Vat liéu kiém soat tinh tuyén tinh trén cac
gue thr va may do dwong huyet

Mo thanh phén ciia hgp san phdm déu c6 thé thai bd nhu rac thai sinh hoat. Vi céc chat phan ting ¢ 56 lugng
nhd, chiing khong dugc xem 1a vat liéu nguy hai theo Quy dinh ctia EU. Néu ban cd thdc méc gi, xin lién hé dai
dién Roche tai khu vyc ctia ban.

® Thanh phan

- Thanh phan L1 L2 L3 L4 L5 L6
Glucose 0,04 % 0,06 % 0,13 % 0,30 % 0,51 % 0,56 %
Dich dém 4,83 % 4,83 % 4,83 % 4,82 % 4,81% 4,81%
Mugi sinh hoc 3,39% 3,39 % 3,38% 3,38% 3,37 % 3,37%
BO KIEM TRA TINH TUYEN TiNH Chat bdo quan 0,30 % 0,30 % 0,30 % 0,30 % 0,30 % 0,30 %
Cacthanh phan N o N o
REF 05048010 khang phin ting 10,00 % 9,99 % 9,99 % 9,97 % 9,95% 9,94%
aD Xanh FD&Cs6 1 0,08 % 0,08 % 0,08 % 0,08 % 0,08 % 0,08 %

Thiét bi dung dé xét nghiém tai ché cho bénh nhan
Dé sit dung cho chan doan in vitro

Muc dich sit dung

Dung dich tuyén tinh dugc stt dung dé kiém tra tinh tuyén tinh trén cdc que thirva méy do dudng huyét chuyén
dung. N6 dugc chi dinh d€ cac nhan vién y té xét nghiém tai ché cho ngudi bénh. Chi st dung d& kiém tra dinh
ky tinh tuyén tinh cda cdc médy do Accu-Chek dung que thir Accu-Chek Aviva, Accu-Chek Performa va Accu-Chek
Inform 1.

Thanh phéan déng géi

Hop san phdm c6 chia 6 dung dich tuyén tinh ¢6 cdc miic ndng @ glucose khac nhau, cac dir liéu tuyén tinh va
& huéng dan st dung.

Luu y:

* Dung dich nay c6 thé lam & vai. Lam sach vét & bang céch gidt bing nudc va xa phong.

* Khéng pha lodng cac dung dich hodc tron céc dung dich ¢6 néng d khac nhau dé diéu chinh néng dd.

* Détranh nguy co 6 nhiém chéo, khong st dung ndp lo 1an Ion.

/\ CANH BAO

Nguy co ngat thé

San phdm nay cd cdc bd phan nhd ¢6 thé nudt phai.

Dé cdcbd phan nhd xa tdm véi cla tré em va nhiing ngudi cd thé nuét phai céc bo phan nhd.

Bio quanva tinh dn dinh 199 o nehen o 24

Han stt dung chi hgp & véi céc dung dich tuyén tinh chua mé ndp dugc bo quan & nhiét do tir2 dén 32 °C.

Khong can gitt dung dich tuyén tinh trong td lanh. Khong lam dong lanh cac dung dich tuyén tinh.

Luu y:

* Ghi ngay mé ndp clia lo dung dich tuyén tinh trén nhan lo. Gc dung dich tuyén tinh phéi dugc b6 sau 3 thang
ké tir ngay mé ndp lo dung dich tuyén tinh (ngay bo) hodc trudc han st dung trén nhan lg, tly theo ngay nao
s dén trudc.

* Xem Huéng dan st dung cho nguoi dung mdy do dé biét cac diéu kién lam viéc ca hé théng.

* Céc dung dich tuyén tinh Iy tryc ti€p tr td lanh ra phai dugc dé cho tré vé nhiét @ phong (ma khong mé lo
dung dich tuyén tinh).

Quy trinh

Dat méy do 1én mot mat phang. M& nap lo dung dich tuyén tinh. Lau khd miéng lo bang khin lau khong xo. Bép

o cho dén khi mot giot nhé dugc tao thanh & miéng lo. Cho giot d6 tiép xiic vdi canh phia trudc ca ca s§ mau

vang trén que thit. Léy lo ra khéi que thir khi @ xudt hién. Khong nhd giot Ién déu cta que thi. Lau kho miéng lo

bang khan lau khdng xo. Day kin ndp lo. Két qua cia dung dich tuyén tinh hién thi trén man hinh. Ghi lai két qua
nay. Ldy que thir da dung ra rdi théi bé theo chinh sach cta co's. Xét nghiém cho méi mic néng do tuyén tinh
hai lan r6i 18y két qua trung binh cho méi mic.

Détranh nguy co 6 nhiém chéo, khong st dung ndp lo 13n I9n.

