Que thir dwdng huyét CERA-CHEK 1070

Ce[li] IVD|

Poc ky to huéng din sir dung nay trude khi sir dung Que thir
duong huyét CERA-CHEK 1070. Que thir duong huyét nay chi sir
dung cho may phan tich duong huyét CERA-CHEK 1070. Hay giit
to huong dan sir dung nay. Néu c6 bét ky yéu ciu hozc thic mac,
vui 1ong lién hé véi nha phan phi.

Muc dich sir dung

Hé thong theo ddi duong huyét CERA-CHEK 1070 nham gilp
nguoi theo di bénh tiu duong cia ho bang cach do mic do
glucose ciia mau mao mach & dau ngén tay, 1ong ban tay, cing tay,
canh tay trén, dui, bdp chan dé ho tu kiém tra. N ciing cung cap
cho nhan vién y té chuyén nghiép véi cac thdng tin hitu ich voi do
ndng d6 glucose trong mau mao mach. Hé thong theo dai dwong
huyét CERA-CHEK 1070 chi sir dung trong chén doan IVD.

Nguyén ly do

Test nay dya trén nguyén ly do dong dién dugc tao ra boi phan tng
cua glucose véi héa chét trén que thir.

Thiét bi do s& do dong dién va hién thi luong duong tuong wng.
Cuong d6 cua dong dién phu thusc vao tdng luong duong trong
mau.

Hé théng theo ddi duong huyét CERA-CHEK 1070 1a mot huyét
thanh chuan dé do luong duong huyét trong mau.

Thanh phin héa chat

Mai que thir dudng huyét chia:

- FAD-Glucose dehydrogenase (Microorganism) ..... 4 units
- Potassium ferricyanide ...............ccoove v eennn, 4,9%

Hiéu chuén

Khi sir dung Hé thng theo ddi duong huyét CERA-CHEK 1070
lan dau tién, hodc trudc khi sir dung véi hop que thir mai, ban can
phai hiéu chuén lai thiét bi do. C6 mot ma code trong méi hop que
thir. Hiéu chuan rat d& dang bang cach cim ma code vao thiét bi
do. Chi str dung cung ma code cua cung hop que thir.

- Nhén ntit ON/OFF dé m& ngudn thiét bi do

- C4m mé code vao khe cim que do, ma code hién thi trén man
hinh thiét bi do phai giéng véi ma code ghi trén code.

- L4y ma code ra. Thiét bi do bay gio d sin sang st dung dé do
lwong duong huyét trong mau. Luu trir ma code trong hop, khéng
dugc bo ma code khi chua sir dung hét hop que do.

Kiém tra & céc vi tri khac (AST)

- Ban ¢ thé chon lya nhiing vi tri khéc trén co thé ngoai dau ngén
tay. Mau duoc ldy ra & ddu ngén tay hay 1ong ban tay c6 thé dugc
st dung bét ky liic nao dé do luong duong huyét. Néu mau & céc
vi tri khac (Cang tay, canh tay, dui, bép chan) duogc sir dung, c6
nhung thoi diém nhat dinh khong pht hop cho viée Kiém tra. Diéu
nay 14 boi vi lugng dudng huyét thay doi & ¢au ngdn tay hodc long
ban tay nhanh hon nhiing vi tri khac. C4c vi tri khac c6 thé la
nguyén nhan 1am ban dua ra quyét dinh diéu trj sai ra tao hiéu ing
xau i stirc khoe. Vui 1ong doc husng dan bén dudi truse khi quyét
dinh kiém tra & nhiing vi tri khac.

Khéng dwoc kiém tra é céc vi tri khac:

- Néu ban nghi luong dudng huyét cua ban thap.

- Néu ban thuong khong ghi chu khi lugng dwong huyét cua ban
thap.

- C6 két qua & céc vi tri khac khong nhu ban nghi.

- Sau khi an 2 gio hodc it hon

- Sau khi tap thé duc

- Néu ban bénh hozc dang bi stress.

- Sau khi tiém insulin (2 gio hoc it hon) lay mau tir 1 vi tri khéc.

LAy mau tir mt vi tri khac AST

1. Dé lay mau tir 1 vi tri khac, sir dung vang thit khéng xwong,
tranh noi c¢6 nhiéu toc.

2. Truéc khi ldy mau & vi tri khac, phai chic chin vj tri 14y phai
sach, khd va 4m. D& lam 4m vi tri ldy mau, rira né bing nuéc
4m, cha manh da trong vai gidy hoic dat miéng lam am Ién
vung do6.

3. it thiét bi chich mau chat vao vi tri c6 nhiéu thit trén ving can
lay mau va nhan nut dé d@é chich lay mau.

QUAN TRONG o ,
- NGi véi nhan vién y té ve vi tri lay mau.
- Tréanh bép dé lay mau & vi tri mau.

Kiém tra dwong huyét

QUAN TRONG

- Khéng duoc lay que do vai tay bi uot hozdc do.
- Rura sach tay trudce khi su dung.

