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1 Uégel a predmét

=== % FAKULTNI NEMOCNICE PLZEN
Tento dokument popisuje proces vySetfovani glukézy z plné krve na profesionalnim sitovém glukometru
Accu-Chek Inform Il v rezimu POCT ve FN Plzer.

2 Pojmy a zkratky

Pojmy pro ucely tohoto standardniho postupu:
2.1 Pojmy
Point-of-care testing
Point-of-care testing (POCT) je zpuUsob klinického laboratorniho vySetfeni biologického materidlu pacienta
v misté péce o pacienta. Provadi se typicky v blizkosti pacienta nebo pfimo u lGzka pacienta zdravotnickymi
pracovniky, ktefi nemaji primarni laboratorni vzdélani, s vysledkem vedoucim k mozné zméné v |écbé
pacienta. Termin POCT oznaduje kazdé vySetfeni uskuteCnéné mimo laboratof.

Systém Accu-Chek Inform I

Accu-Chek Inform Il je profesionalni glukometr uréeny pro kvantitativni stanoveni koncentrace glukézy ve
vzorcich kapilarni, vendzni nebo arterialni plné krve, v€etné novorozenecké, pfi monitorovani glykémie. Jedna
se o diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro vySetifeni v misté poskytovani zdravotni péce urCeny

Interni kontrola kvality
analytické metody a instrumentace) s cilem rozhodnout, zda jsou vysledky dostate¢né spolehlivé.

vykonnosti U¢astnika vlci pfedem stanovenym kritériim pomoci mezilaboratorniho porovnani.

Supervizni pracovisté
glukometrem Accu-Chek Inform Il. Jedna se o biochemicky usek UKBH.

Chek Inform 1.
Operator

vystaveném superviznim pracovistém UKBH.

2.2 Zkratky
Acidobazicka rovnovaha

odbornym pracovnikim ve zdravotnictvi.
Interni kontrolou kvality se rozumi souhrn vnitfnich procesu pfijatych zaméstnanci laboratofe a ZOK slouzici
k pribéznému sledovani Urovné, presnosti a stability analytického procesu (ziskani validni informace o stavu

Nastroj, ktery poskytuje laboratofim objektivni posouzeni spolehlivosti laboratornich vysledkd — vyhodnoceni

Externi hodnoceni kvality
Pracovisté, které zajiStuje odbornou a technickou podporu/konzultaci pro ZOK pracujici se sitovym
Povéfeny pracovnik UKBH, ktery zajistuje odbornou kontrolni a poradni &innost pro uZivatele systému Accu-

Supervizor

Povéreny pracovnik ZOK kompetentni provadét vysetfeni na POCT glukometru, ktery absolvoval instruktaz
0 zachazeni se zdravotnickym prostfedkem in vitro. Konkrétni zaskoleni pracovnici pro vySetfeni glukozy na
glukometru Accu-Chek Inform Il jsou uvedeni na formulafi FN/0844 Seznam pracovnik pro méfeni na POCT

ABR
BTK Bezpecnostné technicka kontrola
CRK Centrum fizeni kvality
EHK Externi hodnoceni kvality
FN Fakultni nemocnice
ID Identifikace
IFCC International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
IKK Interni kontrola kvality
KIS Klinicky informacni systém
LIS Laboratorni informacni systém
M4 Medicalc4
NELZP Nelékarsky zdravotnicky pracovnik
OoLO Obchodné-lékarensky odbor
POCT Point-of-care testing
QC Quality control
SZM Spotfebni zdravotnicky material
UKBH Ustav klinické biochemie a hematologie
ZOK Zdravotnicka oddéleni a kliniky
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3 S“buvisejici externi a interni dokumenty

SME/3/008 Hygienicky plan

SME/3/009 Externi hodnoceni kvality klinickych laboratofi a vySetifeni v misté péce (POCT)
SME/7/002 Likvidace odpadu

SME/7/006 Pouzivani zdravotnickych prostfedkl ve FN Plzen

SLN/004 Hygiena rukou zdravotnického pracovnika

Vyrobcem dodavana uzivatelska pfiruc¢ka k pfistroji Accu-Chek Inform Il

Webové stranky UKBH — Metody — Glukéza POCT (B)

4 Odpovédnosti a pravomoci
ZOK uzivajici glukometry Accu-Chek Inform II:

Prostfednictvim SZM objednava testovaci prouzky Accu-Chek Inform Il Tests a odbérové lancety pro
vlastni potfebu, prostfednictvim OLO — lékarny Bory objednava kontrolni roztoky Accu-Chek Performa
Controls. Dba na spravné uskladnéni prouzkdl, kontrol a spotfebniho materialu. Vede zaznamy o zaskoleni
pracovnikd pro praci na glukometru Accu-Chek Inform 11, kopie pfedava na UKBH. Odpovida za spravny odbér
vzorkd, identifikaci méfenych vzorkl a vysledky vySetfeni. Hlasi supervizorim poruchy, které nelze na
uzivatelské urovnifesit. Odpovida za dodrZovani stanovenych postupu a spravné pouziti systému Acchu-Chek
Inform Il v souladu s timto standardnim postupem, navodem k pouziti a souvisejicimi dokumenty.

Supervizni pracovisté UKBH:

Zajistuje Skoleni preanalytické faze, obsluhy pfistroje a ovéfovani ziskanych znalosti. Odpovida za spravné
nastaveni pfistroje a jeho komunikaci s LIS a KIS. Provadi kontrolu pfistroje pfes systém vzdalené spravy
prostfednictvim aplikace cobas infinity POC. Zajistuje spravu operatori. Vyhodnocuje IKK a EHK. Podili se
na feseni technickych problém(. Resi reklamace a instaluje nové pfistroje. Provadi kontroly dokumentace,
skladovani reagencii a odbérového materialu a celého procesu vysetieni glukézy na systému Accu-Chek
Inform II.

Firma Roche:

Dodava testovaci prouzky Accu-Chek Inform Il Tests a kontrolni roztoky Accu-Chek Performa Controls.
Organizuje a provadi BTK, provadi opravy a servis, dodava nahradni dily.

5 Preanalyticka faze
5.1 Odbér kapilarni krve na vysetreni

Kapilarni odbér na vySetfeni glukézy se provadi z bfiska prstu, u novorozencu a kojenct z paticky.

Doporucuje se odebirat krev z postrannich ¢asti konecku prstu. K odbéru Ize pouzit jakykoliv prst. Pacient
by mél mit ruce umyté teplou vodou a mydlem a poté dikladné osuSené. Misto vpichu musi byt dobfe
prokrvené (tepla voda, zabal, masaz), odbéry z cyanotickych, podchlazenych prstl se stazou krve nemohou
byt pouzité. Misto vpichu musi byt dezinfikovano. Dezinfekci je nutné nechat dobfe zaschnout, misto odbéru
musi byt pfed vpichem zcela suché. Vpich musi byt dostateéné hluboky, aby krev volné vytékala. Pfi odbéru
je tfeba se vyhnout nasilnému vytlacovani krve z prstu, aby nedoslo ke kontaminaci krve neurcitym mnozstvim
tkanového moku. Prvni kapka musi byt odstranéna do ¢tverce nebo tamponu.

U novorozencUl a kojencl odeberte krev ziskanou koznim vpichem do postranni ¢asti paticky ditéte; vpich
uprostied paticky je zakazany vzhledem k nebezpeci poranéni patni kosti s moznosti nasledné nekrotizujici
osteochondritidy ¢i dokonce osteomyelitidy. Z téhoz divodu by se neméla uzivat lanceta del$i nez 2,4 mm;
vpich musi byt ale dostate¢né hluboky, aby krev voIné vytékala, je nutné se vyvarovat nadmérného ,Zdimani*
krve. Pati¢ku je nutné vydezinfikovat a poté nechat zcela oschnout. Vpich musi byt veden kolmo k plose

Oveéril: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:

Mgr. N. Mllerova M. Kropikova, kl. 3202 RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024 doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
Ing. Bc. A. Masinova, Ph.D., DBA, LL. M.

Strana 4 (celkem 33)


https://old.fnplzen.cz/pracoviste/ukbh/detail.asp?id=393

SOPV/003/VERZE 01
POCT vysetreni glukézy na profesionalnim sitovém glukometru Accu-Chek Inform Il

e —

chodidla. NozZka ditéte se pfi odbé&ru nesmi aktivné zvedat, aby byl v cévach zachovan dostatecny
hydrostaticky tlak. Vpich se nesmi provadét dvakrat do stejného mista. Pfed odbérem muzete zlepsit prokrveni
patic¢ky tim, Ze ji opatrné zahiejete.

U malych déti je provadén odbér kapilarni krve z prstu ruky; i zde je tfeba provést vpich do lateralni strany
bfiska prstu.

5.1.1 Pr¥iprava na odbér

» Pomlcky: nesterilni vySetfovaci rukavice, sterilni lanceta, antiseptika dle dezinfekéniho planu, sterilni
Ctverce nebo tampony, naplasti, emitni miska.

