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Que thir duwong huyét
MEDISAFEEX

“TERUMO

TD-4333 Dong goi trong 1o/ goi rieng

» Dung trong chan doan in vitro (chi str dung ngoai co thé).
» Chi dung mét lan.
» Cac chuyén gia chim soc strc khoe va nhitng ngudi ding khac xét nghiém nhiéu bénh nhan véi may do

nén xu ly can than moi thtr da tiép xac véi mau nguoi de tranh truyén bénh truyén nhiém, bao gom ca cac

dd vat duoc khur trung.

» Vui 1ong doc t& hudéng dan nay va Hudng dan st dung may do duong huyét trude khi st dung que thir
nay. Sir dung Que thir duong huyét MEDISAFE EX véi May do duong huyét ca nhan MEDISAFE EX dé
c6 duoc két qua chinh xac va dugc bao hanh bdi nha san XUAt.

» Két qua co thé khong chinh xac khi xét nghiém trén bénh nhan bj huyét 4p thap bat thuong hodc nhimg
ngudi bi sdc.

» Két qua thip co thé khong chinh xac khi xét nghiém trén bénh nhan ¢ trang thai ting tham thau do ting
glucose mau, c6 hoac khong co ketosis.

» Dit que thir va kim 14y méu xa tré em. Néu nudt phai, tham khao ¥ kién bac si ngay lap tic dé duoc tu

van.
Muc dich sir dung

Que thir dudng huyét, khi duoc sir dung cing voi hé théng do dudong huyét, cho phép tu do mic dudng
huyét tai nha hodc boi cac chuyén gia chiam soc strc khoe. Que thir sit dung miu mau tuoi toan phan tir
ngon tay. Hé thdng do duong huyét nay khong duge chi dinh sir dung dé chin doan hodc sang loc bénh dai
thdo duong va can than khi str dung véi tré so sinh vi n6 ¢é thé di chéch khoi két qua thyc té do dung tich
hdng cau hematocrit.

Chuyén gia c6 thé st dung que thwr dé xét nghi¢m véi1 mau mao mach, tinh mach va dong mach, str dung

tai nha dugc gidi han trong xét nghiém véi mau mao mach toan phan.

» Xyloza: Khong thir duong huyét trong hodc ngay sau khi thir nghiém hap thu xyloza. Xyloza trong mau
c6 thé cho két qua ting gia.

» Dung tich hong cdu (Hematocrit): Mtrc hematocrit dugc gidi han trong khoang tir 0% dén 70%. Vui
1ong hoi chuyén gia chiam soc sitc khoe néu ban khong biét mirc d6 hematocrit ciia minh.

» Que thur nay dugc st dung dé xét nghiém mau tuoi toan phﬁn tai mao mach va tinh mach.

» Khong c6 anh hudng dang ké nao khi c6 galactose, maltose hodc fructose duge quan sat trong cac xét
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nghiém dudng huyét.

» Anh hudng cua viée ting lipid mau: Triglycerides 1én toi 3000 mg / dL (33,9 mmol/L) khong anh

huong dang ké dén két qua do, nhung c6 thé anh huong dén két qua & mirc cao hon.
» Anh huéng vé do cao: Do cao t6i 10.742 feet (3.275 m) khong anh huong dén két qua do.

» Chi sir dung heparin dé chéng dong mau twoi toan phan tir mao mach hodc tinh mach

Céc hop chit sau ddy khi dwoc xac dinh 13 vuot qua gi6i han cua ching va duogc thir nghiém véi may do
duong huyét MEDISAFE EX c6 thé cho ra két qua dudng huyét cao:

Bang 1. Tém tit cac chit va nong dé vt qua giéi han kém anh hwéng

. . . , Gi6i han ndng do trj lidu/sinh ly
Cac chat Nong do da xét nghiém (mg/dL) .
(hodc gidi han trén (mg/dL)
Acetaminophen > 6,25 0,45-3
(Paracetamol)
Ascorbic Acid >5
Bilirubin >20 0-2
(UnConjugated)
Dopamine > 1,25 0,03
Glutathione Reduced >23 47 - 100 (noi bao)
Levo - Dopa >0,7 0,02-0,28
Lipemic Samples (Triglycerides) | > 3000 30-300
Mannitol > 5000 0,0128
Mannose > 250 1,15
Methyl - Dopa > 0,625 0,1-0,5
Pralidoxime Iodide >5 ~ 10 (i.v. Liéu 500 mg)
Tolazamide > 6,25 1.6
Uric Acid >10 2-8
Xylose > 6,25 Khong co