Ly que do ra khoi hop va dong nép hop lai.
Cim que do vao thiét bj d& mo thiét bi do.
Ma code sé hién thj trén man hinh.
Kiém tra ma hién thi trén man hinh c6 gidng véi ma ghi trén code.
Néu khdng gidng, liy que do ra va tién hanh hiéu chuan lai thiét
bi.
5. Lay mau
e Ruasach va lam kho tay
e Sir dung thiét bi ldy mau dé chich mau ¢ dau ngén tay
6. Nho mau vao que do
e Khi biéu tuong 0 Xuét hién trén man hinh, dat Ma&u vao 16
hut trén que do cho dén khi mau dugc hit hét vao 6 cira sb.
7. Thiét bj do s& dém nguoc tir 5 gidy va két qua s& hién thi. Két qua
s& tu dong luu trit vao trong bo nhé.
8. Lay que do ra khoi thiét bi, xir Iy nhu chat thai 13y nhiém.

PONPE

Két qué do ) ] )
Thiét bi do duong huyét sé hién thi két qua tir (10 ~ 900 mg/dL (0,6 ~
50,0 mmol/L)

CANH BAO

Két qua kiém tra c6 thé thay di do sy thay di nhanh chéng vé mirc
d6 duong huyét sau bira an hay tap thé duc, méit nudc, cac triéu ching
ha duong huyét hoac anh huong cua thube nhu insulin. Nhitng mau
m& méu ma né cé ndng do triglycerides trén 500 mg/dL cé thé la
nguyén nhan két qua sai.

- Céc két qua c6 lwong dwdng huyét binh thwong:

Két qua duong huyét twong 1a binh thuong, ngudi khéng ¢6 bénh tiéu
duong sé& c6 két qua <100 mg/dL (5,6 mmol/L).

Hai gio sau khi an, két qua duong huyét binh thuong s& < 140 mg/dL
(7,8 mmol/L).

- Céc két qua c6 lwong dudong huyét thap:

Néu két qua < 10 mg/dL (0,6 mmol/L), chir “Lo” s& xuat hign trén man
hinh chi thj lugng duong huyét thip. Ban nén lam theo cac khuyén céo
diéu tri thich hop cua bac si.

- Cac két qua c6 lwgng dudng huyét cao: )

Neu ket qua > 900 mg/dl (50,0 mmol/L), chix “Hi” s& xuat hién trén
man hinh. Ban nén lam theo cac khuyén céo diéu tri thich hop cua bac
s.

*Néu két qua hién thi > 250 mg/dL hoic < 50 mg/dL, khuyén céo rang
nén duogc tu van bac si.

Luwu trir va xir ly

- Luu trit que do ¢ nhiét do gitra 10C ~ 320C (340F ~ 900F). Viéc luu
trir khong dung c6 thé 1a nguyén nhan que do cho két qua sai.

- Giit que do tranh tiép xdc véi anh sdng mat troi.

- Khong dugc luu trir que do trong moi trudng do 4m cao.

- Khéng duoc luu trir cc que thir gan tiy ciing nhu cac san phim co
chira thudc tay.

- Khéng duoc sir dung que do khi hét han st dung. Két qua s& bi sai.
- Han sir dung cta que do 13 6 thang sau khi mé nip. Ghi lai ngay hét
han trén lo que ngay mé dau tién.

- Khéng duoc dung tay do hodc udt dé liy que do.

- Sau khi liy que do ra khoi hop, day chit nip hop lai.

- Que do khi 1dy ra khoi hop phai st dung ngay.

- Chi luu trit que do trong hop cua nd. Khdng dung hop khéc.



- Khéng duoc chuyén cac que do qua lo mai hoic hop khac.

- Khéng duoc bé cong, cit hodc lam bién dbi que do.

- Céc que do chi st dung 1 lin. Khéong duoc téi sir dung.

- Giir xa tam vai tré em

- néu san phdm nay duoc sir dung sai, n6 c6 thé gay ra thiét hai
nghiém trong hoac bi thuong.

CANH BAO

e Néu co céc trieu ching ma n6 khdng twong thich vai két qua
kiém tra méau cua ban va ban di loai bo sai s6t vé tha tuc thong
thuong dwoc md ta trong cudn huéng dan sir dung, lién hé ngay
lap tac vai béc sy.

¢ Khong lam thay ddi l6n trong chwong trinh quan Iy bénh tiéu
dudng caa ban ma khdng c6 su tham khao v kién caa béc si.

Giéi han

¢ Anh huéng cia Hematocrit:
Hematocrit < 20% va hematocrit > 60% c6 thé la nguyén nhan
cho két qua sai. Vui long lién hé vai béac sy néu ban khong biét
lugng hematocrit cua ban.

e Chi sir dung méu tuoi, khong st dung huyét thanh hozc huyét
tuong.

o Chét chuyén héa:
Acid Ascorbic & ndng d6 mau binh thuong khéng c6 anh huong
dén két qua duong huyét. Nong do trén 22,5 ug/ml cua
Dopamine, 0,0625 mg/ml Gentisic acid va 100 mg/L
Tolasamide c6 thé 1a nguyén nhan cho két qua sai. Két qua doc
dudng huyét nén dugc giai thich cling véi nguyén nhan.