* Na kazdého pacienta si vezméte novy par rukavic.

+ Drive, nez si navléknete novy par rukavic a provedete méfeni dal$iho pacienta, si dukladné umyjte
ruce mydlem a vodou.

* Pro kazdého pacienta pouzivejte samostatnou lancetu.

5.1.2 Zasady odbéru
* Misto odbéru musi byt dobfe prokrvené, teplé (chladné prohfat).
* Misto vpichu dezinfikujte, dezinfekce musi zcela zaschnout.

*  Pro vpich pouzivejte odbérovou lancetu, vyhnéte se pouzivani standardni jehly (nelze odhadnout
hloubku vpichu).

* Krev nasilné nevymackavejte (,nezdimejte”) z mista vpichu, ale zlehka vytlaéte posuvnym stlac¢enim
celého prstu od dlané smérem k mistu vpichu.

*  Prvni kapku otfete do ¢tverce nebo tamponu, teprve dalSi kapku odeberte na testovaci prouzek.
5.1.3 Odbér kapilarni krve za pouziti odbérové lancety

Pro odbér pouZijte odbérovou lancetu Roche Accu-Chek Safe-T-Pro Plus (200 ks), kat. €. 03603539150
(nebo ekvivalentni).

Accu-Chek Safe-T-Pro Plus je sterilni odbérova autolanceta na jedno pouZiti se sterilnim uzavérem a
vestavénym bezpeénostnim mechanismem pro zajisténi jednordzového pouziti a bezpeéné likvidace. Lanceta
ma 3 nastaveni hloubky vpichu (1,3 mm / 1,8 mm / 2,3 mm) a 3fasetovanou fezanou, silikonizovanou jehlu
pro jemny vpich (priimér 0,63 mm, 23 G). Dodrzujte navod k pouZiti pfedepsany vyrobcem.

Pfipravte zvolené misto odbéru a odeberte pacientovi krev:
1. Otocte bezpe€nostnim krytem jehly lancety a rovné jej vytahnéte.
2. Nastavte pozadovanou hloubku vpichu (pfednastaveno 1,8 mm).

3. Zatlacte lancetu na misto vpichu a stisknéte fialové tlagitko.
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4. Krev z vpichu musi volné odtékat, prvni kapku krve setfete.

Pfi odbéru je tfeba se vyhnout nasilnému vymackavani krve z prstu, aby nedoSlo ke kontaminaci
krve tkdfovym mokem.

5. Druhou kapku krve odeberte na testovaci prouzek a zméite koncentraci glukézy (viz postup méreni
v kapitole 7.1.1).

6. Pouzité lancety a testovaci prouzky shromazdujte v pevné nadobé na ostré predméty, opatfené vikem.
5.1.4 Zdroje chyb
Hrozi riziko nespravnych vysledkl zpusobenych zbytky na kazi:

+ Stopy krve nebo zbytky mastnoty z krému ¢i mydlovych vyrobkd na prstech mohou kontaminovat
vzorek a vést k naméfeni nespravnych vysledkd. Misto vpichu dikladné umyjte a oplachnéte velkym
mnozstvim vody.

»  Zbytky vody nebo dezinfekéniho prostfedku na kdzi mohou zfedit kapku krve (velikost vzorku 0,6 pl)
a vést k naméreni nespravnych vysledkd. Nékteré dezinfekéni prostfedky mohou interferovat a
zpusobit naméreni faleSné vysSich koncentraci. Po umyti a dezinfekci mista vpichu se pred
provedenim vpichu lancetou a odbérem vzorku kapilarni krve presvédcte, Ze pacientova kize je zcela
sucha.

5.2 Omezeni

» Koncentrace galaktézy v krvi >0,83 mmol/l (>15 mg/dl) vedou k chybné zvySenym vysledkim méfeni
glukdzy.

» Koncentrace triacylglycerolti >20,3 mmol/l (>1800 mg/dl) mohou zpusobit zvySeni vysledku glukézy.

* Intravendzni infuze kyseliny askorbové, pfi které dosahne koncentrace kyseliny askorbové v krvi
>0,17 mmol/l (>3 mg/dl) muze vést k chybné zvySenym vysledkim glykémie.

* Pokud ma pacient poSkozenou funkci periferniho obéhu, odbér kapilarni krve ze schvélenych mist
se nedoporucuje, protoze by vysledky nemusely pfesné odrazet hladinu glukézy. K tomu muze dojit
v nasledujicich situacich: tézka dehydratace v disledku diabetické ketoacidozy i hyperglykemického,
hyperosmolarniho a neketotického syndromu, hypotenze, Soku, dekompenzované srdecni selhani
(tfida NYHA 1V) ¢&i okluzivni onemocnéni perifernich arterii.

* Hematokrit se musi pohybovat mezi 10 a 65 %.

6 Prehled a zachazeni se systémem Accu-Chek Inform Il

Glukometr Accu-Chek Inform Il je profesionalni glukometr vybaveny barevnym dotykovym displejem
s jednoduchou sadou nabidek a tlaitek a integrovanou ¢&teCkou Carovych kédl pro snadné ovladani
uzivatelem. Je vhodny pro nepfetrzity provoz a je uréen odbornym pracovnikim ve zdravotnictvi.

Vysledky glukdzy z plné krve vydavané systémem Accu-Chek Inform Il jsou dle doporuéeni IFCC
korigovany a odpovidaji plazmatickym hodnotam.

Systém Accu-Chek Inform Il se skldda ze dvou soucasti — vlastniho glukometru Accu-Chek Inform 1I
a dokovaci stanice. Pro vlastni vySetfeni jsou dale potfeba testovaci prouzky Accu-Chek Inform Il Tests
a kontrolni roztoky Accu-Chek Performa Controls.

Nenechavejte glukometr po dlouhou dobu na pfimém slune¢nim svétle, napf. kdyz je glukometr v dokovaci
stanici. Nepouzivejte systém na pfimém slunecnim svétle. Pfimé slune¢ni svétlo mlize snizovat Zivotnost a
funk&nost displeje a integritu testovacich prouzkd.

Nepokladejte glukometr Accu-Chek Inform Il na ohfivaci zafizeni ani do nich (mikrovinné trouby, bézné
trouby nebo radiatory). Behem méfeni nevystavujte glukometr na del§i dobu zdrojim nadmérného tepla.
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Potencialnim zdrojem tepla mize byt mimo jiné ponechani glukometru pod fototerapeutickym svétlem, na
postelovém ohfivaci nebo v inkubatoru. Provozni teplota systému Accu-Chek Inform Il je 3 az 40 °C.

Glukometr ani dokovaci stanici neponofujte do Zadnych kapalin.

Prvkd na obrazovce se dotykejte pouze prstem. Pouziti ostrych pfedmétd (napf. hrotu pera) mize
dotykovou obrazovku poskodit.

6.1 Glukometr

Glukometr Accu-Chek Inform || m& nasledujici funkce a vlastnosti:

. Prostfednictvim dotykové obrazovky a vypinace slouzi jako primarni uzivatelské rozhrani.
. Provadi méfeni glukdzy pacientd a kontrolni méfeni glukézy pomoci kontrolnich roztokd.
*  Snima ¢arové kédy (ID pacientl a obsluhy).

»  Zobrazuje vysledky méfeni pacientu a kontrolnich materiald.

*  Automaticky zaznamenava veSkeré potfebné Udaje o méfeni (€as a datum mérfeni, identifikace
uzivatele, pacienta a vzork(, informace o kontrolnich roztocich, testovacich prouzcich a linearité,
vysledky méfeni a poznamky).

*  Prostfednictvim dokovaci stanice prenasi data ze své paméti do systému spravy dat cobas infinity
POC (zajistuje prenos vysledkd méfeni pacient do LIS, odkud jsou nasledné exportovany do KIS).

*  Pro ucely zabezpedeni kvality shromazd'uje, uklada a prenasi informace o glukometru, testovacich
prouzcich, kontrolnich roztocich glukézy, roztocich pro stanoveni linearity a vysledky méfeni.

Glukometr obsahuje nasledujici prvky:

1. otvor pro testovaci prouzek,

2. dotykova obrazovka (displej citlivy na dotyk),

3. tlacditko vypinace (Zap./Vyp.),

4. ¢&teCka Carovych koda,

5. kryt prostoru pro bateriovy blok,

6. nabijeci kontakty (pro nabijeni bateriového bloku, kdyz je glukometr v dokovaci stanici),
7. infralervené okénko (umoznuje datovou komunikaci s dokovaci stanici).

Kazdy glukometr je navic nad dotykovou obrazovkou opatfen Stitkem s kédem. Kéd na Stitku je specificky
pro dany glukometr a obsahuje velké pismeno podle lokality oddéleni (L — Lochotin, B — Bory, V — byvala
Vojenska nemocnice), CtyiCisli vychazejici z Cisla pracovisté a eventualné malé pismeno (od b dale) v pfipade,
Ze je na oddéleni vice glukometru (napf. L4156b). Stejnym kdédem je glukometr oznacen v systému vzdalené
spravy, slouzi tak pro snadnou a rychlou identifikaci glukometru.

