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aD
Thiét bi ding dé tu do
Thiét bi dung dé xét nghiém tai ch6 cho bénh nhan

Muc dich sit dung

Que thir duong huyét Accu-Chek Instant véi cac dong mdy do dudng huyét Accu-Chek Instant va Accu-Chek
Instant S dugc chi dinh dé dinh lugng nong @ dudng trong mau mao mach toan phn tuoi Idy tir ddu ngon tay,
1ong ban tay, cdng tay va bdp tay, dé hd trg theo doi hiéu qua kiém soat dutng huyét.

Que thir dudng huyét Accu-Chek Instant véi cac dong mdy do dudng huyét Accu-Chek Instant va Accu-Chek
Instant S dugc dung cho bénh nhan ddi thdo dudng dé tu xét nghiém chan doan in vitro.

Que thir duong huyét Accu-Chek Instant vdi cac dong méy do dutng huyét Accu-Chek Instant va Accu-Chek
Instant S dugc dung cho nhan vién y té dé xét nghiém tai chd chan doan in vitro cho bénh nhén tai cc cosG y té.
Chinhén vién y t& dugc thuc hién xét nghiém méau tinh mach, ddng mach va méu cla tré so sinh.

He théng nay khéng dugc st dung dé chan doan bénh ddi thdo dudng, ciing nhu khong dé xét nghiém cac méau
mau cudng ron tré sa sinh.

Théng tin danh cho nguoi st dung

Doc tr huéng dan st dung nay va Huéng dan st dung cho nqudi dung truéc khi thuc hién do dudong huyét.

To hudng dan st dung nay bao gom cac canh béo va bién phép phong ngira:

Mot CANH BAO cho biét mot nguy co nghiém trong c6 thé du doan dugt.

Mot BIEN PHAP PHONG NGUA mé ta bién phap ban nén thuc hién dé st dung san pham mot céch an toan va
hiéu qua hodc dé tranh gay hu hdng san pham.

A\ CANH BAO

Nguy co ngat thé

San pham nay c6 céc b phan nhd cd thé nudt phai. DE cac bd phan nhé xa tam véi clia tré em va nhiing ngudi
€6 thé nudt phai cc b phan nho.

/\ CANH BAO

Nguy co xay ra su ¢6 nghiém trong d8i véi sic khée

Khéng tuan theo hudng dan xét nghiém hodc huéng dan bao quan va x Iy que thit cd thé dan dén két qua do
khdng chinh xdc va c6 thé dan dén diéu tri khdng ding céch.

Doc kyj va lam theo cac hudng dan trong Hudng dan sit dung cho ngudi dung va t& huéng dan st dung dé biét
thng tin vé que thirva dung dich chiing.

Nguy co lay nhiém: Mau ngudi la mt nguén lay nhiém tiém an. Tranh dé ngudi khac ti€p xtc véi cac thanh phan

bi nhiém bén.

Hay thdi b6 que thit da qua st dung theo quy dinh ap dung ddi vi vat liéu dé Iay nhiém tai qudc gia cGa ban.

Thanh phan dong géi

Hop san phdm c6 chia que thir va t& hudng dan sit dung.

Moi thanh phén cdia hdp san phdm déu 6 thé thai bé nhu rac thai sinh hoat. Thai bd cac que thir da sit dung theo

quy dinh cGa dia phuong. Néu ban 6 thédc méc gi, xin lién hé véi Roche.

Béo quan va xit Iy que thir

« Khdng st dung que thir néu lo chita bi mé hodc bi hu hdng trudc khi st dung que thi Ian déu tién, néu ndp
chua dong hoan toan, néu ban thdy bét ky hu héng nao ddi véi ndp hoac lo chifa, hodc néu cd bét ky diéu gi
khién ndp khong thé déng diing cach. Lién hé Roche.

« Baoquan que thit & nhiét do tir4 dén 30 °C. Khdng lam dong lanh que thi.

- Strdung que thir & nhiét o tir 4 dén 45 °C.

