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VD) Thich hop dé tuxét nghiém
Muc dich st dung

Que thit Accu-Chek Guide va mdy do dudng huyét Accu-Chek Guide, Accu-Chek Guide Link va Accu-Chek
Guide Me dugc dung dé dinh lugng ndng do dudng trong mau mao mach toan phan mdi ldy tir ddu ngon

tay, long ban tay, cang tay va bap tay, dé ho trg theo ddi hiéu qua kiém soét dutng huyét.

Que thi Accu-Chek Guide va mdy do Accu-Chek Guide, Accu-Chek Guide Link va Accu-Chek Guide Me dugc

dung cho bénh nhan déi thdo duting dé ty xét nghiém chan doan in vitro.

Que thir Accu-Chek Guide va méy do Accu-Chek Guide, Accu-Chek Guide Link hodc Accu-Chek Guide Me

dugc dung cho nhan vién y t€ dé chan doan in vitro tai céc ca sd'y té. Chi nhan vién y t€ dugc thuc hién xét
nghiém méu tinh mach, dong mach va mau cGa tré so sinh.

Ha thong nay khong dugc sit dung dé chn doan bénh déi théo dudng, cing nhu khong dé xét nghiém céc
mau mau cudng ron tré sosinh.

Théng tin danh cho ngudi sii dung

Canh bao: Nguy co cd thé gdy ngat. Cac bd phan nhé. Tranh xa tré em du6i 3 tudi.

Thanh phan déng géi

Hop sén pham o chifa que thi va to hudng dan st dung.

Moi thanh phan cdia hop sin pham déu c6 thé thai bo nhu rac thai sinh hoat. Thai b cac que thir da st

dung theo quy dinh cla dia phuong. Néu ban cd thac mac gi, xin lién hé véi Roche.

Bao quan va xi Iy que thir

- Bao quan que thi & nhiét do tir 4 dén 30 °C. Khong lam dong lanh que tha.

« Strdung que thir & nhiét d tir4 dén 45 °C.

« Sttdung que third do am tir 10 dén 90 %. Khdng bao quan que thi & noi cd nhiét va do dm cao nhu
phong tam hay bép.

Bdo quén que thi chua st dung trong lo chia que thirban déu va dong chat nap.

- Dong chat ndp lo chifa que thir ngay sau khi ldy que thi ra d& dam bao que thit khong bi am.

« Strdung que thirngay sau khi Idy ra khdi lo chiia que thit.

« Théi b6 que thirnéu da qua han st dung. Que thir qua han st dung c6 thé sé cho két qua sai. Han si
dung dugc in bén canh biéu tugng e trén nhan cda lo chita que thir hodc bén canh biéu tugng E trén
nhan cta lo dung dich chiing & &. (6 thé duing que thi cho dén ngay ca han st dung da in nay néu
chiing dugc bao quan va st dung ding céch. Quy dinh nay dugc ap dung cho que thi tirlo chifa que
thi méi, chua m& ndp va cho que thitirlo chia que thit da dugc mé nap.

Tién hanh do dudng huyét

Xem Hudng dan sit dung cho ngui dung méy do dé biét céch 1dy mau mau va do dudng huyét.

