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07124155032: Hop 25 que thit
07124112032: Hop 50 que thit
07124287033: Hop 2 x 50 que thi

(VD QUE THU XET NGHIEM DINH LUONG GLUCOSE
(QUETHU DUGNG HUYET)

Muc dich sit dung
Que thir véi may do dudng huyét chuyén dung dugc st dung dé dinh lugng dudng trong
méau mao mach, tinh mach, déng mach va méau tré so sinh. N6 dugc chi dinh dé nguti méc
bénh ddi thao duong tu do va dé cac nhan vién y t€ xét nghiém tai chd cho ngui bénh.
Méy do dudng huyét chuyén dung la mdy do dudng huyét Accu-Chek Active.

Ngudi mac bénh dai thao dudng c6 thé s dung méu mao mach méi 1dy tir dau ngon tay
hodc vi tri [dy mau thay thé. Cac nhan vién y té ciing c6 thé st dung mau tinh mach dugc
chéng dong bang lithium heparin hodc ammonium heparin hodc EDTA, mau dong mach
va mdu tré so sinh.

Hé thong Accu-Chek Active dugc chi dinh d€ theo déi dudng huyét trong bénh dai thao
dudng.

Hé thong Accu-Chek Active bao gom may do Accu-Chek Active, que thit Accu-Chek Active
va dung dich chiing Accu-Chek Active.

Trudc khi ban bét dau

Doc t& huéng dan st dung nay va Huéng dan st dung cho ngudi diing méy do dudng
huyét Accu-Chek Active truéc khi do duong huyét cla ban bang que thi nay. Huéng dan
st dung cho ngudi dung nay ¢6 tét ca cac thong tin ban can dé thuc hién do va doc hiéu
két qud do. Néu ¢ thac mac, hay lién hé bg phan cham soc khach hang.
T6 huéng dan st dung nay bao gom cac canh bao:

Mat CANH BAO cho biét mot nguy co nghiém trong c6 thé du doan duotc.
Tu do dugc khdng c6 nghia la ban khong can dén kham vdi nhan vién y té cGa ban. Ban
phéi dugc nhan vién y t& c6 nang luc huéng dan day da trude khi bat dau ty do dudng
huyét. Nhan vién y té sé cing ban xac dinh khodng dutng huyét muc tiéu phu hgp.

Nap lo chiia que thir ¢6 cha chat hit dm c6 silicate khong doc. NEu ban vo y nudt phai
mot lugng bat ky cla chdt nay, hay udng nhiéu nudc!

Cac que thir nay cho két qua tuong (ng véi nong do dudng huyét trong huyét tueng theo
dé nghi cta Lién doan Qudc té vé Hoa hoc Lam sang va Xét nghiém Y khoa (IFCC) [1]. Do
d6, mdy do sé hién thi gia tri duong huyét trong huyét tuong du ban luén dung que thit
v6i mau toan phan.

Mtc duong huyét khi doi binh thuong clia ngudi trudng thanh khong bi déi thao dutng
la dudi 100 mg/dL (5,6 mmol/L). Tiéu chi dé chdn doan ddi thdo dudng & ngudi trudng
thanh la mtc duong huyét khi d6i phai tir 126 mg/dL trd 1én (7,0 mmol/L tr6 Ién) dugc
xac nhan bang hai lan do [2, 3, 41. Ngudi trudng thanh ¢d mic dutng huyét khi d6i tir
100 dén 125 mg/dL (5,6 dén 6,9 mmol/L) dugc dinh nghia la rdi loan dudng huyét khi déi
(tién dai thao duong) [2]. Cling ¢6 cc tiéu chi chdn doan khac cho bénh dai thao dutng.
Hay héi nhan vién y t€ ctia ban dé biét ban cd bi dai thao dudng hay khong.

Hudng dan st dung cho nguoi dung clia méy do Accu-Chek Active cling cung cap cac
ngudn thdng tin vé anh hudng va ty 18 mac bénh ddi thdo dudng.

/\ CANH BAo0

Nguy cd ngat thé

San phdm nay c6 cac b phan nhé cd thé nuét phai.

DE céc bd phan nho xa tam véi cla tré em va nhitng nguai cd thé nudt phai cac bd phan nh.

Thanh phan déng goi

* 1hodc 2 lo chita que ths; trén nhan cla lo nay c6 mot bang mau, bang ndng do ctia
dung dich chiing va ma s6
* 116 hudng dan st dung

Vat dung khac can dung cho viéc do dudng huyét
* May do Accu-Chek Active va Hudng dan st dung cho nqudi ding
e Thiét bi ldy mau va kim

Thé tich mau va thdi gian do

Méy do can 1-2 pL mdu (1 pL (microlit) = 1 phan ngan ctia millilit) cho méi lan do
dudng huyét.