« Sitdung que thit & do am tir 10 dén 90 %. Khdng bdo quan que thit & nai ¢6 nhiét g va do am cao nhu phong
tam hay bép.

- Bdo quan que thit chua st dung trong lo chiia que thir ban déu va déng chdt np.

« Dong chit ndp lo chita que thi ngay sau khi Idy que thi ra dé d&m bdo que thirkhéng bj &m.

« Slrdung que thirngay sau khi Idy ra khdi lo chia que thi.

« Théi b que thit néu da qua han si dung. Que thit qua han sit dung c6 thé sé cho két qua sai. Han st dung
dugcin trén hop cda que thir va nhan cia lo chia que thit canh & &. (6 thé dung que thi trudc han st dung
da in nay néu ching dugc bao quan va st dung dung cach. Diéu nay dugc dp dung cho que thi tir o chita que
thlt méi, chua mé ndp va cho que thi tir lo chifa que thir da dugc nguai diing mé ndp roi.

« Chi st dung que thirmt 1an. MGi que thir chi dung dugc mot Ian

« Tudi tho theo nghién ctu d6 6n dinh: 21 théng.

«Han duing cla ting 10: xem £ & trén nhan cta hop que thi.

Tién hanh do duéng huyét

Xem Huding dan st dung cho ngudi duing méy do dé biét cach Idy méu mau va tién hanh do duong huyét.

Dién giai két qua do
Mtc dudng huyét khi déi thong thutng ddi véi ngudi I6n khong méc bénh déi théo dutng la dudi 100 mg/dL
(5,6 mmol/L)." Miic dutng huyét thong thuong ddi vi nguai 1n khong méc bénh dai théo dudng 2 gio sau
bita an, vi du: dugc m phang bdi Nghiém phap dung nap glucose dudng udng 759 (0GTT), la dudi 140 mg/dL
(7,8 mmol/L).2Tiéu chi dé chan dodn bj déi thdo dudng & ngudi I6n la mic dudng huyét khi ddi phai tir 126 mg/dL
tré1én (7,0 mmol/L trd [én) dugc xac nhan bang hai lan do**Nguai I6n c6 muic dung huyét khi doi tir 100 dén
125 mg/dL (5,6 dén 6,9 mmol/L) dugc dinh nghia la bj réi loan dudng huyét khi doi (tién déi thao dutng).' Cing
€6 céc tiéu chi chdn doan khac cho bénh déi théo dudng. Hay hoi nhan vién y té ctia ban d€ biét ban ¢6 bj dai thdo

duding hay khong. V6i bénh nhén dai thdo dudng: Tham khdo nhén vién y t€ ctia ban dé biét khoang chi s6 duting
huyét phut hgp véi ban. Ban nén diéu tr tinh trang ha dugng huyét hay tang dudng huyét cia ban theo khuyén
¢éo ciia nhan vién y té.

Két qua do bat thuong

Néu LO hién thi trén méy do, dudng huyét ca ban ¢6 thé thap hon 10 mg/dL (0,6 mmol/L).

Néu HI hién thi trén méy do, dudng huyét cia ban cd thé cao hon 600 mg/dL (33,3 mmol/L).

DE dugc biét chi tiét vé cac thong béo 16i, xem Hudng dan st dung cho nguoi dung.

AN BIEN PHAP PHONG NGUA

Nguy co xay ra su ¢6 nghiém trong déi véi siic khée

Ding bao git b qua cac triéu chiing hodc thay ddi dang ké phuang phap diéu tri bénh dai thdo dutng ma
khong ndi chuyén véi nhan vién y té cia ban. Néu két qua duding huyét cda ban khong giéng nhu cdm nhan
clia ban, hay thuc hién nhitng budc sau:

« Ldp lai thao tac do dudng huyét bang mot que thir méi.

« Thuc hién kiém tra bing dung dich chiing nhu dugc mé ta trong Huding dan st dung cho ngudi dung.

- Xem Huéng dn stt dung cho ngudi dung dé biét nhiing nguyén nhén khac.

Néu cac triéu chiing ctia ban van khong phi hop véi két qua dudng huyét, hay lién hé véi nhan vién y té cla
ban.