6.2 Dokovaci stanice

Oveéil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:

Mgr. N. Millerova M. Kropikova, kl. 3202 RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024 doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
Ing. Bc. A. Masinova, Ph.D., DBA, LL. M.
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Dokovaci stanice umoziiuje:

* dobijeni bateriového bloku glukometru,

* komunikaci se systémem spravy dat,

* komunikaci s pocitatem.

Dokovaci stanice obsahuje nasledujici prvky:

nabijeci kontakty,

infraCervené okénko pro komunikaci s glukometrem,
10. LED indikator stavu:

sviti éervené

sviti zelené

blika modre

blika ¢ervené chyba,

pfipraven,

rezim konfigurace.

11. odnimatelny drZak pro instalaci na sténu,

12. konektor pro napajeci zdroj,

13. pfipojeni k siti,
14. konektor USB,

15. prepinac pro konfiguraci.

6.3 Reagencie a spotirebni material

SOPV/003/VERZE 01

POCT vysetreni glukézy na profesionalnim sitovém glukometru Accu-Chek Inform Il

zdroj napajeni je pfipojen, probiha spousténi,

K méfeni vzork( od pacientd a ke kontrolnim méfenim glukézy potfebujete tyto reagencie:

+  Testovaci prouzky Accu-Chek Inform Il Tests (50 prouzk(), kat. ¢. 05942861

/

ACCU-CHEK®
Performa

Cah kit

e T

Kontrolni roztoky Accu-Chek Performa Controls (2x 1 ml), kat. ¢. 04861736

Ovefil:
Mgr. N. Mdllerova

Spravce dokumentu:
M. Kropikova, kl. 3202

Zpracoval/datum:
RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024

Schvalil/datum:

doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
Ing. Bc. A. MaSinova, Ph.D., DBA, LL. M.
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6.3.1 Uchovavani a manipulace s testovacimi prouzky
» Testovaci prouzky skladujte pfi teplotach mezi 2 az 30 °C, nezamrazuijte.
» Testovaci prouzky pouzivejte pfi teplotach mezi 8 az 44 °C.

» Testovaci prouzky pouzivejte pfi vihkosti 10 az 90 %. Testovaci prouzky neskladujte v mistech
s vysokou teplotou a vihkosti.

* Nepouzité testovaci prouzky uchovavejte v pavodni tubé se zavienym vickem.

* Po vyjmuti testovaciho prouzku tubu ihned pevné uzaviete, abyste testovaci prouzky ochranili pfed
vlhkosti.

* Testovaci prouzek pouzijte ihned po vyjmuti z tuby.

» Testovaci prouzky s proslou dobou pouzitelnosti zlikvidujte. Takové testovaci prouzky mohou podavat
chybné vysledky. Testovaci prouzky Ize pouzivat do doby pouzitelnosti, pokud jsou fadné uchovavany
a pouzivany.

» Pokud je pfed prvnim pouzitim testovacich prouzk( tuba oteviena nebo poskozena, pokud neni Uplné
uzaviené vicko, pokud je viditelné jakékoli poSkozeni vicka €i tuby nebo pokud cokoli brani fadnému
zavfeni vicka, testovaci prouzky nepouzivejte.

6.3.2 Uchovavani a manipulace s kontrolnimi roztoky

» Kontrolni roztoky skladujte pfi teploté 2 az 32 °C. Kontrolni roztoky neni nutné uchovavat v chladnicce,
nezamrazujte.

+ Kontrolni roztoky skladované v chladni¢ce se musi pfed méfenim vytemperovat na pokojovou teplotu.

+ Pri otevieni nového baleni kontrolnich roztok(i napiSte na krabicku datum otevfeni, stabilita
kontrolnich roztokt po otevieni je 3 mésice.

+ Kontrolni roztok musi byt zlikvidovan 3 mésice od data otevfeni lahviCky nebo v datum spotieby, podle
toho, co nastane dfive.

» Kontrolni roztok je zabarveny a muze znecistit pracovni plochu a tkaniny, skvrny odstrarite omytim
mydlem a vodou.

6.4 Zakladni obrazovka a stav glukometru

Umisténi glukometru do dokovaci stanice (dokovani) umoziiuje dobijet bateriovy blok a pfenos dat. Pri
nedostate¢né nabité baterii dojde k zablokovani nékterych funkci systému Accu-Chek Inform IlI. Je-li glukometr
v dokovaci stanici, zobrazuje se na zakladni obrazovce Dokovano velka ikona baterie s aktualnim stavem
nabiti baterie:

[EZJ il Dokovano ) [EZ-J i Dokovino EZ-] i Dokovino | 12:48 |

ACCU-CHEK ACCU-CHEK ACCU-CHEK ACCU-CHEK

=y C > >

Metinny Necinny Necinny Necinny

17.0221 P IMCT ] 17022 Y OMCOLT| 17022 * OMCL| |17022 * OMCL|

+ zelena - vSechny funkce jsou k dispozici,
* Zluta, oranzova — nékteré funkce (napf. aktualizace softwaru) jsou zakazany,
« Cervena — baterie je vybita/témér vybita a glukometr nelze pouzit.

Kdyz béhem procesu nabijeni zhasne obrazovka (glukometr pfeSel do pohotovostniho rezimu), mazete
glukometr kdykoliv zapnout a zkontrolovat stav nabijeni baterie dotykem na obrazovku nebo stiskem tlacitka

vypinace @ . Kdyz je bateriovy blok pIné nabity, glukometr se automaticky zapne a zUstane zapnuty. Zelena
ikona baterie znamena, Ze je baterie nabita.

Oveéril: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:

Mgr. N. Mllerova M. Kropikova, kl. 3202 RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024 doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
Ing. Bc. A. Masinova, Ph.D., DBA, LL. M.
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Cervena ikona baterie C—» na obrazovce glukometru pFi pokusu o zapnuti znamené vybitou baterii, po
vloZeni glukometru do dokovaci stanice se zobrazi ikona nabijeni baterie, Cervena znacka signalizuje bod, kdy
Dokovano

rezimu:
Pod ikonou baterie se zobrazuje stav glukometru. Je-li glukometr vioZzen do dokovaci stanice, zobrazuje
ACCU-CHEK

—
— —
Pr——

———

Kdyz je bateriovy blok téméf vybity nebo se spravné nenabiji, na glukometru se objevi fada ikon usporného

je mozné glukometr zapnout.
v zavislosti na svém aktualnim stavu rGzna hlaseni:
O &N 1Z4e [okiowvano 1248 Dokovano 12:48 e e o
ACCU-CHEK ACCU-CHEK ACCU-CHEK ACCU-CHEK
Prenos_.. Pracuje_. MNeginny

50 wysledkil k pienosu
CAOMI 7| [ 1702z TAT MY [G70am P MO

Synchronizace datab&ze_.
YA M ] [1702m
Kdyz neprobiha mezi glukometrem a dokovaci stanici Zadna komunikace (pfenos vysledk(l, synchronizace
databaze, aktualizace softwaru, ...), zobrazi se na obrazovce Nec€inny, coz indikuje, Ze je glukometr ve stavu

Pripajuji...

17.03.21

170221

A
Pripraven.
Na spodnim okraji obrazovky je stavova lista zobrazujici datum a sadu ikon. Tato li§ta se zobrazuje na

kazdé obrazovce. Na stavové listé u glukometr(i zapojenych do sité ve FN Plzen se zobrazuje pouze ikona

komunikace glukometru a ikona baterie, popf. ikona zabezpeceni komunikace.

170321

Ikona }]]] je zobrazena, pokud se posledni pokus o komunikaci zdafil a byl ukon€en podle komunikaéniho

Ikona @ je zobrazena, pokud se posledni pokus o komunikaci nezdafil nebo byl neimysiné ukoncen.

protokolu.
Pokud tato ikona nezmizi, obratte se na supervizory UKBH.

Ikona baterie ukazuje aktualni stav nabiti baterie:

. ; nabijeni,
Jestlize glukometr neni spravné vlozeny do dokovaci stanice, blikd ikona nabijeni baterie ;’ ve
stavové li§té a obCas se muze ozyvat kratké zabzucéeni. Vyjméte glukometr a znovu jej vliozte do dokovaci

Schvalil/datum:

. [EEEE} 05 nabita,
E ¥ x5stednd nabita,
doc. MUDr. E. Kasal, CSc

¥ temet vybita.
stanice, kdyz je glukometr spravné vlozeny a nabiji se, ikona nabijeni baterie pfestane blikat.
Ing. Bc. A. Masinova, Ph.D., DBA, LL. M.