Dién gidi két qua do

Mic duong huyét ltic d6i binh thudng & nguai I6n khdng bi dai théo dutng 1a dudi 100 mg/dL
(5,6 mmol/L)." Mic dutng huyét cho nguai I6n khdng bj dai théo dutng 1a 2 gid sau bifa an, vi du: dugc
md phdng bdi 75 g Thit nghiém dung nap duting huyét dutng uéng (0GTT) la dudi 140 mg/dL
(7,8 mmol/L).2 Mét tiéu chi dé chan doan bénh dai thdo duting & ngui 6n la mic glucose lic déi la
126 mg/dL hodc cao hon (7,0 mmol/L hodc cao han) dugc xéc nhan trong hai thit nghiém. "4 Ngui lon
6 mitc dutng huyét lic doi 1a tir 100 dén 125 mg/dL (5,6 va 6,9 mmol/L) dugc dinh nghia la ha dudong
huyét khi doi (tién dai théo dudng)." Ngoai ra, hién ciing 6 cac tiéu chi chdn doan khac cho bénh déi thao
duting. Hay héi nhan vién y t€ ctia ban dé biét ban c6 bi ddi théo dudng hay khdng. Vi bénh nhén tiéu
duting: Hay héi nhan vién y té cia ban dé biét khoang duting huyét ph hgp vdi ban. Ban nén diéu trj tinh
trang ha dudng huyét hay tang dudng huyét ctia ban theo dé nghj cia nhan vién y té.
Két qua do bat thudng
Néu L0 hién thi trén mdy do, dudng huyét ctia ban c6 thé thép han 10 mg/dL (0,6 mmol/L).
Néu HI hién thi trén mdy do, dudng huyét cia ban c6 thé cao han 600 mg/dL (33,3 mmol/L).
Dé duoc biét chi tiét vé cac thong bdo 16i, xem Hudng dan st dung cho nquai dung.
Néu két qué dudng huyét cia ban khéng giéng nhu cdm nhan ciia ban, hay thuc hién nhiing
budcsau:

Ldp lai thao téc do dudng huyét bang mot que thl mdi.
« Thuc hién xét nghiém kiém chiing theo mé ta trong Huding dan st dung cho ngudi diing.
+ Xem Hudng dn st dung cho ngudi dung dé biét nhitng nguyén nhan khac.

Néu céc triéu ching cta ban khdng phu hgp vdi két qua dudng huyét do dugc, hoi nhan vién y té.
Khéng bao gid bd qua cac triéu ching hay thuc hién nhiing thay déi quan trong cho chuong trinh kiém
soat bénh dai thao dutng ctia ban ma khong ndi chuyén véi nhan vién y té.

Cac pham vi ctia dung dich chiing Accu-Chek Guide

Mau ching 1: 30-60 mg/dL (1,7-3,3 mmol/L)
Mau chiing 2: 252-342 mg/dL (14,0-19,0 mmol/L)

Théng tin cho nhan vién y té

Viéc 14y va chudn bi mau mau cia nhan vién y t&
Khi diing méy do Accu-Chek Guide, Accu-Chek Guide Link hodc Accu-Chek Guide Me, ludn tuan theo
céc quy trinh dugc cdng nhan d& xir Iy cac vat thé co kha nang bi  nhiém véi vt liéu cta con ngudi.
Hay thuc hién nhiing chinh sach vé vé sinh va an toan cia phong xét nghiém hay co s¢ cda ban.

« Dédo dudng huyét, can ding mét giot mau. (6 thé dung mau mao mach. (6 thé diing mau tinh mach,
mau dong mach hay mau cta tré s sinh, nhung phai do nhan vién y té ldy.

- (an can than vé sinh ving dong mach trudc khi Idy mau mau dung cho que thi.

Hé théng da duoc thitvéi méu cla tré so sinh. Theo tiéu chudn thuc hanh am sang tét, can can than
khi dién gidi cac gid tri dudng huyét cia méu tré so sinh dudi 50 mg/dL (2,8 mmol/L). Can thuc hién
theo cac hudng dan vé cham soc theo doi do co s& clia ban thiét Idp cho cac gid tri duting huyét nguy
cdp G tré so'sinh.

« Dé gidm ti da tac dung clia hién tugng phan gidi dudng, can do dudng mau tinh mach hay dong mach
trong khdng qua 30 phut ké tr khi [dy mau mau.

- Tranh géy ra cac bot khi khi st dung 6ng hiit.

« (4cmdu mau mao mach, tinh mach va dong mach chia céc chét chdng dong hodc chét bdo quan sau
day ¢6 thé chdp nhan dugc: EDTA, lithium heparin hodc sodium heparin. Khong nén dung céc chat
chdng ddng chia iodoacetate hodc fluoride.

+ Méu dé trong td lanh phai dugc Idy ra va d€ mau dan dan dat dén nhiét do phong trudc khi do.

