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Pribalovy letak

Monitorovaci systém (reader + prouzky na stanoveni hemoglobinu v kapilarni krvi).

Provedeni:  prouzky k stanoveni hemoglobinu systémem
BeneCheck Hb
Kat. Cislo: BK-H-S001

Vyrabi: BeneCheck

Shinshu Road 5F/240
242, Shin Juang City, Taipei, Taiwan
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DULEZITE UPOZORNENI: Pieététe si, prosim, dikladné tento
pfibalovy letak k diagnostickym prouzkim testovaciho systému
BeneCheck Hb pred pouzitim testovacich prouzk(l na méreni
hladiny Vaseho hemoglobinu. V pfipadé, ze potfebujete
poradit, volejte zakaznicky servis: inlab medical s.r.o..

uvob

Hemoglobin je dllezitou souc¢asti Cervenych krvinek, které jsou
zodpovédné za transport O, a CO; ve tkanich savéich primat(.
Abnormalni koncentrace vysledk( hemoglobinu se mohou
objevit u klinickych onemocnéni jako je anemie nebo vydatné
ztraty krve. Stanoveni hemoglobinu je tedy velmi dalezité

v klinické mediciné. Obecné se da fici, ze normalni hladina
hemoglobinu je > 120 g/l (12 g/dl), rozdil mdze vSak byt mezi
muzi a zenami. Systém BeneCheck Hb a testovaci prouzky na
Hb pouziva k méfeni hladiny hemoglobinu plnou krev. Kdyz je
pfilozena Spicka prouzku ke kapce kapilarni krve vytékajici

z vpichu do Va$eho prstu, testovaci prouzek nasaje krev do
zaoblené komurky. Doba méfeni je 5 - 10 vtefin a je zapotiebi
pouze malé mnozstvi krve. Na monitoru pfistroje BeneCheck
Hb se objevi vysledek. Systém BeneCheck Hb méfi
hemoglobin v rozmezi od 70 do 260 g/l (7,0 - 26 g/dl), coz je

v mmol/l 4,3 -16,1.

UCEL PoOUZITI

Testovaci prouzek BeneCheck Hb Hemoglobin slouzi ke
stanoveni hladiny hemoglobinu z pIné krve a spolu

s hemoglobinmetrem na profesionalnich stanovistich
monitoruje hladiny hemoglobinu v systému (diagnostiky in
vitro).

PRINCIP TESTU

Testovaci prouzek BeneCheck Hb hemoglobin pouziva
elektrochemickou senzorovou technologii. Vzorek piné krve je
nasavan kapilarni ¢innosti do reagencni zény a tam je
automaticky pfijato konstantni mnozstvi vzorku. Hemoglobin ve
vzorku pIné krve reaguje s reagenciemi prouzku, kde je
oxidovan mediator a nasledné po té, je detekovan hemoglobin
hemoglobinmetrem, jakmile je ustaven a fixovan potencial
mezi elektrodami. Ten je pak pribézné pfeménén na
odecitatelnou koncentraci hemoglobinu.

Chemickeé slozeni prouzku:

Zvlh¢ujici Cinidlo: celuldza
Ostatni slozky: (pufr, mediator, smacedla, aj.) > 0,03 mg
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Distribuuje: inlab medical s.r.o. CSN EN ISO 9001:2001
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DULEZITA UPOZORNENI

o Jakékoliv zmény v IéCbé v dobé, kdy se testujete systémem
BeneCheck hemoglobin, konzultuje nejprve se svym
oSetfujicim Iékafem nebo zdravotnickymi profesionaly.

e Pro praci s testovacimi prouzky BeneCheck Hemoglobin je
doporuceno pouzivat kapilarni krev z vpichu do prstu.

o Vysledky hemoglobinu v krvi z rliznych ¢asti téla jako je
predlokti a konecky prstl nejsou vzdy stejné. Jde o
normalni fyziologicky jev a chybné stanoveni je vysledkem
nespravného postupu.

Testovaci systém uchovavejte mimo dosah déti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI(
e Tento systém slouzi pouze k pouziti v kategorii diagnostik
in vitro.

