ [a duse ¢ AMAREL, comprimé si vous

Votre médecin peut étre ame d |
prenez d'autres médicaments. En effet, cax-ci peuvent diminuer ou augmenter
I'effet ¢'AuaREl camorimé sur votre 131 de sucre dans le <ang.

‘ ; 18
el BT AMMMELAME O e
. Eulre = E CP B3 > ou la metformine) ;
» médi na nylbutazone,
aopy B 2 PHESNON
- médi n""mll!pl Iul”" rtains sulfamides
anlibac
+ médi 86-6931 iques (tétracyclines,

chloramphénicol, fluconazole, miconazie, les quinolanes, tla_rilhrnmr-:me) !
« médicaments pour empécher la caaplation du sang (antivitamines K de type
dérivés coumariniques tels que la warfaine) ;

= médicaments fgyorisant le déselogpppment musculaire (anabolisants) ;
« médicaments uli théraspe de substitution par hormones sexuetles
masculines ; '



GLUCOPHAGE , comprimé pelliculé, boite de 50 *
chm&l de lllcﬂ:r.'mim

Sommaire notice
Que contient cette notice ;
1 w:“m:&m&mmmpeIMetMMm
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pelliculé 7
4 MMHMM
Cmmmawcmm comprimé pelliculé 7
6. Informations supplémentaires.
1. QU'EST-CE QUE GLUCOPHAGE 500mg, comprimé pelliculé ET DANS
NELSEASESY-ILUTIUSE?

utique
GLUCCPHAGE contient de la metformine. C'ast un médicament utifisé pour
traiter la diabéte. Ilwmlhdasudenwmn s appelés les
biguanides.

| produile par le pancréas at permetiant 4 volre
mmm«hm(mmmmu Voire corps utlise
le glucose mmmrwmhmmlwmmm
Lorsque vous avez du diabéte, volre pancréas ne produit pas suffisamment
dinsuline ou votre corps n'est pas capable duliiser comectement nsuling
au’iuuduLGaﬂmuimmdedemsmsmg
GLUCOPHAGE 4 faire baisser votre taux de gl Wguin jusqu's un
niveau aussi normal que possible
s.m«ummummumuswomamm
permet daider & limiter les nsques de complications associées au
diabéte. est associé & une stabilité pondérale ou une
modaste perte de poids.

Gtucmwmmmnmmwumam

diabéte non insulinodépendant ») lorsque Je el l'axercice
Mnlulsnggu;:ﬂ;wﬂhmhﬂmm Hest

cantre & avaler ou de [insuline)
Les enfants de 10 ans et plus el les adolescents pourront prendre
GLUCOPHAGE seul ou avec ['insuline.
zqueuﬁssomwsnromnons.lcmm.\vmne
PRNDRE GLUCOPHAGE 500myg, comprimé pel

Caontre- indications
Ne prenaz jamais GLUCOPHAGE

Sm!lg comprimé pelliculd :
- Si vous #tes allergique ) 8 la metformine ou & fun des autres
composants contenus

contrdlé, s'accompagnant par exemple d'une
mmmmmmwmmj de nausées,
de vomissements, dune . dune

peuvent vous metire en danger d'acidose lacique (voir Amﬂtﬁ
€ el
précautions a).

- Si vous prenez un iraitement contre lnsuffisance cardiaque aigué ou si
vous avez récemment ey une crise cardiaque, si vous soufirez de graves
m’&mmmmmm)mlmumw

Ceci peut entrainer un manque d'apport en oxygine
des tissus, wmmm.uwcmmnfwc

mrmﬁmmamamfmmm

mwmmmm
MMMNMRWWWWW‘“
aprés de lels examens ou interventions chirurgicales. Volre medecin
d&d\h‘immw&nwmt’umhw

préciséqent les instructions de votre médecin.
speciales

pendant cette période
Il est important qus vous

dans le fl% Cwmﬂ prenez
méme temps. m‘m ) %mhmqmm

Sonde :
roubles de Ia vision ou des dificué & vous concentrer, bonuumuw
queique chose mmmmﬂumammm

suivants. 1| étre
souvent volre glycémie ou d'ajuster la dose de Glucophage
pﬁlﬁqm( mgmmmdnrmdermmm
wwthpmudm ‘uring).
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Pendant la grossesse. vous avez besain dinsuline pour raiter vatre diabéte.
Informez volre médecin si vous &tes enceinle, pensez I'8tre ou prévoyez de
['étre, afin quiliele puisse modifier votre
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w==On-Call’