6.5 Prihlaseni operatora do glukometru
Spusténi. Na zamcené obrazovce Spusténi se zobrazuje Cislo pracovisté, kterému je glukometr pfifazen a
Zpracoval/datum:
RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024

Spravce dokumentu:

Po vyjmuti glukometru z dokovaci stanice a zmacknuti tlacitka vypinace @ se rozsviti obrazovka
M. Kropikova, kl. 3202
Strana 10 (celkem 33)
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informace, kdy bude nutné provést kontrolni méfeni glukézy. Detekuje-li pFistroj b&éhem automatické kontroly
vlastni funkce chybu, objevi se na obrazovce pfislusné chybové hlaseni.

— 12:48

ACCU-CHEK ACCU-CHEK

FNPLZEN - 410156
Termin QC: Ihned

s e ' N s
Provadéni automatickych kontrol... | Kontrast | | > )
. oy LA

17.03.21 ) |

Tlagitkem - > oteviete obrazovku ID obsluhy nebo pockejte 5 sekund a glukometr se na obrazovku pro
zadani ID obsluhy automaticky pfepne sam. Jako ID obsluhy (operatora) slouzi osobni ¢islo zaméstnance.

Moznosti zadani ID operatora jsou dvé — ru¢né nebo ¢teckou ¢arovych kédl (preferovany zplsob):

1. Stisknéte tlacitko (tla¢itko bude mit b€hem snimani tmavé pozadi).

2. Podrzte glukometr tak, aby okénko snimace ¢arovych koédl bylo asi 10-20 cm od ¢arového kédu pod
fotkou na jmenovce zaméstnance FN. Pokud neni naéitan ¢arovy kéd, snimac se po 10 sekundach

vypne.
3. Po UspésSném nadteni ¢arového koédu glukometr jednou zapipa a objevi se obrazovka Hlavni menu.

Etdi 12:68 D abshuby [FZC1 1D obskshy 1248 Hiz B 12:48
s ™y
(_mmn ) () & T r—
— — - s - I: \f_j’\ Méfeni padenta \I
(s (z2) () () (2) () ] g
M '\___/I L G S \EJ |f I_;L\ -\_l
- N ey N 73\ =\ \_ 7 £ Kontrolni méfani
ACCU"CHEK SRR CYRRCY, &) \8J \&J ) -
7Y (&) (e (1) (5) ( Kontrola vsledki
ONONORIEORORO (B tonu s )
IR ~ e N o
o) EJ_'IJ &7 e / 0-20 cm
__"\, & N e I('_"“. _'\I ‘/ 7\ '/7'\‘ !
I:_Kunlrdal_) ﬁ_}l kL;l | |:: v ) \@) L ) ’ )
18.09.13 Y omm| |120013 ? omm| [180003 s 18.00.13 B

Pokud je zadané ID obsluhy neplatné, objevi se na displeji chybové hlaseni. Potvrzeni hlaSeni umozni zadat
ID znovu.

6.6 Obrazovka Hlavni menu

Po pfihladeni operatora se zobrazi obrazovka Hlavni menu. Z této obrazovky Ize pomoci dotyku na
jednotlivé zobrazované polozky piejit na méfeni glukdzy pacientl, kontrolni méfeni glukdzy, prohlizeni

zmérfenych vysledkl nebo dotykem na tlacitko - > prejit na dalSi strdnku — obrazovku Hlavni menu 2.

iz 2 [T 10 pacienta NNEEE I Kontroini méieni YNRFE AR Vysledky glukzy [PZCI Hiavni menu 2 12:48
[ e ™ Ve -- 17.01.21 -- mmol/| - Is
— G111 111 ) [ (NN ) - . | Udriba )| Zvukovd sign.)
[ f’.’l\:,\ Méfeni padenta | T | — ~—— Cas Vysl. 1D \_ N
LN A Ian Ty N Sy 18015 4.1 123456789ABC L.y f'f\
i . L 1) lz2) (3 I\Hlad. 1 (niz) ) 1732 127 123456789ABC _Zpusobilost || Diagnostika )
( =&, Kontrolni méteni ) TN TN il ~ . 1426 161 QCL2 s A S
S A ] L5 | &) | Hlad. 2 (vys) ) Povinné 12:15 44 55789ABC1234 [Salzeprouzkvl Linearita |
R N . - =z L _/
- — = = 1146 36 QCLI1 S NV ara—
L E Kontrola wsledkd j \ij I'\i) I\E)l 10:01 4.1 Linearita L3 ( Sarze kontroly | Sarze Ilneant)_r)
— — — — T
:/(— | ( [ A-0) G’acientl (QC ) | Admin. |
R A N . A _ L
e N = fdi— T g N oL TN e a0
Cp) 2) (B) (v) (1) (B (1) (B (»v)| (O
LA P = Y NEe \ (=1 RN \
1809.13 T mmw| 17032 ¥ o mm| |17.0321 ¥ O mm| [170321 4O | | 170321 eI

PFi konfiguraci glukometrd pomoci systému vzdalené spravy ve FN Plzen se na obrazovce Hlavni menu 2
nemusi zobrazovat vSechna tlacitka.

Pri stisknuti tlagitka se vratite zpét na obrazovku Hlavni menu.
6.7 Pohotovostni rezim a automatické vypnuti glukometru

Oveéil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:

Mgr. N. Millerova M. Kropikova, kl. 3202 RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024 doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
Ing. Bc. A. Masinova, Ph.D., DBA, LL. M.
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6.7.1 Vypnuti glukometru (pohotovostni rezim)

Kratkym stisknutim tlacitka @ (méné nez 1 s) nebo kdyz se glukometr vypne automaticky, obrazovka
zhasne a glukometr se uvede do pohotovostniho rezimu, ale stale spotfebovava energii z bateriového bloku
pro zachovani data/Gasu a k zachovani ¢innosti riznych funkci na pozadi.

Glukometr pfejde do pohotovostniho rezimu také automaticky po 5 minutach necinnosti (tj. kdy se
nedotknete obrazovky, nevlozite prouzek).

Provadite-li méfeni, glukometr po 10 minutach necinnosti (kdy se nedotknete obrazovky) pfejde do
pohotovostniho rezimu. Pokud je jiz pfitomen vysledek, glukometr zacne po 5 minutédch necinnosti vydavat
kazdou minutu tfi varovna pipnuti a po 10 minutach necinnosti ulozi vysledek do paméti a prejde do
pohotovostniho rezimu. Po pfenosu do systému vzdalené spravy bude vysledek oznaten komentaiem
,Vysledek nebyl potvrzen®.

Po 2 minutach v zakladni jednotce se glukometr pfepne do pohotovostniho rezimu.

6.7.2 Odstaveni glukometru

| v pohotovostnim rezimu (,automatické vypnuti“) dochazi k odbéru energie z baterie a pokud neni
glukometr umistén do dokovaci stanice, doSlo by béhem dne k jejimu vybiti. Pfi odstaveni glukometru se
ukon¢i vSechny dalsi funkce, pouze datum a ¢as zUstane uloZen. Zapnuti glukometru pak bude trvat trochu
déle nez probuzeni z pohotovostniho rezimu. Pfistroj se za¢ne nabijet, jakmile je vloZzen do aktivni dokovaci
stanice.

Glukometr odstavite tak, Ze asi na 5 sekund stisknete tlacitko vypinace @ . Jakmile se zobrazi logo Roche
a glukometr zapipa, uvolnite tladitko vypinace. Obrazovka zhasne a glukometr se odstavi.

Jestlize podrzite tlacitko vypinace @ prili§ dlouho, po 12 sekundach dojde k resetu glukometru a datum
a Cas se vymazou.

Glukometr je nakonfigurovan tak, aby se automaticky odstavil 30 minut po vypnuti, pokud neni umistén do
dokovaci stanice.

Jestlize se pfi stisku tlagitka vypinace @ na obrazovce objevi velka €ervena ikona baterie ™ misto
toho, aby se glukometr zapnul, znamena to, Ze je bateriovy blok vybity. lhned vioZte glukometr zpét do
dokovaci stanice k dobiti.

7 Méreni vzorkd
NeZ budete moci provést méfeni, musi byt splnény tyto podminky:
« Jsou k dispozici testovaci prouzky Accu-Chek Inform Il Tests.
* V glukometru musi byt ulozen soubor s kddem pouzivané Sarze testovacich prouzkd.
*  Musi byt zadano ID obsluhy.

* Pred méfenim krve pacientd musi byt provedena a UspéSné dokoncCena kontrolni méfeni glukézy
urcena konfiguraci systému. Informace o tom, zda jsou nutna kontrolni méfeni glukézy, se zobrazuji
na obrazovce Spusténi.

Pokud je pozadovano kontrolni méfeni glukdzy, nebude mozné az do uspésSného kontrolniho méfeni
provést méfeni glukézy pacientl. Po zvoleni tlacitka Méfeni pacienta na obrazovce Hlavni menu se zobrazi
upozornéni o Zablokovani QC.

"Menu Méfeni pac. 12:48

Zablokovani QC

Varovanit Je nutna

A kontrola glukézy. Aby bylo
moiné pokracovat, je
nutné zméfit poZadovany
kontrolni material. Pocet
méfeni STATIM k
dispozici: 8.