Bang 2. Tém tit vé thudc chéng déng mau va nong dd kém anh hwong

Nong do cua ong lay méau

Céc chat Nong d6 xét nghiém (mg/dL) (mg/dL)
K2EDTA <180 180
K3EDTA <175,5 175,5
Na-Fluoride/K-Oxalate <250/200 250/200

Luwu y: Khong nén sir dung Fluoride / Oxalate va EDTA lam chét bao quan miu.



Bdo quan va thao tac

QUAN TRONG: Khong str dung que thir néu di hét han

Que thir dong goi riéng

» Bao quan que thir & noi kho rdo, thoang mat trong khoang tir 4°C dén 30°C (40°F dén 86°F) va do am
tuong d6i dudi 85%.

» Giit que thir tranh anh sang mat troi truc tiép. Khong bao quan que thir & noi do am cao.

» Khong cham vao que thir bing tay uot.

» Str dung timg que thir ngay sau khi 1y ra khoi géi riéng.

» Khong ubn cong, cit hodc thay doi que thr.

Que thir trong lo

» Que thir hét han 3 thang sau 1an mé dau tién. Viét ngdy md dau tién trén lo que thir khi mé 1an dau tién.
» Bao quan que thir & noi kho rdo, thoang mat trong khoang tir 2°C dén 32°C (36°F dén 90°F) va do am
tuong d6i dudi 85%.

» Giit que thir tranh anh sang mat troi truc tiép. Khong bao quan que thir & noi ¢ d6 am cao.

» CHI bao quan que thtr trong lo ban dau. Khong chuyén vao lo méi hoic bat ky lo/hdp nao khac.

» Khong cham vao que thir bing tay udt.

» Str dung ting que thir ngay sau khi 1y ra khoi lo. Pong lo ngay sau khi ldy ra mot que th .

» Luodn dong lo.

» Khong ubn cong, cit hoidc thay doi que thr.

Hinh thirc que thiw

1 1.L3thim
/—Ezﬁ__ﬁ . Nho mét giot mau ¢ day. Mau s€ ty dong duogc hap thu.
y ) 2. Cira s6 xac nhéan
- , , .
4 Pay 1a noi xac nhén néu mau da dugc tham du vao 16 tham trén que thir.
X
v | 3. Vi tri thao tac que thi
v

Giit phan nay dé cim que thir vao khe.

4. Thanh tiép xuc

Cim dau nay cua que thir vao may do. Pay vao cho dén khi khong ddy

duoc nira.

CHUY
Két qua do c6 thé sai Mat trude cua que thir
———  néu thanh tiép xtic phai ngtra 1én khi lip
khéng duoc cdm hoan que thu.
l toan vao khe trén may
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Tién hanh do dwong huyét

HAY RUA VA LAM KHO TAY TRUOC KHI TIEN HANH DO

BUOC 1
J‘ Cam chit que thir vao khe ctia may do cho dén khi khong con day hon
Q{I{i\ dugc. Khi que thir dugc cim chat, may do s& tu xét nghiém.
BUGC 2
W Tiép nhan miu mau bang que thir. Can mot lwong mau du dé cho két
4 qué chinh xac. Cham giot mau vao 16 thim cua que thtr va doi cho dén
khi ctra s6 xac nhan duoc 1am day. KHONG hat mau mau bi nhoe. May
Q do s& bit dau dém nguoc.
BUGC 3
‘:' :' Sau vai gidy, may do s& hién thi mic duong huyét. Két qua do cubi
_' '_ cung s& duge ty dong luu trong may do. Tat may bang cach rat que thir
e va vt bd que thur da st dung.

Vui 1ong tham khao Hudng dan sir dung dé biét thém thong tin.
Céc kim 14y mau va que thir duoc st dung c6 kha ning giy nguy hiém sinh hoc. Vui 10ng thai bo cin
than theo quy dinh dia phuong .