Bandelettes de Glycémie

Extra Mode d’Emploi

REFIG135-10H |  Frangais
PRINCIPE ET DOMAINE D'UTILISATION

Les bandeleties On Call® Extra sont des bandelettes fines. Les bandelettes sont pourvues d'un
gsiém; ;rovoguant une reaction chimique. Elles fonctionnent avec le glucométre
n Call” Extra. Ensemble ils mesurent le taux de glycémie dans le sang entier. Le sang est
appliqué sur le bout de la bandelette. Il est ensuite absorbé automatiquement dans la cellule
ou se produit la réaction chimique. Une décharge électrique passagére se produil durant la
réaction. Le taux de glycémie est calculé sur la base du courant électrique détecté par le
glucométre. Le résultal apparait sur I'écran du glucométre. Les glucométres sont calibrés pour
montrer des résultats équivalant au plasma
Paur une utilisation lors d'un diagnostic in vitro. Les bandeleties ne peuvent étre utllisées pour
effectuer des tests qu'en usage externe. Les bandelettes On Call® Extra sont utilisées par les
diabéliques & la maison. Elles sont également utilisées par le personnel soignanl. Elles sont
utilisées pour mesurer le taux de glycémie dans le sang entier des vaisseaux capillaires, Le
sang entier des vaisseaux cepillaires peut étre prélevé sur le bout du doigt, I'avant-bras et la
paume de la main. Le systéme est également utilisé pour vérifier l'efficacité des programmes
de controlé du diabéte.

COMPOSITION

Chaque bandelette est composée de produits chimiques réactifs et non réactifs. Ces produits
chimiques sont: Glucose oxydase < 25 |U, médiateur < 300 pg, butoir et des substances non
réactives.

Chaque flacon de bandelettes contient un agent déshydratant

CONSERVATION ET MANIPULATION

+ Conservez les bandeleties dans leur flacon de protection avec le capuchon bien fermé
Ceci assure une conservation optimale.
. Cunsarve;: ;es bandelettes dans un endroit frais et sec, & température ambiante, 2 - 30 °C
(36- 86 °
Conservez-les a |'abri de la chaleur et de la lumiére.
Ne pas congeler les bandelettes ni les conserver au réfrigérateur
Utilisez les bandelettes 4 lempérature ambiante. Ceci permet d'assurer des résullats corrects
Ne pas entreposer ni uliliser les bandelettes dans un endroit humide, p.ex. la salle de bain.
Ne pas entreposer le glucomélre, les bandelettes ou la solution de contréle & proximité de
produits contenant des agents blanchissants.
"\ Ne transférez pas les bandeleltes de test dans un nouveau flacon ou tout autre récipient
* Llinsertion et le retrait répété d'une bandelette dans la fente d'insertion peut résulter a des
erreurs de lecture.
* Remettez le capuchon immédiatement aprés avoir retiré une bandelette.
Utilisez la bandelette immédiatement aprés I'avoir retirée du flacon.
Nutilisez pas les bandelettes de test aprés la date de péremption indiquée sur le flacon
Les bandelettes utilisées aprés la date de péremption figurant sur 'emballage peuvent
donner des résultats erronés.
Important: Toutes les dates de péremption sont indiquées en année et mois, 2015-01
signifie janvier 2015.
Un flacon de bandelettes de test peut étre utilisé dans les six mois qui suivent son
ouverture. La date d'expiration du flacon entamé est de 6 mais & compter de la date &
laquelle le flacon a été ouvert. Notez la date d'expiration sur I'étiquette du flacon entamé
dés que vous I'avez ouvert.