« Do cao so véi myuc nuée bién:
Que do sur dung & do cao 1én dén 13.000 feet (4.000m) so voi
muc nudc bién s& khdng anh huong dén két qua.

o Nhiét do:
Nhiét d6 1am viéc thip hodc cao hon c6 thé anh huong dén két
qua do. Nhiét do > 40°C hoic < 4°C, |a nguyén nhan cho két qua
sai.

Kiém tra chat lrong

Dung dich kiém chuin duong huyét CERA-CHEK 1070 c6 chira
1 luong dudng huyét da biét ma né s& phan ng vai que thir dwong
huyét CERA-CHEK 1070. Bing céch so sanh két qua cua dung
dich chuén vai gia tri ghi trén lo chuén dé biét duoc thiét bi do va
que thir dwong huyét c6 hoat dong ding hay khong. N6 thi rat quan
trong dé cho ban 1am mét kiém tra don gian dé dam bao két qua
dang. Chi tiét xem huong dan s dung CERA-CHEK 1070,

QUAN TRONG ) )
Chi dugc sir dung dung dich chuan duong huyet CERA-CHEK
1070.

e Neén chay kiém chuén trong cac truong hop sau:
- Ban mudn kiém tra hé thong caa ban ma khéng can mau mau.
- Ban nghi ngo thiét bi do hodc que thir bi hu.
- Két qua hién thi bét thuong cao hoic thip, hoac khdng giéng
nhu suy nghi cta ban.
- Hop que thir mo nip qué lau
- Ban st dung thiét bi do 1an dau tién
- Ban lam roi thiét bi do

o Dai kiém chuén co thé thay doi theo mdi hop que thir. Ludn sir
dung dal kiém chudn trén hop que thir ciia ban. Néu két qua kiém
chuan nam ngoal gigi han cho phép ghi trén hop, thuc hi¢n lai,
néu két qua van sai, vui long lién hé nha phan phéi.

Pic tinh ky thuat

e Tinh chinh xac:
Tinh chinh xac ciia hé thong theo doi dudng huyét CERA-
CHEK 1070 dugc dénh gi4 bang cach so sanh két qua duong
huyét ciia 100 ngudi vai cac phép do 1ap lai cua 3 16 hoa chat
khac nhau.
Két qua do cua hé thdng theo dai duong huyét CERA-CHEK
1070 duoc so séanh vai két qua ciia méay phén tich duong huyét
YSI model 2300.
Két qua nhur sau:

D6 chinh xac cua dudng huyét cé ndng do < 100 mg/dL (5,5
mmol/L)

+5 mg/dL +10 mg/dL +15 mg/dL
(0,28 mmol/L) (20,56 mmol/L) (0,83 mmol/L)
132/198 (66,7%) 358/402 (89,1%) 198/198 (100%)

D6 chinh xac caa dudng huyét c6 nong d6 > 100 mg/dL (5,5
mmol/L)

+5 mg/dL
(0,28 mmol/L)

+10 mg/dL
(20,56 mmol/L)

+15 mg/dL
(0,83 mmol/L)

237/402 (59,0%) 358/402 (89,1%) 394/402 (98,0%)

Do chinh xac cia dudong huyét c6 ndng do giita 34 mg/dL (1,9
mmol/L) va 540 mg/dL (29,7 mmol/L)

+15 mg/dL (+0,83 mmol/L) hoidc £15%

592/600 (98,7%)

e Do chinh xac:
Do chinh xac ciia hé théng theo ddi duong huyét CERA-CHEK
1070 duoc uéce tinh ciia cdc miu méu tinh mach véi dung dich
chuin trong phong xét nghiém.

P§ chinh x4c trong khi chay

Trung binh mau mau SD (mg/dL) hoic CV (%)

45 mg/dL (2,5 mmol/L) 2,3 mg/dL
110 mg/dL (6,1 mmol/L) 3,10%
135 mg/dL (7,5 mmol/L) 2,80%
228 mg/dL (12.7 mmol/L) 4,20%
311 mg/dL (17,3 mmol/L) 2,60%

Po chinh x4c hing ngay

Trung binh mau chuén SD (mg/dL) hoac CV (%)

42,3 mg/dL (2,4 mmol/L) 3,6 mg/dL
121,4 mg/dL (6,7 mmol/L) 3,90%
374,7 mg/dL (20,8 mmol/L) 3,50%

Hiéu qua sir dung
Nghién ctru danh gia cc gia tri dudng huyét tir mau mao mach lay ra
tir dau ngon tay cua 100 tinh nguyén da cho thdy két qua nhu sau:
100% trong khoang + 0,83 mmol/L (+15 mg/dL) cua gid tri phong thi
nghiém y t& & nong do duong huyét < 5,5 mmol/L (100 mg/dL), va
100% trong khoang + 15% cua gia tri phong thi nghiém y té & ndng
dd duong huyét > 5,5 mmol/L (100 mg/dL).

Thong tin vé cac biéu tugng
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