Néu ban nhé mau vao que thir da c6 san trong mdy do, thi sé mét khoang 5 gidy dé do.
Néu ban nhé mau vao que thir ngoai may do, thi sé mat khoang 8 giay dé do.

Bao quan va st dung que thi ding cach

/N CANH BAO

Nguy co xay ra su ¢6 nghiém trong d6i véi siic khoe

N&u que thir khdng dugc bao quén va st dung diing céch, ching o thé cho ra két qua
khong chinh xac. Diéu nay cd thé dan dén sy c§ nghiém trong ddi véi sic khoe.

* Bdo quan que thir 6 nhiét do tir +2 dén +30 °C & noi kho rdo tranh anh nang truc tiép.

Ngoai ra can luu y nhing hudng dan sau:

e (hat hdt &m trong ndp lo chia que thir dé chdng am cho que thit. Ludn bao quan que
thit trong lo chita que thi ban dau vdi nap day kin.

* Day kin lo chita que thit bang ndp ban dau sau khi ldy que th. Khong ding tay am |dy
que thi ra khai lo chita que th. Diéu nay sé gitip cho chdt hit dm khong bi mét tac dung.

* Néu ban bao quan lo chia que thir trong td lanh, hay dé lo & tinh trang day kin ndp &
nhiét do moi truong. Chi ldy que thi ra sau khi lo chifa que thir da dam Ién dén nhiét do
mdi trudng. Diéu nay ngan sy ngung tu hinh thanh trong lo chita que thi.

* Khong dé bat c( vat nao khéc nhu khan lau hay que thit da dung trong lo chia que thit
chua dung. Diéu nay c6 thé khién que thir khdng dung dugc.

* Khi ban do dutng huyét, nhiét do phai ndm trong khoang tir +8 dén +42 °C.

* Khong do 6 nai c6 dnh ndng truc tiép.

e (Chi st dung que thd con han st dung. Han st dung dugc in bén canh ky hiéu £ trén
bao bi va trén nhan clia lo chita que tht. Han st dung dugc ap dung cho lo chia que
thit mdi, chua mé ndp va lo chita que thit ma ban da ldy que th ra. Tudi tho theo
nghién ctu d6 6n dinh: 21 thang.

e (Chi st dung que thir mot lan. Mai que thir chi dung dugc mét lan.

Nguyén ly do

Trén mdi que thi;, ¢ mot viing do chita thudc thit. Khi nhd méu vao viing do nay, enzyme
glucose dehydrogenase (Mut. Q-GDH 2) sé& phén ting v6i glucose trong mdu. Phan ting
héa hoc tiép theo sé lam cho ving do ddi mau. Médy do ghi lai do thay d6i mau nay va
chuyén dai thanh gia tri dutng huyét.

Kiém tra két qua do bang clia sd déi chiing vdi que thit

Ban than que thi chi cho phép ban udc tinh két qua do bang cach so mau nén can phai
xem thém két qua do trén may. Chi két qua do hién thi trén may do mdi dugc dung trong
khuyén cdo diéu tri. Viéc so mau chi gitp ban kiém tra lai do dang tin cdy ca két qu do.
1. Trudc khi do

Trén mat sau cla que tht, 6 mot clfa s6 di ching tron, c6 mau. Hay so sinh mau ca
clfa s6 nay véi mau cda cac chdm 6 trén nhan ca lo chia que thi. Mau cda cta s6 doi
chiing phéi trung véi mau cda chdm trén ciing (0 mg/dL, 0 mmol/L). Néu cta s6 ddi
chling c6 mau khac, ban khéng dugc dung que thi dé.

2. Sau khi do

Nhan trén lo chia que thir c6 ghi céc gia tri dudng huyét tinh bang mg/dL va mmol/L bén
canh moi cham mau. Trong tir 30 dén 60 gidy sau khi nho mau Ién que thir, phai so mau
clia cra s6 d6i chiing 6 mét sau cda que thit véi mau cda chdm tuong tng nhat véi két
qua do cGa ban. Néu mau khac nhau g, hay do lai. Néu mau van khac nhau trong nhiing
lan do ti€p, hay lién hé bo phan cham séc khach hang.

Cac dac diém vé hiéu nang cta hé théng Accu-Chek Active

Hé thong Accu-Chek Active théa man cac yéu cdu cla tiéu chudn IS0 15197:2013 (Hé
thong xét nghiém chan doan In vitro — Cac yéu cau cla hé thing theo déi dudng huyét
dé tu do trong viéc kiém soédt bénh déi thao dutng).