PRECAUTIONS

* Pour une utilisation in vitro. N'utilisez les bandelettes qu'en usage exteme. Ne les utilisez
que nour effectuer des tests.

* Nutilisez pas les bandelettes de test aprés la date de péremption indiquée sur le flacon.
Les bandelettes expirées peuvent indiquer une valeur erronée pour la glycémie

* N'utiliésez pas des bandelettes qui sont tordues, pliées ou endommagées d'une quelconque
maniére.

* Ne réutilisez pas les bandelettes.

* Nappliquez I'échantillon de sang que sur l'extrémité de la bandelette. Ne pas appliquer de
sang ou de solution de contrble sur la bandelette. Ceci pourrait provoquer des résultats emonés.

= Jetez le flacon et toutes les bandelettes inutilisées 6 mois aprés l'ouverture du flacon.
L'exposition constante & I'air peut détruire les produits chimiques de la bande de test. Ces
dommages peuvent donner lieu & une lecture erronée.

» Conservez le flacon de bandelettes hors de portée des enfants et des animaux.

¢ Consultez votre médecin ou le personnel médical avant d'effectuer un quelconque
changement de votre traitement sur la base des résultats obtenus lors de tests de glycémie,

MATERIEL FOURNI

* Bandelettes « Notice d'utilisation

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI
* Glucométre « Lanceties stériles « Stylo autopiqueur « Solution de contrble

CONSIGNES D’UTILISATION

Avant I'utilisation, consultez le mode d'emploi sur la maniére de prélever le san,

1. N'enievez le capuchon du flacon de bandelettes que pour retirer une bandelette. Remettez
le capuchon immédiatement aprés avoir prélevé une bandelette. Ceci permet de protéger
les bandelettes qui se trouvent a lntérieur du flacon de I'humidité contenue dans ['air.

2. Suivez les instructions du mode d'emploi pour effectuer le test de glycémie

3. Les résultats du lest de glycémie apparaissent sur I'écran du glucométre. Assurez-vous
Que les résultats sont conformes a la fourchette indiquée par le personnel médical. Si vos
résultats de (‘;Ivm}mle sont supérieurs ou inférieurs, demandez ce qu'il faut faire & votre
professionnel de la santé. Consultez systématiquement le personnel médical avant de
changer votre plan de tratement.

IMPORTANT: Les systémes de contrdle du taux de glycémie On Calf® Extra permettent

deffectuer des tests sur différents endroits du corps tels que l'avant-bras, la paume de la main

/57 bout du doigt. Il faut noter qu'il existe des différences importantes entre les échantilions
prélevés syr lavant-bras, la paume de la main et le bout du doigt. Information importante &
Propos des tests de glycémie effectués sur l'avant-bras et la paume de la main:
» Sile taux de glycémie change rapidement (p.ex. aprés un repas, une injection d'insuline ou
une activit* sportive), le sang prélevé sur le bout du doigt peut montrer ces changements
plus raze. ment que le sang prélevé sur d'autres parties du corps.

« Prélevez du sang sur le bout du doigt si vous effectuez un test dans les 2 heures suivant
un repas, une dose d'insuline ou une activité physique. Procédez de la méme maniére si
vous sentez que volre taux de glycémie change rapidement.

» Vous devez effectuer le test sur le bout du doigt lorsqu' il y a un risque d'hypoglycémie, ou
bien si vous étes insensible a 'hypoglycémie.