Cackhoang do ctia dung dich chitng Accu-Chek Instant

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

Thong tin cho nhan viény té
He thang nay ¢6 thé dugc stt dung tai céc ca s& cham séc stic khde chuyén nghiép chang han nhu phang mach béc
s7, phong kham da khoa, trong trudng hgp nghi ngd' méc bénh déi théo dutng va trong trudng hgp khan cap.
Viéclay va chudn bi mau mau cda nhéan vién y té
« Khi'st dung cac dong méy do duang huyét Accu-Chek Instant va Accu-Chek Instant S, ludn thuc hién theo cac
quy trinh da dugc cng nhan dé xt Iy nhiing vt ¢6 kha néng da bi nhiém sinh phdm ngudi. Hay thuc hién
nhiing chinh séch vé vé sinh va an toan clia phong xét nghiém hay co's6 ciia ban.
Dé do dudng huyét, can dung mot giot mau. (6 th€ dung mau mao mach. (6 th€ dung mau tinh mach, méu
dong mach hay mau ctia tré so sinh, nhung phéi do nhén vién y té lay.
(n can than vé sinh ving ddng mach truc khi 1dy mau mau dung cho que thi.
He théng nay da dugc thir nghiém véi mau clia tré so sinh. Theo tiéu chudn thuc hanh [am sang tét, cin can
than khi dién gidi cac gid tri duong huyét cia mau tré s sinh dudi 50 mg/dL (2,8 mmol/L). Can thuc hién theo
cdchudng dan vé chdm séc theo ddi do co s& ctia ban thiét Idp cho céc gid tri dudng huyét téi han & tré sosinh.
Dé gidm t6i da tac dung clia hién tugng phan gidi duting, cn do dudng mau tinh mach hay méu dong mach
trong vong 30 phiit k€ tir khi Idy mau mau.
Tranh gay ra céc bot khi khi st dung 6ng hut.
Cécmdu méu mao mach, tinh mach va dong mach chita céc chédt chdng dong hodc chét béo quan sau day o
thé chdp nhan dugc: EDTA, lithium heparin hodc sodium heparin. Khong nén diing cac chét chéng déng chia
iodoacetate hoac fluoride.
« Mau dé trong td lanh phéi dugc I8y ra va dé cho tir tir dat dén nhiét do phong trudc khi do.
Théng tin thém cho nhan viény té
Néu két qua dutng huyét khong phi hgp véi cc triéu ching 1m sang cda bénh nhan hodc co vé cao hay thap
khéc thuing, hay thyc hién kiém tra bing dung dich ching. Néu kiém tra bang dung dich ching cho thdy hé
thdng dang hoat ddng binh thudng, hdy do lai duting huyét. Néu két qua do dudng huyét Ian hai van c6 vé khac
thuting, hay xem huéng dan cta ca s& dé€ biét thém thong tin.
Théi bd cac thanh phén cda hdp san phdm theo huéng dan cdia o sd. Tham khéo cac quy dinh cGa dia phuong vi
€6 thé s& khdc nhau tily theo ting quéc gia.

Cachan ché

Cc tinh trang stic khée nhét dinh ¢6 thé dan dén két qua do khong chinh xac. Néu ban biét ring minh c6 mgt
hodc nhiéu tinh trang stic khde sau day thi khong dugc st dung que thit. Néu ban khdng chdc minh ¢ gap phéi
bét ky tinh trang stic khde nao sau day hay khong, hay lién hé véi nhan vién y té cta ban.

+ Mau mau nhiéu chét béo (triglyceride) >1.800 mg/dL (>20,3 mmol/L) 6 thé lam tang két qua dudng huyét.
« Khdng st dung hé théng nay trong khi danh gia do hap thu xylose.

« Khdng st dung hé thong nay néu ban dang dugc tiém tinh mach vi vitamin C.