Hiéu chuan va lién két chuan: Hé thdng (mdy do va que th) da dugc hiéu chudn béng
c4c mau chuan 1a mau toan phan ¢d ndng dé dudng khac nhau. Cc gid tri cia mau chudn
da dugc do bang phuong phap hexokinase, phuong phap nay da dugc hiéu chudn béng
phuong phép ID-GCMS. Phuong phap ID-GCMS la phuong phép c6 chat lugng do ludng
cao nhdt (theo thi ty) ¢ thé truy nguyén dén mot mau chuan NIST ban dau. Dung chudi
truy nguyén nay, cac két qua do thu dugc bang cac que thir nay véi cac dung dich ching
cling dugc truy nguyén ngugc dén mau chuan NIST ban dau.

Gidi han phat hién (gia tri thap nhat dugc hién thi): Gidi han phat hién la 10 mg/dL
(0,6 mmol/L).

Khoang do: Phuong phdp c6 tinh tuyén tinh trong pham vi tir 10 dén 600 mg/dL
(0,6-33,3 mmol/L).

Dé dung ctia hé théng:

Cac yéu cau t6i thiéu vé do ding cla hé thong ddi véi mau mao mach theo 150 15197:2013
cling dugc dap ting doi véi mau tinh mach dugc chdng dong bang lithium heparin hodc
ammonium heparin hodc EDTA, mau dong mach va mau tré sg sinh (méu dugc nhd vao
que thtr bén ngoai may do). Cac bang bén dudi cho thay két qua do mau mao mach (mau
dugc nhéd vao que thi bén trong mdy do).
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Két qua do dung cla hé thong cho ndng d6 glucose dudi 100 mg/dL (dudi 5,55 mmol/L)  (hst 6n dinh 0,13 mg
trong khodng + 5 mg/dL | trong khoang + 10 mg/dL | trong khoang = 15 mg/dL|  Céc thanh phan khdng phén iing 1,6 mg
(trong khoang =+ 0,28 mmol/L) | (trong khodng = 0,56 mmol/L) | (trong khoang + 0,83 mmol/L)
164/180 (91,1 %) 179/180 (99,4 %) 180/180 (100 %) Thai b que thi
Két qua 6 duing cta hé thong cho néng d6 glucose tir 100 mg/dL trd lén (tir5,55 mmol/L 4\ CANH BAO
trg Ién) Nguy co lay nhiém

trong khoang + 5 % trong khoang +10% | trong khoang + 15 %
302/420 (71,9 %) 403/420 (96,0 %) 419/420 (99,8 %)
Két qua do dung clia hé thong cho nong do glucose tir 34 mg/dL (1,89 mmol/L) dén
503 mg/dL (27,91 mmol/L)
trong khoang + 15 mg/dL hoac trong khoang + 15 %
(trong khodng + 0,83 mmol/L hodc trong khodng = 15 %)

599/600 (99,8 %)
Do lap lai:
i mg/dl] | 405 | 863 | 1317 | 1860 | 3458
Gid tr trung binh mmol/Ll | 225 | 479 | 731 | 1032 | 19,19

[mg/dL] 2,1 25 2,9 3,6 6,3
[mmol/L] 0,12 0,14 | 0,16 020 | 035
[%] — — 2,2 1,9 1,8
Do chinh xac trung gian:

Do léch chuén

Hé s6 bién thién

N [mg/dL] 39 1166 2984
Gid tr trung binh [mmol/L] 218 6,47 16,56
. [mg/dL] 19 30 82
B0 léch chuan [mmol/L] 011 0,17 0,46
Hé 56 bién thién [%] — 2,6 2,8

Hiéu nang do ngudi dung danh gia:

Mot nghién ctu danh gia két qua glucose do dugc tir cdc mau mau mao mach dau ngén

tay clia 159 nguoi khong phai la nhan vién y té cho két qua nhu sau:

* \/gi ndng do glucose dudi 100 mg/dL (dudi 5,55 mmol/L), 100 % két qua do ndm trong
khoang + 15 mg/dL (trong khoang + 0,83 mmol/L) clia két qué do clia phong xét nghiém.

* Vdindng do glucose tr 100 mg/dL tré Ién (tlr 5,55 mmol/L trg én), 99,3 % két qua do
nam trong khoang = 15 % cla két qua do cla phong xét nghiém.

Cc tinh trang stic khde nhat dinh 6 thé dan dén két qua do khdng chinh xac. Néu ban

biét rang minh ¢ mdt hodc nhiéu tinh trang stc khde sau day thi khong duoc st dung

que thi. Néu ban khdng chac minh ¢6 gap phai bt ky tinh trang stic khde nao hay khong,
hay lién hé vdi nhan vién y té cla ban.