VAROVANI PRED MOZNYM BIOLOGICKYM RIZIKEM

e Zdravotnicky personal, jakoz i dalSi mnozi uzivatelé
systému jsou vystaveni moznému riziku pfenosu virovych
onemocnéni z krve, zvlasté pak pfi CiSténi pfistroje.
Jakékoliv elektrochemicky aktivni soucasti krve mohou mit
vliv na vysledek testu. Zadné dalsi interference nejsou
zahrnuty do moznych pficin chybnych vysledkd.

SKLADOVANI A DOBA POUZITELNOSTI

e Uchovavejte pfi pokojoveé teploté 10 - 30 °C (50 - 86 °F).
e Chrante pfed pfimym slune¢nim osvétlenim a vysokou
teplotou.

Zavrete tubu s prouzky ihned po odebrani prouzku.
Prouzek po otevieni tuby pouzijte podle navodu.
Nezaménte tuby s prouzky.

Prouzky neohybejte, nenalomte nebo neroziezavejte.
Prouzky odebirejte Cistyma rukama, dotykejte s prouzku
jemné a zasunujte je opatrné do pfistroje.

Upozornéni: Nepouzivejte proslé prouzky ani jiné soucasti
testu. Pouziti prouzk( s proslou lhiitou mize davat nespravné
vysledky.
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POSTUP KODOVANI TESTOVACIHO PROUZKU NA
HEMOGLOBIN
Pfed pouzitim nového baleni testovacich prouzk(i BeneCheck
Hb testovaci prouzek, musi byt pfistroj zakodovan nasledujicim
zplisobem:
1. Zasunte do pfistroje kddovaci prouzek, ktery je ulozeny
v Cerném pouzdfe na dné krabice. Pozn. to plati pro prvni
pouziti tuby s prouzky, ktera je soucCasti vybaveni pfistroje.
Pti dal$im nakupu prouzku je kédovaci prouzek ulozeny
v krabici s tubami oddélené v igelitovém sacku. Kazdé
baleni ma svuj kddovaci prouzek. Po zasunuti prouzku se
na LCD displeji objevi bud’ symbol Hct (hematokrit) nebo
Hb (hemoglobin).
2. Zkontrolujte, zda &islo na displeji odpovida Cislu na tubé
s prouzky.

POSTUP ODBERU KRVE

Pro testovani prouzky BeneCheck Hb Hemoglobin je

vyzadovana Cerstva kapilarni krev k zajisténi spravnych

vysledku v kteroukoliv dobu, kdy je testovana hladina
hemoglobinu.

P¥i odbéru vzorku postupuijte, prosim, doporu¢enym postupem:

1. Omyijte misto odbéru teplou vodou a mydlem a potom
ddkladné osuste.

2. Pokud pouzijete tampdn namoceny v alkoholu, vyckejte, az
misto vpichu oschne.

3. Provedte vpich a nechte vytékat krev. Po setfeni prvni
kapky, ma byt okoli lehce promasirovano nebo jemné
stlaceno, aby byl ziskan dostatek krve.

Nemackejte misto vpichu pfili$ silné.

Dostate¢né mnozstvi krve mGze byt ziskané spravnym

sefizenim odbérového pera, aby tlak v misté vpichu umoznil

odebrat nejméné 1 pl krve.

DULEZITE UPOZORNENI: Rlizna mista vpichu mohou
poskytovat rizné vysledky. Je proto tfeba odebrat krev
z konecka prstil.

JAK TEST PROVEST

1. Vyjméte testovaci prouzek z tuby a tubu ihned uzavrete
vickem.

2. Vlozte prouzek dukladné do pfistroje a pfistroj se
automaticky nastartuje.

3. Ovéfte, zda kddova Cisla na pfistroji i na tubé jsou stejna.
Pokud tomu tak neni, zasunte do pfistroje kodovaci
prouzek, ktery nalezi k prouzkaim, a zakodujte pfistroj
prouzkem, ktery ma stejné Cislo, jako je na tubé.

4. Kvpichu pouzijte lancetu ulozenou v odbérovém peru
nastavenou tak, abyste ziskali dostatecné velkou kapku
krve.

5. Jakmile se objevi a obrazovce symbol kapky krve, pfilozte
kapku vytékajici krve k nasavacimu otvoru prouzku. Jakmile
je prouzek naplnén, za¢ne se odpocitavat ¢as, 5 vtefin od
pipnuti pfistroje.