« Néu bi suy tuan hoan ngoai vi, khong nén Idy mau mao mach & nhiing noi ldy mau da dugc chdp thuan vi két
qua ¢ thé sé khong phan anh ding néng do dutng huyét sinh Iy. Cac tinh hudng sau day ciing 6 thé nhu vay:
M4t nu6c nghiém trong do nhiém toan ceton trong déi théo dudng hay do hdi chiing ting ap lyc thdm thau
do tang dudng huyét khong nhiém toan ceton, huyét p thap, soc, suy tim mat bu NYHA Nhém IV hodc bénh
Iy tdc nghén dong mach ngoai bién.

Hematocrit phdi nam trong khodng 10 dén 65 %. Tham khéo  kién nhén vién y t& néu ban khong biét vé chi
56 hematocrit ctia minh.

Hé thdng nay da duoc thi nghiém & do cao khdng qué 3.094 m. Khong st dung hé thang nay & do cao trén
3.094 m.

Cac dac diém vé hiéu nang

Ha thang nay Accu-Chek Instant théa man céc yéu cdu cla tiéu chudn 150 15197:2013 (Hé théng xét nghiém
chédn dodn In vitro — Cac yéu cau cia hé thong mdy do dudng huyét dé tu do trong viéc kiém sodt bénh déi thdo
dudng).

Hiéu chuan va lién két chudn: Hé thdng nay (mdy do va que thi) da dugc hiéu chudn bang cdc mau chudn

la mau tinh mach 6 néng do duting khac nhau. Céc gid tri ca mau chudn da dugc do bang phuong phap
hexokinase, phuong phap nay da dugc hiéu chudn bang phuong php ID-GCMS. Phuang phép ID-GCMS la phuong
phdp ¢6 chdt lugng do luding cao nht (theo thit tu) ¢ thé truy nguyén dén mot mau chudn NIST ban ddu. Dung
chudi lién két nay, két qua thu dugc bang cac que thi nay véi cc dung dich chiing ciing dugc lién két ngugc dén
mau chudn NIST.

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

Khoang do ctia hé théng: 10-600 mg/dL (0,6-33,3 mmol/L)

Dung tich mau: 0,6 uL

Thei gian do: <4 gidy



Do diing cia hé thong:

Két qué do ding ctia hé thdng cho ndng dd glucose dudi 100 mg/dL (dudi 5,55 mmol/L)

5. D'Orazio et al.: “Approved IFCC Recommendation on Reporting Results for Blood Glucose (Abbreviated);”
(linical Chemistry 51:9 1573-1576 (2005).

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

trong khoéng £10 mg/dL
(trong khoang +0,56 mmol/L)

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

153/162 (94,4 %)

162/162 (100 %)

162/162 (100 %)

Két qua do ding ctia hé thng cho ndng d glucose tir 100 mg/dL tré 1én (tir 5,55 mmol/L tré 1én)

Tham khdo hudng dan st dung hodc tham khdo hudng dan st dung ¢6 dinh dang
dién tu

Than trong, xem cac luu § vé an toan trong hudng dan sit dung kém theo sén pham
nay.

trong khoang +5 %

trong khodng +10 %

trong khoang +15 %

341/438 (77,9 %)

435/438 (99,3 %)

438/438 (100 %)

Gidi han nhiét do

Két qué do ding ctia hé thng cho ndng dd glucose tir 39 mg/dL (2,2 mmol/L) dén 482 mg/dL (26,7 mmol/L)

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

Han st dung (dd md ndp / chua mé ndp)

cdc que thir da st dung theo quy dinh cta dia phuong.