VALEURS ATTENDUES

Collaborez avec le personnel médical pour contréler au mieux votre glycémie. Vous pouvez

Degré de précision du systém:

Un technicien qualifié a testé les échantillons de sang capillaire sur le glucométre
On Call® Extra (y). Les échantillons provenaient de plus de 100 participants. Les échantillons
de sang ont été prélevés sur le bout du doigt, la paume et I'avant-bras. Les échantillons
prélevés sur le bout du doigt des mémes personnes ont été analysés avec I'appareil de
référence d'analyse de glycémie YSI modéle 2300 STAT PLUS (x). Trois lots de bandelettes
ont été testés. Les résultats des trois lots combinés ont été comparés.

fixer ensemble votre propre fourchette concemant votre taux de glycémie. Vous pouvez de la régres: hnés:ra. Qn Call” Extra (y) vs. compar# a |a référence YS! (x)
également fixer les heures de contrdle. Vous devriez interpréter ensemble les résultats de vos Prise d'échantillon Pente Point d'intersection (mmol/L)/(mg/dL) R N
lests de glycémie. Bout du doigt 0,9433 0,3394 / 6,1100 0,9931 B66
Taux de glycémie normal pour des personnes qui ne sont pas atteintes de diabéte': Paume de la main 1,0023 0,2745/4,9416 0,9893 618
Heure Plage (mg/dL) Plage (mmol/L) Avanl-bras 0,9847 0,3707 / 6,6723 0,9893 618
A jeun ou avant les repas 70 - 100 39-56 Des échantillons prélevés sur le bout du doigt ont été utilisés pour la mesure de référence YSI.
2 heures aprés les repas moins de 140 moins de 7,8 La plage des échantillons prélevés sur le bout du doigt se situe entre 2,3 - 31,9 mmol/lL

VERIFICATION DU SYSTEME

Votre glucomeétre doit étre manipulé avec soin. Consultez le manuel de I'utilisateur pour des
instructions détaillées de manipulation et d'entretien du glucométre. Le test de contrdle qualité
doit étre ulilisé pour vérifier que le glucométre et les bandelettes de test fonctionnent bien
ensemble. Suivez la procédure de test fournie dans le manuel de I'utilisateur pour exécuter un
test de contrble de qualité. Trois plages, CTRL 0, CTRL 1 et CTRL 2, sont indiquées sur le
flacon de bandelettes. La Solution de controle 1 est suffisante pour la plupart des besoins
d'auto-surveillance. Si vous craignez que votre glucométre ou vos bandelettes ne fonctionnent
pas carreclement, vous pouvez egalement faire un test de niveau 0 ou de niveau 2. Conlactez
votre distributeur pour obtenir des informations sur I'achat de la solution de contrble

Pour confirmer les résultats, la mesure de la solution de contrdle 0 devrait se situer dans la
plage CTRL 0, celle de la solution de contréle 1 devrait se situer dans la plage CTRL 1, et celle
de la solution de contréle 2 dans la plage CTRL 2. Lors du test avec la Solution de contrble 1,
assurez-vous de comparer les résullats & la plage CTRL 1 sur I'étiquette du flacon

MISE EN GARDE: Si les résultats du test de contrble de qualité se situent hors de la
fourchette de contrdle figurant sur le flacon de bandelettes, n'utilisez pas ce matériel pour
tester votre sang. Ceci peul signifier que le matériel ne fonctionne pas correctement
Contactez votre fournisseur afin qu'il vous aide si vous ne trouvez pas de solution au probléme.

RESTRICTIONS

« Les bandelettes On Cal® Extra et les aul?s éléments ont été congus, testés et vérifiés pour
fonctionner avec les glucométres On Call* Extra afin d'assurer des mesures fiables du taux

de glycémie. N'utilisez pas des éléments d'une marque différente.

Nutilisez pas le glucométre d'une autre maniére que celle prévue par le fabricant car le

matériel pourrait ne pas fonctionner de maniére adéquate

+ Ne lestez avec les bandelettes On Calf® Extra que du sang frais entier provenant des vaisseaux
capillaires. N'utilisez pas les bandelettes avec des échantillons de sérum ou de plasma.

« Le glucométre On Calf® Extra est prévu pour un usage professionnel. Il est également en
vente pour les particuliers. Tant les professionnels que les utilisateurs effectuant des autotests

evvent utiliser les bandelettes pour tester les échantillons de sang frais capillaire.

+ Un hématocrite trés élevé (au-dessus de 60 %) et trés bas (au-dessous de 25 %) peut
induire des résullats erronés. Consultez votre médecin qui vous indiquera le niveau de
votre hématocrite.