Théng tin thém cho nhan vién y té

Néu két qua dudng huyét khong phit hgp véi céc triéu chiing 1am sang ctia bénh nhan hodc ¢ vé cao hay

thdp khéc thutng, hay thuc hién mot xét nghiém kiém chiing. N&u xét nghiém kiém chiing cho thay hé

thdng dang hoat dong binh thudng, hay do lai dutng huyét. Néu két qua do dudng huyét lan hai van 6 vé
khac thutmg, hay xem hudng dan cla co's¢ dé biét thém thong tin.

Thai bd cac thanh phan cdia hop san phdm theo hudng dan cla co s6. Tham kho cac quy dinh cla dia

phuong vi ¢6 thé sé khac nhau tuy theo tiing qudc gia.

Cac dac diém han ché

Mau méu nhiéu chét béo (triglyceride) >1.800 mg/dL (>20,3 mmol/L) c6 thé lam tang két qué dudng
huyét.
Khong st dung hé thdng nay trong khi dénh gid do hp thu xylose.
Khong st dung hé thong nay néu ban dang dugc tiém tinh mach vdi vitamin C.
Néu b suy tuan hoan ngoai vi, khdng nén Idy méu mao mach 6 nhitng noi lay mau da dugc chap thudn
vi két qua 6 thé sé khong phan dnh ding ndng do dudng huyét sinh Iy. Cac tinh hudng sau day ciing
€6 thé nhu vdy: Mat nudc nghiém trong do nhiém toan ceton do ddi théo dung hay do hdi chiing tang
4p lyc tham thau do ting dudng huyét khdng nhiém toan ceton, huyét ap thap, sdc, suy tim mét bu
NYHA Nhom IV hodc bénh téc dong mach ngoai bién.
Hematocrit phdi nam trong khoang 10 dén 65 %. Tham khdo y kién nhén vién y té néu ban khong biét
vé chi s§ hematocrit cia minh.
Hé théng nay da dugc thir nghiém & d cao khong qua 3.094 m.
Cac dac diém vé hiéu nang
Hé thong Accu-Chek Guide, Accu-Chek Guide Link va Accu-Chek Guide Me thda mén cdc yéu cu cla tiéu
chudn IS0 15197:2013 (Hé théng xét nghiém chan doan in vitro — Cac yéu cau cia hé thong theo doi
duting huyét dé tu do trong viéc kiém sodt bénh dai théo dudng).
Hiéu chudn va lién két chuan: Hé thong (mdy do va que thi) da dugc hiéu chudn bang cac mau chudn
la mau tinh mach c6 ndng d dudng khac nhau. Cac gid tri cia mau chuan da dugc do bang phuong phap
hexokinase, phuong phap nay da dugc hiéu chuan bang phuong phap ID-GCMS. Phuang phép ID-GCMS Ia
phuang phép c6 chdt lugng do ludng cao nhdt (theo thir ty) lién két véi chudn NIST. Ding chudi lién két
nay, két qua thu dugc bang cac que thi nay véi cac dung dich ching ciing dugc lién két ngugc dén méu
chudn NIST.
Gidi han phat hién (gi tri thap nh&t duoc hién thi): 10 mg/dL (0,6 mmol/L) véi que thit
Pham vi do ctia hé thdng: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)
Dung tich mau: 0,6 uL
Thai gian do: <4 gidy
Do ding ctia hé thong:
Két qua do dung cta hé thong cho nong dd glucose dudi 100 mg/dL (dudi 5,55 mmol/L)

trong khoang +5 mg/dL trong khoang £10 mg/dL trong khoang +15 mg/dL
(trong khoang (trong khoang (trong khodng
+0,28 mmol/L) +0,56 mmol/L) +0,83 mmol/L)
175/186 (94,1 %) 186/186 (100 %) 186/186 (100 %)

Két qua do dung cta hé thdng cho nong do glucose tir 100 mg/dL tré 1én (tir 5,55 mmol/L tré 1én)

trong khoang +5 %

trong khoang +10 %

trong khoang +15 %

296/414(71,5 %)

404/414 (97,6 %)

413/414 (99,8 %)

(32,1 mmol/L)

Két qua do dung cta hé thng cho nong dd glucose tir 14 mg/dL (0,78 mmol/L) dén 578 mg/dL

trong khoang +15 mg/dL hoac trong khodng +15 %
(trong khoang +0,83 mmol/L hoac trong khoang +15 %)