Moi thanh phén ciia hdp san phdm déu c6 thé thai b nhu rac thai sinh hoat. Théi bo

B e

600/600 (100 %)
Do lap lai: Ngay san xudt
st binh [mg/dL] 419 84,7 1379 216,3 353,2
id tri trung bin Thiét biy t€ chdn doan in vitro
[mmol/L] 23 47 7,6 12,0 19,6 IVD "
[mg/dL] 15 21 31 53 84 ®
Do lch chudn b
[mmol/L] 01 01 02 03 05 m Thiét bi dung dé ty do
Hé s bién thién [%] — — 22 25 24 Py
Do chinh xac trung gian: ﬁ Thiét bi dung dé xét nghiém tai chd cho bénh nhan
[mg/dL] 46,1 18,4 299,9
Gid tri trung binh
[mmol/L] 26 6,6 16,6 M Nha san xuat
» R [mg/dL] 17 34 6,0
Do léch chudn — o 02 03 UDI Nhan dang thiét bj duy nhat
He 56 bién thién [%] — 29 20
S0 catalog
Hiéu néng do ngudi diing danh gia: Mt nghién ctiu mang tinh dai dién da dugc thyc hién bang céch st dung
hé théng mdy do dutng huyét Accu-Chek Instant dé dénh gid két qua glucose do dugc tir cic mu mau mao mach
dau ng6n tay cia 101 nguai khong phai la nhan vién y té va cho két qua nhu sau: @ S0 seri
« Vigi nong do glucose dudi 100 mg/dL (dudi 5,55 mmol/L), 100 % két qua do nam trong khodng +15 mg/dL
(trong khodng 0,83 mmol/L) ctia két qua do cda phong xét nghiém. Ms
« Vdindng do glucose tir 100 mg/dL trd Ién (tir 5,55 mmol/L trG 1én), 96,7 % két qua do nam trong khoang LOT a0

+15 9% clia két qua do cta phong xét nghiém.
Nguyén Iy do: Enzyme trén que thit, mot glucose dehydrogenase phu thudc FAD (GDH) biéu hién trong A. oryzae,
chuyén glucose trong mdu mau thanh gluconolactone. Phan ting nay tao ra mot dong dién mot chiéu vé hai dugc
mady do chuyén ra thanh két qua dudng huyét. Mau va cac diéu kién cia méi trutg dugc dénh gid béng céc tin
hiéu dong xoay chiéu va mot chiéu.
Cdc que thl nay cho két qua tuang ting véi nong do dudng huyét trong huyét tuong theo dé nghj cta Lién doan
Qudc té vé Héa hoc Lam sang va Xét nghiém Y khoa (IFCC).* Do d6, mdy do s hién thi nong do dudng huyét trong
huyét tuong dd ludn st dung mau toan phan cho que thi.
Thanh phan thudc thim

Chét trung gian 6,6 %
Enzyme FAD-GDH 213%
Dich dém 22,6%
Chét on dinh 23%
Cac thanh phan khong phén ting 47,2%

wLugng t6i thiéu vao thoi diém san xuat

Lutu y: Xem phan cudi ctia t& hudng dan st dung nay dé biét y nghia clia cc ky hiéu dugc dung va danh sach cc
tai liéu tham khdo.

Mau chiing va b kiém tra tinh tuyén tinh (néu cd)

Dung dich chiing Accu-Chek Instant — Xem t& hudng dan st dung dung dich chiing dé biét thém chi tiét.

B0 kiém tra tinh tuyén tinh Accu-Chek Instant — Xem t& hung dan sit dung b kiém tra tinh tuyén tinh dé biét
thém chi tiét.

Truy cap trang web cla chuing t6i tai www.accu-chek.com.vn hay lién hé véi dai dién Roche tai khu vuc ctia ban
dé tim hiéu thém.

Béo cdo cac su cd nghiém trong

D4 véi bénh nhan/ngudi diing/bén thit ba trong Lién minh Chau Au va céc quéc gia o ché dd quan Iy tuong ty;

néu xdy ra sy ¢ nghiém trong trong khi st dung thiét bi nay hodc nhu la két qué cda viéc st dung thiét bi, vui

1ong bdo cdo véi nha san xudt va co quan 6 tham quyén tai quéc gia cda ban.
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Tuén thi céc quy dinh cta phép luat chau Au hién hanh
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Téng dai tu vén mién phi toan qudc: 1800 1597
www.accu-chek.com.vn

C €ozs

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

ACCU-CHEK va ACCU-CHEK INSTANT la cac nhan hiéu cta Roche.
© 2022 Roche Diabetes Care
08930201061B-0522