(“Provastac ) [ STATIM j
AN )

17.03.21 T 9 -
Oveéril: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Mgr. N. Mllerova M. Kropikova, kl. 3202 RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024 doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
Ing. Bc. A. Masinova, Ph.D., DBA, LL. M.
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* Dojde k pokusu o méfeni pacienta, aniz by pfedtim byla provedena kontrolni méfeni v ¢asovém
intervalu nebo frekvenci, stanovenych konfiguraci systému.

»  Kontroly byly provedeny, ale naméfené hodnoty nebyly v poZzadovaném rozmezi.
* Byl nainstalovan novy software.

» Je vybrana jina Sarze testovaciho prouzku nez dosud pouzivana Sarze.

»  Pri prvnim pouziti nové Sarze testovacich prouzku.

Je-li glukometr zablokovan funkci Zablokovani QC, objevi se u varovani dvé tlacitka, ktera umozni zvolit
dalSi krok:

* Dotknéte se Provést QC, abyste provedli pozadované kontrolni méfeni namisto méfeni pacienta (viz
kapitola 7.2 Kontrolni méfeni glukozy).

* Dotknéte se STATIM, abyste provedli méfeni pacienta, i kdyz pfistroj vyzaduje kontrolni méreni
glukézy (viz kapitola 7.1.3 Méfeni vzorkd v rezimu STATIM).

7.1 Méreni glukézy pacientt
7.1.1 Postup méreni vzorkl pacientt

Méreni glukézy pacienta zahrnuje tyto kroky:
» zadani ID pacienta — zadani Ize provést pomoci ¢tec¢ky ¢arovych kédld nebo ruéné,
*  potvrzeni Sarze testovaciho prouzku,
* vlozeni testovaciho prouzku,
* naneseni vzorku krve pacienta.
Zadani ID pacienta
1. Na obrazovce Hlavni menu se dotknéte moznosti Méreni pacienta.
2. Nactéte nebo zadejte ID pacienta.

a) Zadani ID pacienta pomoci ¢tec¢ky arovych kédi (preferovany zpusob):

»  Stisknéte tlacitko (tlagitko nyni bude mit b&€hem snimani podbarvené pozadi).

* Podrzte glukometr tak, aby okénko snimace ¢arovych kéda bylo asi 10—20 cm nad ¢arovym kédem
s ID pacienta.

* Pouspésném nacteni Caroveého kddu glukometr jednou zapipa. Objevi se obrazovka pro kontrolu Sarze
testovacich prouzka.

12:48 ID pacienta P2 ID pacienta 1248 | "Méieni pacienta 12:48
e E— Pacient 123456789
(8. et pazea )| | \ )| |- )
£renl pacenta
A - F A N N TN TN Ty \ /l
| 1/| lLz) |\3 )| | 1/| L2) |\3 )| - -
l(' Y — N _— — LN _—
| l_.l_l-,\ Kontrolni méfeni ) TN TN Ty NN R N
R A fa ] s [8) V4] s ] &) PouZit Sarzi prouzku
L A P R A P 1234562
s @ e ) NN NN )
| Kontrola wWshedkid ( 7 [ 8] | &) 7 8 | @)
N = - -J '\__/l NS S '\__/l N S
TN Ty Ty R T )
(<) (o) [(a0) («) (o) [(a0) 7
A A A R A A _10-20 cm
R =W e =AY EVR =N =R AR / I N T ) ™
'}||__=) B||,/)|-=) Bu,/) d (4)(X)(v)
L r A2V NG (=1 A2 RN (= 1] \ NI N Y
18.09.13 ¥ ommm| |17.0321 ¥ 9R 17.03.21 ¥ 9 17.03.21 P oL

b) Ruéni zadani ID pacienta:

* Zadejte ID pomoci dotykovych klaves zobrazené klavesnice.

* Pomoci zpétné klavesy £ vymazete chybné zadany znak. Pomoci tlaCitka L@,ﬁ vymazete celé
zadani.

i

+ Tlagitkem i zadani ID pacienta potvrdte, nebo zruste tlaCitkem a vratte se na obrazovku

Hlavni menu.
Oveéril: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Mgr. N. Mllerova M. Kropikova, kl. 3202 RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024 doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
Ing. Bc. A. Masinova, Ph.D., DBA, LL. M.
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AU TM NEWGEANEE PLZE

* Po uspésném zadani ID pacienta se objevi obrazovka pro kontrolu $arze testovacich prouzka.

Hia XA 1D pacienta [FZCAl 1D pacienta) IFZT) [l Méieni pacienta 12:48
e E— ' E— Pacient 123456789
| | ( NNWMW )| |1z3sse7es [ NNNOD | ——
f FTNPI— — f \
" \f,'!,,\ Méfeni padenta ,l — — — — ( /l
| 1/| L2 |\3 ] | 1/| lLz) |\3 ] —
.(' Y — N _— — LN _—
| I—.}\‘ Kontrolni méfeni ) N i I N Fa N I .
AN, — fa ] s [8) V4] s ] &) PouZit Sarzi prouzku
L A P A A P 12346567
s . A N Y N N e S )
| ﬁg’ Kontrola wWshedkid |7 la] | 9] 7 s8] | 8]
N = - -J '\__/l NS S W /l N S
TN Y TN TN Ty
€« Lo (A0 V€« Lo (A0
A R A L A A
R =Ry CTma Yy s =Ry w0 I ™~ ™ ™
-’.||__=) B||,/)|_-=),Bu|.,/)|{':x||/|
AL R N A Y W NS A Y AN B N I N
18.09.13 D - 17.03.21 P 9R . 17.03.21 PO 17.03.21 T 9L -

Pokud je vami zadané ID pacienta neplatné (nesplfiuje maximalni/minimalni délku), objevi se na displeji
chybové hlaseni. Potvrzeni chybového hlaSeni umozni zadat ID pacienta znovu.

Potvrzeni nebo vybér Sarze testovacich prouzku

3. Pozadani a potvrzeni ID pacienta budete vyzvani, abyste zkontrolovali ¢islo Sarze testovacich prouzkd.
Porovnejte Cislo zobrazené glukometrem s Cislem na etiketé tuby s testovacimi prouzky.

4. Zvolte Cislo Sarze nasledujicim zplsobem:

i R

*  Chcete-li pouzit aktualni €islo Sarze zobrazené na displeji glukometru, potvrdte je tladitkem )

4

i

. s . il % " [ ] . o«
*  Chcete-li pouzit jiné nez zobrazené Cislo Sarze, dotknéte se i aby se zobrazil seznam Cisel Sar

ulozenych v paméti. Vyberte ze seznamu pozadované €islo Sarze.

Pokud bude Sarze prouzkl uloZena v glukometru, ale dosud neprobéhlo kontrolni méfeni glukézy, dojde k
zablokovani QC. Pfed prvnim pouzitim Sarze prouzk( je vzdy nutné nejdfive provést kontrolni méfeni glukozy.

Pokud neni $arze pouZzivanych prouzku uloZena v glukometru, zkontrolujte, zda nemaji prouzky proslou dobu
pouzitelnosti, pokud nejsou prouzky pro$lé, kontaktujte supervizory UKBH, pfidani nové Sarze je mozné jen
spravci systému vzdalené spravy.

5. Tiagitkem ¥/ potvrdte Cislo Sarze. Zobrazi se zprava o kontrole kodoveho klice.

Pncieni pacienis NIRRT Fstnt pcint
Pacient 123456789 I'/ Patient 123456789
s B \ Cekejte prosim
., ) _—
—_— “ 1-30&: Provadim kentrolu
kédového klice...

I ~
Pouzit Sarzi prouzku I\ 344789 J
1234567 -
| B45TTT |
\. :
' ™
l 344654
™ T

s '\I 'S I e '\I e ™y T
I\.i./' '\i) \ v ) I\i./‘ ¥ L v)

AN

I
PN

i

17.03.21 Y| |17.0321 9 - 17.03.21 @ —

Sarze aktualn& pouzivanych prouzk(l musi byt shodna se $arzi prouzk(, ktera je nastavena v pfistroji.
Shoda téchto dvou Sarzi je pro spravné méreni naprosto klicova. Informace o kalibraCni zavislosti je
definovana v kédové informaci Sarze nastavené v pfistroji a mezi jednotlivymi Sarzemi se data lisi. Pfi
pouzivani jinych prouzku, nez je nastaveno v glukometru, tak dochazi k vyhodnoceni méreni podle jiné
kalibracni zavislosti a jsou vydavany chybné vysledky.

Vlozeni testovaciho prouzku

6. Po potvrzeni Sarze testovacich prouzkli se na obrazovce objevi blikajici zelena Sipka vyzyvajici
k vlozeni testovaciho prouzku.

7. Vyjméte testovaci prouzek z tuby a tubu opét uzavfete vickem.
8. Uchopte testovaci prouzek napisem ,ACCU-CHEK" nahoru. Nedotykejte se konce prouzku s kontakty.