EUH208 — Chita DIAZOLIDINYL UREA. C6 thé gay ra phan tng di tng.*

*Quy dinh (ctia Uy Ban Chau Au, EC) 6 1272/2008 (vé Phan Loai, Dan Nhan va Dong Goi, CLP)

Vé biéu dé cho cac gia tri

M3 bd kiém tra tinh tuyén tinh c6 6 miic ndng @ clia cac dung dich tuyén tinh dugc sin xudt dé cho thdy méi

quan hé tuyén tinh trong bo. Hay ghi lai nhitng gid tri dudi day la gid tri muc tiéu trén truc x ctia b di liéu tuyén

tinh.

TINH TUYEN TiNH L1 L2 13 14 L5 L6
mg/dL 28 45 118 307 511 559
mmol/L 1,6 25 6,5 17,0 284 31,0

Cacgia tri ky vong

Xac dinh vi tri cac két qua tuyén tinh trung binh cho titng m(c ndng do trong 6 mic ndng do cla céc dung dich
clia b kiém tra tinh tuyén tinh. VE dudng thang qua céc diém tiém can nhat véi ching. Khong 6 ndi cac diém.
Hay phan tich dudng nay bing mat dé bdo dam n 1a dudng thang dugc vé qua cac diém tiém can nhét véi
chiing ma khdng can quan tam dén do doc cia né. Dudng nay phai ndm trong viing xam cla biéu do. Cac diém
trén va diém dudi xac dinh céc gidi han cdia khodng tuyén tinh. Néu mot két qua ndm ngoai ving xém, hay lap
lai kiém, tinh gié tri trung binh véi gid tri tuyén tinh méi, ri vé biéu dé lai. Vung xdm da dugc xac Iap theo hiéu
nang tiéu biéu cia hé théng.

Tham khéo Vién Tiéu chudn Lam sang va Xét nghiém (CLSI): Evaluation of Linearity of Quantitative Measurement
Procedures. 2nd ed. CLSI guideline EP06 (ISBN 978-1-68440-096-6 [Print]; ISBN 978-1-68440-097-3
[Electronic]); Clinical and Laboratory Standards institute, USA, 2020 (Danh gid tinh tuyén tinh cla céc thi tuc
do lugng dinh lugng. lan xuat ban thi 2. Huéng dan cta CLSI tap 06 (ISBN 978-1-68440-096-6 [Ban in]; ISBN
978-1-68440-097-3 [Ban dién td]); Vién Tiéu chudn Lam sang va Xét nghiém, Hoa Ky, 2020), d& biét gidi thich
chitiét vé viéc xac dinh khodng néng do tuyén tinh béng céch vé biéu dé cac phdn ting quan sét dugc so véi
néng do tiéu chudn.

Dang s&n pham

Hop san phdm c6 chia 6 10 2,5 mL dung dich tuyén tinh.

Thai b

Thai b theo hudng dan ctia o sd. Tham khéo cac quy dinh cGa dia phuong vi cd thé sé khac nhau tuy theo timg
qudc gia.

Phén tram theo trong lugng/trong lugng

Lutu y: Xem phan cudi cdia t& hudng dan sit dung nay dé biét y nghia ctia céc ky hiéu dugtc dung.

Truy cép trang web ctia chiing t6i tai www.accu-chek.com hay lién hé véi dai dién Roche tai khu vuic ctia ban dé
tim hiéu thém.

Béo cdo cac su ¢6 nghiém trong

D6 véi bénh nhan/nguai ding/bén thit ba trong Lién minh Chau Au va céc qudc gia 6 ché dd quan Iy tuong ty;
néu xay ra sy ¢6 nghiém trong trong khi st dung thiét bi nay hoac nhu la két qué cta viéc st dung thiét b, vui
1ong béo cdo véi nha san xudt va co quan cd tham quyén tai quéc gia cta ban.

Cap nhat lan cudi: 2021-05

Tham khéo huéng dén st dung hoac tham khdo huéng dan st dung cd dinh dang
dién tl

=

Gidi han nhiét do

Han st dung

Han st dung sau khi mé nép: 3 théang

0 el

Moi thanh phén cdia hp san phdm déu c6 thé thai bd nhu rdc thai sinh hoat. Théi bd
caclo mau da hét hay mdi hét mgt phan theo quy dinh cta dia phuong.

Ngay san xudt

Thiét bi y t€ chan dodn in vitro

Thiét bi dung dé xét nghiém tai chd cho bénh nhén

Nha san xuat

Nhan dang thiét b duy nhat

S6 catalog

HIE 3> EH =2

LOT

Ma 16

Tuén thd cac quy dinh cGa phap ludt chau Au hién hanh

q

Viét Nam

(6ng ty TNHH Roche Viét Nam

Tong dai tu van mién phi toan quéc: 1800 1597
www.accu-chek.com.vn

C€nz

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

San xudt tai Hoa Ky.

ACCU-CHEK, ACCU-CHEK AVIVA, ACCU-CHEK PERFORMA va ACCU-CHEK
INFORM I3 cac nhan hiéu ctia Roche.

© 2021 Roche Diabetes Care
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