6. Po skonceni odpocitavani Casu se odecte vysledek a ulozi
do paméti pfistroje.

7. Vyjméte prouzek z pfistroje a ten se automaticky béhem 3
minut vypne.

Pro nazorné provedeni testu, pouzijte Uzivatelskou pfiruc¢ku
s vyobrazenim.

Upozornéni: Nezapomerite ovérit, zda se shoduje kédové cislo
Vv pristroji a na tubé.
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VYJADRENI NAMERENYCH VYSLEDKU

K vyjadreni vysledkl je mozné si vybrat: Hb (hemoglobin) nebo

Hct (hematokrit). Pro hemoglobin je mozné zvolit z nabidky 2

typl jednotek g/dl a mmol/l . Uzivatel si mlze zvolit jednu

z t&chto jednotek. Pozn. V CR se uzivaji S jednotky tj. bud

mmol/l nebo g/l, ty se ziskaiji vypoctem: g/dl x 10 = g/I.

1. Pokud jde o koncentraci Hct je mozné méreni pouze v % a
je matematicky vypocitana z koncentrace hemoglobinu.

2. Hemoglobin metr BeneCheck ukazuje vysledky na displeji
od 7g/dl (4,3 mmol/l) do 26 g/dl (16,1 mmol/l). Hematokrit
méfi od 20% do 75%.

3. Obecné plati, ze: normalni rozmezi u muzi je: 13 - 18 g/d|,
(8,4 - 10,6 mmol/l) u zen 12 - 16 g/dl (7,5 - 12,8 mmol/l).
Rozmezi je pouze orienta¢ni a nem(iZze byt aplikovano pro
kteroukoliv osobu.

NiZKE NEBO VYSOKE HODNOTY NAMERENYCH

WSLEDKU
Pokud vysledek Vaseho hemoglobinu je nizsi nez 7,0 g/dl
(4 3 mmol/l) nebo u hematokritu 20 % nebo s oznacenim
~Low", jde o hodnoty obzvlasté nizké.

2. Pokud je vysledek hemoglobinu nad 26 g/dl (16,1 mmol/l)
nebo hematokritu 75% nebo Oznaceny ,Hi“ jde o vysledek
obzvlasté vysoky.

3. Prectéte si prosim, nasledné instrukce popsané
v pribalovém letaku a opakujte test s novym prouzkem,
pokud je naméfrena hladina hemoglobinu pfili§ nizka nebo
vysoka.

CISELNE NEVYJADRENE NEBO PROBLEMATICKE
VYSLEDKY
Vysoké hladiny hemoglobinu se mohou vyskytnout
v organizmu (napf. pfi dehydrataci).
Nizké hladiné hemoglobinu je tfeba vénovat obzvlastni
pozornost, protoZze maze byt spojena s rizikem krevni ztraty.
Pokud odectena hladina hemoglobinu je nezvykle nizka nebo
vysoka a necitite se dobre, opakujte test s novym prouzkem.
Pokud vysledky nejsou konsistentni se symptomy pacienta
nebo vysledek hemoglobinu je niz8i nez 10 g/dl (6,2 mmol/l),
zkontrolujte, prosim, nasledujici:
1. Presvédcte se, Zze prouzky nejsou proslé.
2. Ujistéte se, ze méfici pristroj byl spravné kédovan
v souladu s testovacimi prouzky (souhlasi kodové Cislo na
pfistroji na tubé s prouzky).
3. Zkontrolujte kvalitu prouzk(i pouzitim kontrolniho roztoku
hemoglobinu.
4. Zkontrolujte, zda je u prouzku zaplnéna testovaci zéna
prouzku.

POZNAMKA: Je-li hodnota Hb, Ht nizka i opakované,
neprodlené navstivte |ékare!!!
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KONTROLA KVALITY

Zaijisténi spravné funkce pristroje a testovacich prouzka

kontrolnim roztokem je zalozeno na seri6znim podkladé.

Kontrolni roztok slouzi k ovéfeni kvality celého systému

zahrnujiciho méfici pfistroj, testovaci pfistroj a dovednosti

operatora. Systém pracuje odpovidajicim zptisobem, pokud

vysledek kontrolniho testu padne do rozmezi uvedeného na

etiketé tuby s prouzky.