* Tiém tinh mach bang vitamin C cd th& 1am cho két qua do cao gid. Néng d6 Vitamin
( trong médu cao hon 8 mg/dL (cao hon 0,45 mmol/L) s& dan dén két qua do cao gia.

* Tiém galactose va bénh galactose huyét c6 thé lam cho két qua do cao gid Nong do
galactose trong mau cao hon 15 mg/dL (cao hon 0,83 mmol/L) sé dan dén két qua do
cao gia. Két qua duding huyét ctia tré sa sinh c6 biéu hién tridu chiing galactose huyét
phai dugc xac dinh tai phong xét nghiém.

* Nong do cda bilirubin trong méu khdng qua 40 mg/dL (680 pmol/L) khdng anh
hudng. Nong dd cao hon chua dugc thir nghiém.

* Khong st dung khi dang diéu tri bang ceftriaxone. Nong do ceftriaxone trong mau cao
han 100 pg/mL (cao hon 180 pmol/L) sé dan dén két qua do thap gia.

* Néu tuan hoan ngoai bién yéu, mau mao mach sé khong phan anh ding néng do
duong huyét sinh 1y. Cac tinh huéng sau déy ciing c6 thé nhu vay: Mat nuéc nghiém
trong do nhiém toan ceton trong dai thao dudng hay do hdi chiing tang ap luc tham
thdu do tang duong huyét khong nhiém toan ceton, huyét ap thap, soc, suy tim mat
b NYHA Nhom IV hodc bénh tac dong mach ngoai bién.

o Thétich hong cau (hematocrit) phai tir 20 dén 55 %, néu mau dugc nhd vao que thit ndm
bén trong mdy do.

Thé tich hong cau (hematocrit) phéi tir 20 dén 70 %, néu mau dugc nhd vao que thit ndm
bén ngoai méy do.

* Nguoi khiém thi khong dugc st dung mdy do duong huyét, que thi va dung dich chiing.

* Dé biét vé bat ky han ché nao trong viéc st dung mau mau tir cac vi tri khéc trén co
thé ban ngoai dau ngén tay (xét nghiém AST), hay tham khao Hudng dan st dung cho
ngudi dung méy do Accu-Chek Active.

Thanh phan thuéc thi

Lugng t6i thiéu trong méi cm? & thoi diém sén xuat

Thé dot bién cla quinoprotein glucose dehydrogenase (Mut. Q-GDH 2,

thé bién ddi ctia EC 1.1.5.2), acinetobacter spec. 300
Pyrrologuinoline quinone 0,2 g
Bis-(2-hydroxyethyl)-(4-hydroximinocyclohexa-2,5-dienylidene)-ammonium

: 7.9 ug
chloride
2,18-phosphomolyhdic acid, mudi sodium 85 jg

Que thir da qua st dung ¢ thé gay lay nhiém.
Hay thai bo que thr da qua st dung theo quy dinh ap dung ddi véi vat liéu dé lay nhiém
tai quoc gia ctia ban.
Dé biét thong tin vé thai bo que thir da qua st dung ddng cach, hay lién hé véi hoi dong
va chinh quyén dia phuong.
Moi thanh phan cta hdp san pham déu c6 thé thai bd nhu rac thai sinh hoat.

Bao cao cac su cd nghiém trong

Déi véi bénh nhén/ngudi dung/bén thi ba trong Lién minh Chau Au va cac quéc gia 6
ché do quan Iy tuong tu; néu xay ra su ¢6 nghiém trong trong khi st dung thiét bi nay
hodc nhu la két quéd cla viéc st dung thiét bi, vui long bdo cdo véi nha san xudt va co
quan cd tham quyén tai qudc gia cta ban.

Cap nhat lan cudi
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Bo phan cham soc khach hang
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Téng dai tu vdn mién phi toan quéc: 1800 1597
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DE Tham khdo hudng dan st dung hodc tham khéo hudng dan st dung ¢6
dinh dang dién t&
Than trong, xem cac luu ¥ vé an toan trong td hudng dan st dung kem
theo san pham nay.

X Gidihan nhigt do

N
1

Han st dung (lo chifa que thir chua mé ndp hodc da mé ndp)

Moi thanh phan ciia hop sén phdm déu c6 thé thai b nhu rac thai sinh
hoat. Thai bd cdc que thir da st dung theo quy dinh cta dia phuong.
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Thiét bi y té chdn doan in vitro
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Thiét bi dung d€ tu do
Thiét bi dung dé xét nghiém tai chd cho bénh nhan
Nha san xut

Nhan dang thiét bi duy nhat
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THIET BI Y TE CHAN DOAN IN VITRO
ACCU-CHEK la nhan hiéu cla Roche.
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Tuan thi céc quy dinh cda phap luat chau Au hién hanh
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