9. Zasunte testovaci prouzek nadoraz do otvoru pro testovaci prouzky ve sméru Sipek vyznacenych na

prouzku.
Oveéil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Mgr. N. Mllerova M. Kropikova, kl. 3202 RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024 doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
Ing. Bc. A. Masinova, Ph.D., DBA, LL. M.
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10. Glukometr zapipa. Objevi se ikona pfesypacich hodin, kterd ukazuje, Ze glukometr provadi kontrolu
testovaciho prouzku. Dokud nezmizi a nezobrazi se obrazovka s vyzvou Kk aplikaci vzorku,
nenanasejte krev.

Miieni pacienta WRMFLE) Wéieni pacienta WRNREECY
Pacient 123456789 Patient 123456789
Datum nar: 05.12.70 Datum nar: 05.12.70
SarZe prouzku 545794 Sarze prouzku 545794

Z

i

— LT
'S RNd =R
(O @&
170321 EEY 17.0321 )

Ziskani vzorku krve

11. Pripravte zvolené misto odbéru a odeberte pacientovi krev (viz kapitola 5.1 Odbér kapilarni krve na
vySetfeni). Pro vySetfeni Ize pouzit také vzorky vendzni nebo arterialni piné krve.

Naneseni vzorku krve

12. Jakmile glukometr zkontroluje testovaci prouzek, ikona pfesypacich hodin zmizi a zobrazi se
obrazovka vyzyvajici k naneseni vzorku krve, glukometr zapipa.

13. Nenanasejte vzorek, dokud se na obrazovce neobjevi blikajici symbol kapky. Je-li vzorek nanesen
pfedCasné, zobrazi se chybové hlaseni.

14. Naneste kapku krve na predni okraj zluté aplikacni plosky testovaciho prouzku. Krev bude do
testovaciho prouzku vtazena pusobenim vzlinavosti.

Nenanaejte krev shora na povrch testovaciho prouzku. Krev na povrchu testovaciho prouzku neni pouzitelna
k méfeni, protoze nebude vtaZzena do prouzku.

Pfi nanaseni vzorku umistéte glukometr tak, aby byl otvor pro testovaci prouzek vZzdy vys nebo ve stejné vysce
jako kapka vzorku krve. Zabranite tim stékani krve po prouzku do vnitiku glukometru.

15. Jakmile pfistroj detekuje dostateéné mnozstvi vzorku, ozve se pipnuti a zaCne méfeni.

" Méfeni pacienta 12:48

" Méfen( pacienta 12:48
Pacient 123456789
Diatum nar: 05.12.70
SarZe prouZku 555794
L ]
17.03.21 Qe —

Zobrazeni vysledkl

Patient 123456789
Datum nar: 05.12.70
Sarie prouzku 545794

b

i Or |

17.0321

16. lkona pFesypacich hodin signalizuje, Ze probiha méfeni. Jakmile je méFeni dokonéeno a vysledek je
k dispozici, glukometr znovu zapipa a zobrazi vysledek.

" Méfeni pacienta 12:48
Patient 123456789
Datum nar: 05.12.70
Sarze prouzku 545794

b

" Méieni pacienta
Pacient 123456789
Datum 17.03.21 12:48

8 . 3 mmol/1
Rozmezi )

Y

O

17.03.21

IS )

17.03.21 ¥ r o

Ovefil:
Mgr. N. Mdllerova

Spravce dokumentu:
M. Kropikova, kl. 3202

Zpracoval/datum:
RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024

Schvalil/datum:

doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
Ing. Bc. A. MaSinova, Ph.D., DBA, LL. M.
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V pfipadé, Ze je vysledek mimo méfici rozsah glukometru, objevi se na glukometru hlaseni LO (vysledek
<0,6 mmol/l) nebo HI (vysledek >33,3 mmol/l) a text ,Vysledek mimo zobrazované rozmezi“.

Méreni s vysledky mimo méfrici rozsah je nutné vzdy zopakovat, popf. zopakovat na jiném glukometru,
je-li vysledek mimo meéfici rozsah opakované, zaslete nabér pacienta do laboratore ke stanoveni
glukézy ze séralplazmy.
17. Vybérem tlagitka L D
komentari).

) |ze v pfipadé potfeby k vysledku vkladat komentare (viz kapitola 7.1.2 Vkladani

18. Pokud si neprejete k vysledku méfeni vlozit komentar, potvrdte i Vysledek se ulozi a zobrazi se
obrazovka Hlavni menu. Vysledky méfeni se také automaticky ulozi pfi vypnuti glukometru nebo pfi

automatickém vypnuti po 10 minutach necinnosti.

19. Vyjméte pouzity testovaci prouzek a zlikvidujte jej v souladu se smérnici SME/7/002 Likvidace odpadu,
v pevné nadobé na ostré pfedméty, opatfené vikem.

20. Po provedeni vSech pozadovanych méfeni pacientl vlozte glukometr do dokovaci stanice, aby doslo
k odeslani vysledkd méfeni do middlewaru cobas infinity POC, odkud budou vysledky pfeneseny do
LIS a nasledné exportovany do KIS M4.

7.1.2 Vkladani komentaia k vysledku

K vysledkiim méfeni vzorkl krve pacientll Ize dle potfeby vkladat komentare. Komentare mohou napfiklad
obsahovat dopliujici informace o podminkach meéfeni nebo stavu pacienta.

Funkci vkladani komentar( vyvolate pfimo pfi zobrazeni vysledk( na obrazovce Méreni pacienta.

D )

1. Kliknutim na tlagitko .~ se otevie obrazovka Vkladani komentaf.

2. Vyberte nanejvys tfi pfeddefinované komentare ze zobrazeného seznamu, nebo se dotknéte tlaCitka
/_“\

=/ pro zadanl libovolného uzivatelského komentare. Zadejte svlij komentaf pomoci klavesnice a

potvrdte o,

3. Po zvoleni jednoho &i vice pozadovanych komentafl se dotknéte tlaCitka ) pro navrat na
obrazovku s vysledky.

4. Potvrdte vysledek tlaitkem ), Vysledek se ulozZi a zobrazi se obrazovka Hlavni menu.

Méfeni pacienta [EZCI " Viiadani komentaiio YWREEZCI Méfeni pacienta 12:48

Pacient 123456789 ' P . I Pacient 123456789
Datum 17.03.21 12:48 | NovdSaZeprouzku  J| | patym 17,0321 12:48
s . ~
| Upozornén 1ékar |
1220 t ||/ 012200 t
. mmol/1 ' ™ . mmaol/l

MEF. bude zopakovano

~
AN

. ) o A s _ - P
| Mimo normalni rozmezi /I I\ Mimo normalni rozmezi ,'
\. ) .

Upozornéna sestra

. S Nova SarZe prouZku

s N Upozornén Iékaf

L = J MéF. bude zopakovino
ISP Ty e N e B Far=— R
I\.g.f ) ) ) I\Q_/_I )
17.03.21 T 9L | |17.0821 ¥ Qo mme| | 170321 T 9 -

V systému je preddefinovan komentar ,Spatny odbér‘. Po vybrani a pfifazeni tohoto komentare dojde
k zadrzeni vysledku v middlewaru cobas infinity POC, a tim zabranéni jeho prenosu do LIS a nasledné exportu
do M4.

Komentare vlozené k vysledkim méfeni se nepfenasi do LIS, ani neexportuji do M4.
7.1.3 Méreni vzorkd v rezimu STATIM

V naléhavé situaci Ize provést méfeni STATIM, i kdyzZ je glukometr zablokovan funkci Zablokovani QC a
je pozadovano mérfeni kontrolnich vzorku.

Tato funkce dovoluje (vyzaduiji-li to okolnosti, napf. vySetfeni glukézy pacienta v kritickém stavu) provedeni
omezeného poétu méreni vzorkil pacienta bez provedeni kontrolnich méfeni. Tuto moznost glukometr
nabidne v pfipadé prekrogeni intervalu pro provedeni kontrolnich méfeni, pokud nebyl pfekro€en dostupny
poCet méfeni STATIM a pokud je pouzita Sarze prouzkd, u které jiz v minulosti bylo provedeno kontrolni
méfeni.

Oveéril: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:

Mgr. N. Mllerova M. Kropikova, kl. 3202 RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024 doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
Ing. Bc. A. Masinova, Ph.D., DBA, LL. M.
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"Menu Méfeni pac. 12:48

Zablokovani QC

Varovanit Je nutna

A kontrola glukézy. Aby bylo
mozné pokracovat, je
nutné zméfit poZadovany
kontrolni material. Pocet
méfeni STATIM k
dispozici: 8.

(“Provastac ) [ STATIM j
AN .

17.03.21 9 -

Vybérem tlacitka STATIM provedete méfeni pacienta obvyklym zplisobem (viz kapitola 7.1.1).

Po pfenosu vysledku do systému vzdalené spravy bude vysledek oznacen pfiznakem STATIM.