599/600 (99,8 %)
Do lap lai:
Gid tritrung [mg/dL] 40,5 81,7 1321 206,7 330,2
binh [mmol/L] 23 45 73 15 183
D6 1éch chudn [mg/dL] 14 2,0 28 54 8,6
[mmol/L] 0,1 0,1 0,1 03 05
He 50 bién thién (%] — — 21 2,6 2,6




Do chinh xac trung gian:

[mg/dL] 44,9 116,6 2974
Gid tri trung binh

[mmol/L] 25 6,5 16,5
D9 lech chudn [mg/dL] 14 28 68

[mmol/L] 0,1 0,2 0,4
Hé s6 bién thién [%] — 24 23

Hiéu nang do ngui duing danh gia: Mot nghién cttu danh gia két qua glucose do dugrc tir cdc mau
méu mao mach ddu ngon tay ctia 100 ngudi khong phai la nhan vién y té cho két qua nhu sau:
« Vdindng d glucose dudi 100 mg/dL (dudi 5,55 mmol/L), 100 % két qua do nam trong khodng
+15 mg/dL (trong khoang 0,83 mmol/L) clia két qua do clia phong xét nghiém.
- VGinong do glucose tir 100 mg/dL tr 1én (tir 5,55 mmol/L trg 1én), 98,9 % két qua do nam trong
khodng 15 % ctia két qua do ctia phong xét nghiém.
Nguyén ly do: Enzyme trén que thit, mot glucose dehydrogenase phu thudc FAD (GDH) biéu hién trong
A. oryzae, chuyén glucose trong mau mau thanh gluconolactone. Phén (ing nay tao ra mot dong dién mot
chiéu v hai dugc mdy do chuyén ra thanh két qua dutng huyét. Mau va cac diéu kién cia méi trudng dugc
danh gia bang cac tin hiéu dong xoay chiéu va mt chiéu.
Céc que thii nay cho két qua tuong ting véi ndng do dung huyét trong huyét tuong theo dé nghi ctia Lién
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Tham khdo hudng dan st dung

Gidi han nhiét d6 (béo quan &)

Han st dung (d& mé nép / chua m& nap)

doan Quéc té vé Hoa hoc Lam sang va Xét nghiém Y khoa (IFCC). Do d6, may do s& hién thi néng d6 dudng Nha san xudt
huyét trong huyét tuong du ludn st dung méu toan phan cho que thi.
Thanh phan thuéc thix 56 catalog
Chét trung gian 6,6% Mo
Enzyme FAD-GDH 213%
Dich dém 26% Thiét biy té chan doan in vitro
Chét 6n dinh 23% GTIN Ma phan dinh thuong phdm toan céu
Céc thanh phan khong phan (ng 47,2%

nlugng ti thi€u vao thdi diém san xudt

Lutu y: Xem phan cudi cta to huéng dan sit dung nay dé biét y nghia cta cac ky hiéu dugc dung va danh
sdch cac tai liéu tham khéo.

Mau chiing va b kiém tra tinh tuyén tinh (néu ¢6)

Dung dich chiing Accu-Chek Guide — Xem t& hung dan st dung dung dich chiing d€ dugc biét chi tiét.
B0 kiém tra tinh tuyén tinh Accu-Chek Guide — Xem t& hudng dan st dung bd ki€m tra tinh tuyén tinh dé
dugc biét chi tiét.

Truy cap trang web cla chiing toi tai www.accu-chek.com hay lién hé vdi dai dién Roche tai khu vuc cla
ban dé tim hiéu thém.
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San pham nay thda man céc yéu cdu cda chi thj chau Au 98/79/EC vé thiét bi y t&
chan dodn in vitro.

C€nz

D Moi thanh phén cta hop san pham déu co thé thai bd nhu rac thai sinh hoat. Thai
b cac que thir da st dung theo quy dinh cta dia phuong.
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ACCU-CHEK, ACCU-CHEK GUIDE va ACCU-CHEK GUIDE ME la cac nhan hiéu thuong mai
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