Kontrolni test by mél byt proveden:

e Pokud pristroj zacinate pouzivat prvné.

e Pokud mate podezfeni, ze pfistroj nebo prouzky nefunguiji,
tak jak maji.

e Pokud vysledky neodpovidaji tomu, jak se citi pacient.

e Pokud pristroj spadne nebo na néco narazi.

Vysledek kontrolniho roztoku by mély padnout do rozmezi
uvedeného na tubé s prouzky.

Pokud vysledek padne mimo uvedené rozmezi, opakujte test
s novym prouzkem.

Priciny vysledka, které se ocitly mimo rozmezi, mohou byt
nasleduijici:

¢ Nespravné provedeni testu.

e Kontaminovany nebo prosly roztok.

e Ko&d na prouzku a na pfistroji nejsou v souladu.

e Prouzek nebo pfistroj jsou poSkozené.

DULEZITE UPOZORNENI: Rozmezi kontrolniho roztoku mize
byt rizné u riznych $arzi. Je proto dllezité vzdy kontrolovat
rozmezi hemoglobinu uvedené na tubé s prouzky.

Varovéni: Nepouzivejte BeneCheck Hb Hemoglobin systém,
pokud vysledky kontrolniho roztoku nejsou v rozmezi
uvedeném na tubé s prouzky. Vas systém neni funkcni,
kontaktujte zakaznicky servis inlab medical s.r.o..

MOZNA OMEZENI FUNKCE SYSTEMU

P¥i ziskani spravnych vysledkd systémem BeneCheck Hb
Hemoglobin test systém, je tfeba pocitat s nasledujicimi
omezenimi:

1. Pouze pro (externi pouziti) jako diagnostikum in vitro.

2. Nevystavujte testovaci prouzky vlhkosti nebo pfimému
slunecnimu osvétleni. Prouzky nedavejte do mraziciho
boxu.

3. BeneCheck Hb Hemoglobin prouzek je pouze pro
jednorazové pouziti, nepouzivejte opakované.

4. S prouzkem manipulujte pouze €istyma suchyma rukama,
je tfeba, aby oblast vpichu do prstu lancetou, byla dikladné
ocisténa a osuSena.

5. Neprovadéjte test v blizkosti mobilniho telefonu; zabrani se
tak interferencim elektrickych signald.

6. Lécba nitrozilnimi injekcemi, jako jsou preparaty
imunoglobulinu a roztoky pro peritonealni dialyzu, které
obsahuji cukerné slozky, mohou zvySovat vysledky testu.

7. Zvysené hladiny cholesterolu a triacylglycerol(i: zvy$ené
hladiny cholesterolu a triacylglycerold mohou interferovat
s vysledky testu.

8. Slabé mohou s vysledky testu interferovat nasleduijici latky:
kreatinin, tetracyklin, askorbova kyselina, gentisova
kyselina, acetaminofen, bilirubin a salicylovéa kyselina.
VyS§Si hodnoty kyseliny mocové a chloridu sodného ve
vzorku mohou mit vliv na vysledek testu.

BeneCheck Hb Hemoglobin

DOPLNUJICI INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKY

PERSONAL

e Vendzni krev mize byt také pouzita pro testovani.

e Vysledek je asi 0 0,5 - 1,5 mmol/l niz8i, nez ze vzorku
kapilarni krve.

VYKONNOST SYSTEMU - VALIDACE

1. Spravnost:
Spravnost sytému BeneCheck Hb Hemoglobin test byla
provedena z kapilarni krve srovnanim na referen¢nim
pfistroji Sysmex KX-21N, ktery ma navaznost podle normy
NCCLS H15-A3. Vice jak 91% klinickych dat lezelo
v rozmezi bias 10% od srovnavaného laboratorniho
pfistroje.

2. Presnost:
Pfesnost v sérii byla méfena ve vzorcich venézni krve
v laboratofi.

Primérna koncentrace 112|149 | 189 | 21,6
Hemoglobinu (g/dI)

SD (g/dl) 0,64 | 0,61 | 0,57 | 0,56
VK (%) 57 | 41 3,0 2,6
ODKAZY

3. Cherenecky CC, Berger BJ, eds. (2004), Laboratory Tests
and Diagnosic Procedures, 4th ed. Philadelphia: Saunders,
Fischbach FT, Dubbing MBIII, eds. (2004).
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