7.2 Kontrolni méreni glukézy

Méreni kontrolnich roztok(l se znamou koncentraci glukézy zarucuje, Ze systém a pouzivany pracovni
postup méfeni davaji spravné vysledky u pacientd. Vysledky méfeni téchto roztokll museji odpovidat urcitému
pfijatelnému rozmezi, aby bylo zajis§téno pouzitelné méreni pacientu.

Systém je nastaven tak, aby pfed méfenim vzorkd od pacientll vyZzadoval provedeni kontrolniho méfeni
glukézy s vysledkem v daném rozmezi. Tato funkce se nazyva Zablokovani QC a systém jeji pomoci
zamezuje méfeni vzorkd od pacientll, pokud se vysledky kontrol nenachazeji v povoleném rozmezi.

Intervaly mezi provadénim kontrolnich méfeni glukézy pomoci kontrolnich roztokd na dvou hladinach
(hladina 1 = nizka — lahvi¢ka s Sedym uzavérem; hladina 2 = vysoka — lahvi¢ka s bilym uzavérem) jsou
nastaveny bud v éasovém rezimu (po 7 dnech), nebo v rezimu dle poétu vysetfeni (po 50 testech), podle
pocétu méfeni vzork( pacient na glukometru. Na kazdém glukometru by mélo byt provedeno kontrolni méreni

vzdy alespon jedenkrat tydné.

Po uplynuti stanoveného intervalu (nebo po urcité udalosti jako napf. zahajeni méfeni s novou Sarzi
testovacich prouzk(l) se pfi zapnuti glukometru na zamcené obrazovce Spusténi zobrazuje informace o
nutnosti provést ihned kontrolni méfeni glukézy, po zvoleni funkce Méreni pacienta se objevi varovani.

W @ni ) 1268 | (L E 12:48
Zablokovani QC
ACCU—CHEK Varovanit Je nutna
A kontrola glukézy. Aby bylo
mozné pokracovat, je

nutné zméfit poZadovany
kontrolni material. Pocet

Termin QC: Inned méfeni STATIM k
dispozici: 9.
= N IO — ~ - -
| Kontrast |{ Y I i ]
L IS DG DI Provést aC ) ( STATIM j
17.0321 Tl9E 17.0321 ¢ Or

Dale musi byt kontrola kvality provadéna vzdy pfi zméné Sarze testovacich prouzki, po otevieni nové
tuby prouzku, po aktualizaci softwaru glukometru nebo pfi jakékoliv pochybnosti o presnosti méreni.

Kontrolni méfeni glukézy by se mélo provadét za téchto okolnosti:
*  Pred prvnim pouzitim glukometru k méfeni pacienta.

* V nastavenych intervalech kontrolniho méfeni glukézy.
Pfi prvnim pouziti nového baleni testovacich prouzki, a to i v pfipadé, Zze neni kontrolni méfeni
vyzadovano glukometrem na zékladé nastaveného intervalu.

*  PFi prvnim pouziti nové Sarze testovacich prouzkd.

»  PFi opakovaném zobrazovani spornych vysledkd méreni.

*  Chcete-li pfezkouset vykonnost systému.

* Je-li pfedchazejici kontrolni méfeni mimo rozsah.

Nebylo-li kontrolni méreni glukézy provedeno v pfislusnych intervalech.

Oveéril: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Mgr. N. Mllerova M. Kropikova, kl. 3202 RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024 doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
Ing. Bc. A. Masinova, Ph.D., DBA, LL. M.
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Pokud systém vyzaduje kontrolni méfeni, nebude mozné méfit glukézu pacientll, dokud nebudou Uspésné
zméfeny kontroly. Pro naléhavé situace je v glukometru nastavena funkce méfeni v reZimu STATIM. Tato
moznost dovoluje, vyzaduji-li to okolnosti, provedeni omezeného poctu méfeni glukdzy pacientd, i kdyz je
glukometr v rezimu Zablokovani QC (viz kapitola 7.1.3 Méfeni vzork( v rezimu STATIM).

7.2.1 Postup méreni kontrolnich vzorki
Kontrolni méfeni glukézy pomoci kontrolniho roztoku zahrnuje tyto kroky:
*  vybér pozadované hladiny kontrolniho roztoku k méfenti,
* kontrola Sarze kontrolniho roztoku,
» kontrola a potvrzeni Sarze testovacich prouzkd,
* vlozeni testovaciho prouzku,
* naneseni kontrolniho vzorku.

Aby bylo kontrolni méfeni uspésné, musi vysledek odpovidat pfedepsanému rozmezi (uvedenému na
etiketé tuby s testovacimi prouzky). Poté je mozné provadét méfeni pacienta.

Vybér hladiny kontrolniho vzorku
1. Na obrazovce Hlavni menu se dotknéte moznosti Kontrolni méreni.

Na obrazovce Kontrolni méfeni jsou uvedeny dostupné hladiny kontrolniho roztoku. Vpravo od tlagitek
oznacuje slovo Povinné hladinu kontrolniho roztoku, kterou je nutné zméfit, aby bylo odstranéno zablokovani

QC.

Kontrolni méfeni 12:48 |
(T

. y

I'; 5, Mafeni )
&reni pacenta

\ a iy

.

rs N
| Hiad. 1 (niz) |
- A
l\ l_-l_l-,\ Kontralni méfani

|/
J ) P
—~ I\l—llad_ 2 ["'3‘5!) Povinngé

-

-
| ontrola vshkedkil
L ﬁ Kontrola vysk 1kuJ

||

T e

18.09.13

2. Vyberte hladinu kontrolniho roztoku.

Vybér kontroly pomoci étecky ¢arovych kodl

(preferovany zplsob):

+ Stisknéte tlaCitko (tla€itko bude mit b€hem snimani podbarvené pozadi).

» Podrzte glukometr tak, aby okénko snimace Carovych kédua bylo asi 10—20 cm nad ¢arovym kédem na
lahvi€ce s pozadovanou hladinou kontrolniho roztoku glukozy.

* Pouspésném nacteni ¢arového kddu glukometr jednou zapipa. Objevi se obrazovka pro kontrolu Sarze
testovacich prouzka.

Mgr. N. Mllerova

M. Kropikova, kl. 3202

RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024

[ Kontromi mitoni WREES)
- Kontrola L2 [HI) 123456
P .
. ( )
| Hiad. 1 (niz) }I -
. I/Hlad_z[l.'ys.]\'l Povinné PouZit $arZi prouiku
p- s 1234567
' N TR I N N ™
L ‘ JRNEED) I\i/’ \ X J I\i/
17.03.21 ¥ 9 o 17.03.21 f on
b) Vybér kontroly pomoci tladitek:
Oveéil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:

doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
Ing. Bc. A. Masinov4, Ph.D., DBA, LL. M.
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* Pomoci tlacitek Hladina 1 (nizk.) nebo Hladina 2 (vys.) vyberte hladinu kontrolniho roztoku pro
nasledné méreni.

* Po zvoleni hladiny se zobrazi obrazovka pro kontrolu Sarze testovacich prouzkd.

* Nejprve zkontrolujte cislo Sarze kontrolniho roztoku. Porovnejte €islo zobrazené v horni Casti
obrazovky glukometru na obrazovce Kontrolni méfeni s Cislem Sarze kontrolniho roztoku:

"Kontrolni méfeni 12:48
Kontrola L2 (Hi) 123456

s -\I

( )

Pouzit farii prouzku
1234567

-~ N ~ ™
| < RN x /'I I\ v v

.

17.03.21 9 -

*  Chcete-li pouzit pfedvolené Cislo Sarze kontrolniho roztoku zobrazené na displeji glukometru,
pokracujte kontrolou Sarze testovacich prouzku (viz bod 3 nize).

*  Chcete-li pouzit jiné nez zobrazené Cislo Sarze kontrolniho roztoku, vratte se stiskem klavesy D na
prfedchozi obrazovku pro vybér hladiny kontrolniho roztoku a postupujte podle bodu a) Vybér kontroly
pomoci ¢tecky ¢arovych kodu.

V ptipadé problém( s ¢teckou ¢arovych kodu a nutnosti zmény Sarze kontrolnich roztokd, je tfeba provést

tuto zménu manualné nasledujicim zpusobem:

- Stisknutim klavesy D nebo se vratte na zakladni obrazovku Hlavni menu.

- Pomoaoci klavesy . pfejdéte na obrazovku Hlavni menu 2.

- Vyberte polozku Sarze kontroly, zobrazi se seznam $arzi kontrol uloZzenych v paméti glukometru,
aktualni Sarze je oznagena *.

- Dotykem vyberte fadek pozadované Sarze na hladiné L1. Zobrazi se okno Podrobnosti Sarze
kontroly s informacemi o Cislu Sarze, hlading, datu pouzitelnosti zvolené kontroly a tladitko Zvolit
jako aktualni.

- Dotknéte se tlaCitka Zvolit jako aktualni, tladitko zmizi a pod datem pouZitelnosti kontroly se objevi
text Aktualni.