* Des taux élevés de vitamine C (I'acide L-ascorbique), et d'autres substances antioxydantes

Induiront des résultats du taux de glycémie anormalement élevés.

Le systéme indique des taux de glycémie adéquats entre 0,6-33,3 mmol/L (1 0-600 mg/dL).

Les graisses (triglycérides jusqu'a 3.000 mg/dL ou cholestérol jusqu'a 500 mg/dL)

n'affectent pas de maniére significative les résultats de tests.

« Les bandelettes On Calf® Extra ont été testées et fonctionnent correctement jusqu'a 10.000
ft. (3.048 métres).

* Si vous étes trés malade n'effectuez pas de test de glycémie avec le glucométre
On Call® Extra,

* Les échantillons de sang de patients en état de choc, souffrant d'une grave déshydratation

ou dans un état hyperosmolar (avec ou sans cétones) n'ont pas été testés. Nous ne

recommandons pas ces échantilons pour effectuer des tests avec le glucométre

On Call* Extra.

Ne pas utiliser pour les tests en néonatologie.

Ne pas utiliser chez les sujets sous oxygénothérapie.

Eliminez les échantilons de sang et le matériel en prenant toutes les précautions

nécessaires. Manipulez les échantillons de sang comme s'ils étaient contaminés. Suivre

attentivement toutes les précautions et respecter toutes les réglementations locales en ce
qui concerne I'élimination des matériels.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Le systéme de surveillance de la glycémie On Calf® Extra conforme a la nouvelle norme
I1SO 15197: 2013 (Systéme de mesure de diagnostic in vitro - Exigences relatives aux
systémes d'autosurveillance fgje la glycémie destinés a la gestion du diabéte sucré). Les
appareils de mesure On Call” Extra sont calibrés selon le standard NIST avec I'appareil de
reférence d'analyse de glycémie YSI (modéle 2300 STAT PLUS).
Reproductibilité et précision
Dix tests répétilifs ont été effectués avec 10 glucomeétres différents On Cal® Extra. Des
échantions de sang veineux contenant de I'héparine a 5 niveaux de concentration différents
ont été utilisés lors de ces tests. Trois lots de bandelettes ont été testés. Les résultals des trois
lots combinés montrent les estimations suivantes
24mmolll | 4,8 mmall | 7.2 mmolL | 10,5 mmolL | 17,3 mmoliL
(43,7 mg/dL) | (85,9 mg/dL) | (130 mg/dL) | (189 mg/dL) | (312 mg/dL)
Ecart type mmol/L (mg/dL) | 0,08 mmol/L | 0,14 mmol/L
ou Coefficient de variation | (1,49 mg/dL) | (2,60 mg/dL) 29% 24% 3.2%
(CV) (SD) (SD)
Précision intermédiaire
10 tests répétitifs prélevés sur 3 lots de bandelettes ont été effectués sur 10 glucométres. Les
tests ont été effectués chaque jour sur une période de 10 jours. Les solutions de contréle &
trois niveaux de concentration ont été utilisées lors de ces tests. Trois lots de bandelettes ont
16 lestés. Les résultats des trois lots combinés montrent les estimations suivantes.

“e

MOYENNE

Niveau de Solution de Control MOYENNE E;:"‘g:":“;;i%ngrg;d:gs;‘
Bas 2,3 mmol/L. (40,9 mg/dL) 0,09 mmoliL (1,55 mg/dL) (SD) |
Normal 6,6 mmoliL (119 mg/dL) 34%
Elavé 18,4 mmol/L (332 mg/dL) 3.3%

(40,9 - 574 mg/dL) selon les tests du glucométre On Calf® Extra. La plage pour la paume et
l'avant-bras se silue entre 2,8 - 27,7 mmol/L (50.4 - 498 mg/dL) selon les tests du glucométre
On Call® Extra

Bout du doigt: Résultats de Précision du Systéme pour la Glycémie 2 5,55 mmol/L (100 mg/dL