Poc két qua do

Viéc doc chi s6 duong huyét méau chinh 1a twong dwong két qua dudng trong huyét tuong va duoc hién thi
bang miligam glucose trén mdi deciliter mau (mg / dL). Giéi han do ciia may do nay 1a 10-600 mg / dL
(0,5-33,3 mmol/L).
Gia tri tham khao

Thoi gian trong ngay Gidi han glucose huyét twong binh thudng cho nhiing nguoi khong
bi tiéu duong (mg / dL)

An nhe va trudc bita an <100 mg / dL (5,6 mmol/L)

2 gi0 sau bira an <140 mg / dL (7,8 mmol/L)

Nguon: Hiép hoi Bénh Tiéu dudong Hoa Ky. Tiéu chuan chim soc y té trong bénh tiéu duong-2016; 39 (B6
sung 1: Cham soc bénh tiéu duong): S16.
Vui long tham khdo ¥ kién bdc si d@é xdc dinh mét giéi han muc tiéu phix hop nhit.

Két qua c6 nghi vin hoic khong nhit quin

Néu ban cam nhan thiy két qua xét nghiém khong binh thuong hoic khong phu hop:
= Pam bao cira s6 xac nhan cia que thir chira ddy méu.

= Kiém tra ngay hét han cua que thir.

= Kiém tra hoat dong ctia may do va que thir bang cac dung dich kiém chuan.



XIN LUU Y: Mirc dudng huyét cao hodc thip bat thuong cé thé 14 triéu ching ciia mot tinh trang y té
nghiém trong. Néu hau hét cac két qua déu cao hoic thip bat thudng, vui long lién hé voi chuyén gia

cham séc stc khoe .

Xét nghiém kiém chuén chat lwong

Céc dung dich kiém chuan ctia chiing t6i chira mot lwong glucose da biét, co thé phan tmg voi que thir. Ban
c6 thé kiém tra hoat dong cta méy do, que thir va ky thuat bang cach so sanh két qua cua dung dich kiém
chudn véi gi6i han dugc in trén nhan cia lo que thir hodc trén nhin ctia que thir déng goi riéng. Kiém tra
thuong xuyén c6 thé dam bao két qua xét nghiém 1a chinh xac. Vui 1ong tham khao Hudng dan sir dung dé

biét huéng dan xét nghiém day du.

QUAN TRONG: Gidi han tham cI}iéu ctia cac dung dich kiém chuin c6 thé thay dbi theo timg lo que
thir méi. Hay chac chan rang ban ki€m tra gidi han trén nhan cua lo que thir hién tai .

Thanh phan héa hoc

> Glucose dehydrogenase (E. Coli ) 8 %
> Electron shuttle 55%
> Enzyme protector 8%

> Thanh phan khong phéan mg 29%

Théng tin bd sung danh cho cic chuyén gia chim séc sirc khée

Ludn deo gang tay va tuan theo chinh sach va quy trinh kiém soat nguy co sinh hoc cta co so khi thuc hién
cac xét nghiém lién quan dén mau mau cua bénh nhan. Chi sir dung mau méau tuoi toan phan. Chuyén gia
6 thé sir dung que thu dé do duong huyét mau tai mao mach, tinh mach va dong mach, str dung tai nha
duoc gioi han trong xét nghiém méu toan phan tir mao mach.

Co mau: 1,1 uL

Thoi gian phan wng: 5 gidy

Gi6i han do ctia may: 10 mg / dL dén 600 mg / dL

Gi6i han hematocrit: 0% dén 70%

Tinh chinh xac

Trong vong + 15 mg / dL (0,83 mmol/L) & ndng d6 glucose <100 mg/dL (5,55 mmol/L) va trong giéi han
+ 15% & nong do glucose> 100 mg/dL (5,55 mmol/L).

Do chinh xac

CV (%) d6 chinh xac trung gian va do lap lai nhé hon 5%. San pham di duogc thir nghiém dé dap tmg cac

yéu cau ctia ISO 15197: 2013.

Théng tin biéu twong

Biéu twong Néi dung
IVD Thiét bi y té chan doan in vitro
EC|REP Dai dién uy quyén trong cong dong chau Au

Han st dung

M Nha sén xuét




LOT

Ma 16

Tu van hudng dan st dung

/-32°C
2°C/|

Gi61 han nhiét d§ (Que thu trong 19)

~30°C

4°C~|

Gi61 han nhiét d6 (Que thu trong goi riéng)

A2

Rui ro sinh hoc
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