Entre + 5 % Entre + 10 % Entret 15 %
256/492 (52,0%) | 431/492 (B7,6%) | 490/492 (99,6%)

Bout du doigt: Résullats de Précision du Systéme pour la Glycémie < 5.55 mmol/L (100 mg/dL)
Entre + 0,28 mmol/L (5 mg/dL) | Entre + 0,56 mmolL (10 mg/dL) | Entre + 0,83 mmolL (15 mg/dL]
132/174 (75,9%) 174/174 (100%) 174/174 (100%)

Paume de la main: Résultats de Précision du Systéme pour la Glycémie > 5,55 mmoliL (100 mg/dL)
Entre + 5 % Entre + 10 % | Entre + 15 %

199/474 (42,0%) | 378474 (79.7%) | 4717474 (99,4%)
Paume de la main: Résultats de Précision du Systéme pour la Glycémie < 5,55 mmaol/L (100 mg/dL)
Entre + 0,28 mmol/L (5 mg/dL) | Entre + 0,56 mmoliL (10 mg/dL) | Entre + 0,83 mmolL (15 mg/dL)

76/144 (52.8%) | 126/144 (87,5%) | 144/144 (100%)

Avant-bras: Résullats de Précision du Systéme pour la Glycémie > 5,56 mmol/L (100 mg/dL
Entre + 5% Entre + 10 % Entre + 15 %

211474 (44.5%) | 364/474 (76,8%) | 462/474 (97.5%)
Avant-bras: Résultats de Précision du Systéme pour la Glycémie < 5,55 mmol/L (100 mg/dL)
Entre + 0,28 mmallL (6 mg/dL) | Entre + 0,56 mmolL (10 mg/dL) | Entre + 0,83 mmolL (15 mg/dL)
76/144 (52,8%) 128/144 (88,9%) 144/144 (100%)

Résultats de précision de 'appareil pour une glycémie entre 2,3 mmol/L (40,9 mg/dL) et 31,9 mmol/L
(574 mg/dL) b

Entre + 15 % or + 0,83 mmolL (15 mg/dL)
Bout du doigt —[ Paume de la main Avant-bras

664/666 (99,7%) | 615/618 (99.5%) | 606/618 (98,1%)
La précision du systéme selon la norme ISO 15197: 2013, > 98.1% des valeurs mesurées de
glucose tombent au minimum dans la plage des critéres de performance acceptables.
Etude de march:
Une étude de marché a été effectuée sur trois lots de bandelettes avec le glucométre On Calf® Extra.
Cette étude a démontré que le patient est tout aussi apte que le technicien & effectuer ce test.

Tests avec On Call" Extra. régression linéaire pour les participants (y) par rapport a la valeur de

référence YSI et régression linéaire pour le technicien (y) par rapport 4 la valeur de référence YSI _ |
Lot de Point d'intersection X
bandelettes Fould par ol (mmol/Ly(mgldL) R R

Lot 1 Consommateur 0,9594 0,2436 / 4,3856 0,9906 {96
Lot 1 Technicien 0,9382 0,4106 / 7,3900 0,9910 206
Lot2 Consommateur 0,9523 0,2649 / 4,7681 0,9906 206
Lot2 Technicien 0,9502 0,3066 /55187 0,8904 206
Lot3 Consommateur 0,9654 0,2710/4,8784 09914 206
Lot 3 Technicien 0,9509 0,2936 / 5,2854 0,9901 206

Les mesures de la glycémie des &chantillons préleves sur le bout du doigt de 103 participants

dans cette étude montrent les résultats suivants: )
100% entre + 0,83 mmol/L (15 mg/dL) des mesures du laboratoire dans des concentrations
inférieure a 5,55 mmol/L (100 mg/dL) et 100% entre + 15% des mesures du laboratoire dans
des concentrations égale ou supérieur & 5,55 mmol/L (100 mg/dL).

Veuillez-vous référer au mode d'emploi pour les instructions complétes des tests. Pour des
questions additionnelles ou en rapport avec le produit, veuillez contacter le fournisseur compétent.
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