- Stisknutim tlagitka * B se vratte na seznam Sarzi kontroly a postup zopakujte pro kontrolu L2
pozadované Sarze.

- Po nastaveni pozadované Sarze kontroly na hladiné L1 i L2 jako aktudlni (oznageni *) se stiskem
tlacitka vratite zpét na zakladni obrazovku Hlavni menu.

- Vyberte mozZnost Kontrolni méfeni a pokracujte vyb&rem hladiny kontrolniho roztoku pomoci
tlacitek Hladina 1 (nizk.) a Hladina 2 (vys.).

Potvrzeni nebo vybér Sarze testovacich prouzki

3. Po nadteni (vybéru) Sarze kontrolniho roztoku budete vyzvani, abyste zkontrolovali Cislo Sarze
testovacich prouzk(i. Porovnejte Cislo Sarze zobrazené glukometrem s Cislem Sarze na etiketé tuby
s testovacimi prouzky.

4. Zvolte Cislo Sarze nasledujicim zpisobem:

*  Chcete-li pouzit aktualni Cislo Sarze zobrazené na displeji glukometru, potvrdte je tlagitkem el
. co o ke w . % . wr e s
*  Chcete-li pouzit jiné nez zobrazené €islo Sarze, dotknéte se .y , aby se zobrazil seznam disel SarZi
uloZzenych v paméti glukometru. Vyberte ze seznamu poZadované &islo Sarze.
Oveéril: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Mgr. N. Mllerova M. Kropikova, kl. 3202 RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024 doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
Ing. Bc. A. Masinova, Ph.D., DBA, LL. M.
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AU TM NEWGEANEE PLZE

Pokud neni $arze pouzivanych prouzku uloZena v glukometru, zkontrolujte, zda nemaji prouzky pro$lou dobu
pouzitelnosti, pokud nejsou prouzky proslé, kontaktujte supervizory UKBH, pfidani nové Sarze testovacich
prouzk( je mozné jen spravci systému vzdalené spravy.

5. Tlagitkem ¥ potvrdte Cislo Sarze. Zobrazi se zprava o kontrole kédového klice.

Msteni pacenta

—
Kontrola L2 (Hi) 123456 (" mm ) Kontrola L2 (HI) 123456
A

s Cekejte prosim

f ™
q )
344789

i

1248

1-30&: Provadim kentrolu
kédového klice...

X

@ (—

~

Pouzit farii prouzku |
1234567

—

BARTTT

™

| 344654
M

AN A AN

-~ Y I_/" ™y T ™y s '\I s ™y
I‘\_ < VAN x /'I I\_ ‘/ A l\i./' l\l/'l |\ / /l
ki

@ 0 —

17.03.21 17.03.21 T 9 - 17.03.21

Sarze aktualné pouzivanych prouzk(l musi byt shodna se $arzi prouzkd, ktera je nastavena v pristroji.
Shoda téchto dvou Sarzi je pro spravné méreni naprosto kli€ova. Informace o kalibraCni zavislosti je
definovana v kodové informaci Sarze nastavené v pfistroji a mezi jednotlivymi Sarzemi se data lisi. P¥i
pouzivani jinych prouzkd, nez je nastaveno v glukometru, tak dochazi k vyhodnoceni méfeni podle jiné
kalibracni zavislosti a jsou vydavany chybné vysledky.

Vlozeni testovaciho prouzku

6. Po potvrzeni Sarze testovacich prouzki se na obrazovce objevi blikajici zelena Sipka vyzyvajici
k vlozeni testovaciho prouzku.

7. Vyjméte testovaci prouzek z tuby a tubu opét uzavrete vickem.
8. Uchopte testovaci prouzek napisem ,ACCU-CHEK" nahoru. Nedotykejte se konce prouzku s kontakty.

Zasunte testovaci prouzek nadoraz do otvoru pro testovaci prouzky ve smeéru Sipek vyznacenych na
prouzku.

10. Glukometr zapipa. Objevi se ikona pfesypacich hodin, kterd ukazuje, Ze glukometr provadi kontrolu
testovaciho prouzku. Dokud nezmizi a nezobrazi se obrazovka s vyzvou Kk aplikaci vzorku,

nenanasejte kontrolni roztok.

&

Naneseni kontrolniho vzorku

Kontrolni méfeni 12:48 " Kontrolni méfeni 1248
I:(ontrola L2 (Hi) 123456 I:(ontrola L2 (Hi) 123456
Sarze prouzku 545794 SarZe prouzku 545794

b 4 Z

1

RN d =N
I\i/' =) ‘
17.03.21 ¥ oL ! 17.03.21 FCIS

11. Jakmile glukometr zkontroluje testovaci prouzek, ikona pfesypacich hodin zmizi a zobrazi se
obrazovka vyzyvajici k naneseni kontrolniho vzorku, glukometr zapipa.

12. NenanasSejte vzorek, dokud se na obrazovce neobjevi blikajici symbol kapky. Je-li kontrolni vzorek
nanesen pfed¢asné, zobrazi se chybové hlaeni.

13. Lahvi¢ku s kontrolnim roztokem jemnym pFevracenim promichejte a odkapnéte prvni kapku
z lahvicky. Prvni kapku nikdy nepouzivejte k naneseni na testovaci prouzek.

Pfi nanaseni kontrolniho roztoku umistéte glukometr tak, aby byl otvor pro testovaci prouzek vzdy vys$ nebo
ve stejné vysce jako kontrolni roztok. Zabranite tim stékani nadbyte€ného roztoku po prouzku do vnitfku

glukometru.

14. Naneste kapku kontrolniho roztoku na predni okraj Zluté aplikaéni plosky testovaciho prouzku.
Vzorek bude do testovaciho prouzku vtazen plisobenim vzlinavosti.

Ovefil:
Mgr. N. Mllerova

Spravce dokumentu:
M. Kropikova, kl. 3202

Zpracoval/datum:
RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024

Schvalil/datum:

doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
Ing. Bc. A. Masinov4, Ph.D., DBA, LL. M.
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15. Jakmile pfistroj detekuje dostate€né mnoZstvi vzorku, ozve se pipnuti a zatne méfeni.

" Kontrolni méfeni 12:48

r_(ontrola L2 (Hi) 123456 I:(ontrola L2 (Hi) 123456
Sarze prouzku 545794 SarZe prouiku 545794
: Z
17.03.21 ¥ o 17.03.1 P o

Zobrazeni vysledkl

16. Ikona presypacich hodin signalizuje, Ze probiha méreni. Jakmile je méfeni dokon¢eno a vysledek je
k dispozici, glukometr znovu zapipa a zobrazi vysledek.

Kontrolni méfeni 12:48 |

Kontrola L2 (Hi) 123456
Datum 17.03.21 12:48

1 7. 1 mmol/

s R ™y
| Rozmezi
. A

=) (v)

k. A
¥ 9

" Kontrolni méfeni 12:48

I:(ontrola L2 (Hi) 123456
SarZe prouzku 545794

-
.
17.03.21

17.03.21 ¥ g

Systém je nastaven tak, aby nepovoloval dal§i méreni vzork( pacienta, dokud nebudou Uspés
méfeni vSech pozadovanych kontrolnich hladin glukézy (Zablokovani QC).

€ provedena

Obrazovka vysledkl obsahuje tlacitko, které méni sviij nazev podle vysledku (Rozmezi nebo Mimo rozmezi).
Dotknete-li se tohoto tlacitka, zobrazite minimalni a maximaini cilové hodnoty hladin kontrolnich roztoku.

K vysledku kontrolniho méfeni Ize pfidat komentare. V pfipadé, ze je vysledek mimo specifikované rozmezi,
je vlozeni komentare povinné. Bez viozeni komentafe nebude mozné pokraCovat v méfeni.

Funkci vkladani komentafu vyvolate pfimo pfi zobrazeni vysledkd na obrazovce Kontrolni méfeni.

(o)

«  Kliknutim na tlagitko >~/ se otevie obrazovka Vkladani komentafd.

. Vyberte nanejvys tfi pfeddefinované komentafe ze zobrazeného seznamu, nebo se dotknéte tlacitka
/—‘\

=/ pro zadani libovolného uzivatelského komentare. Zadejte svij komentaf pomoci klavesnice a
potvrdte i
V systému je pfeddefinovan komentar ,Zaména QC lahvicek” a ,MéF. bude zopakovano“.
*  Po zvoleni pozadovanych komentaf( se dotknéte tladitka i pro navrat na obrazovku s vysledky.
17. Potvrdte vysledek tlacitkem ) Vysledek se ulozi a zobrazi se obrazovka Hlavni menu. Vysledky
mérfeni se také automaticky uloZi pfi vypnuti glukometru nebo pfi automatickém vypnuti po 10 minutach
necinnosti.

18. Vyjméte pouzity testovaci prouzek a zlikvidujte jej v souladu se smérnici SME/7/002 Likvidace odpadu,
v pevné nadobé na ostré pfedméty, opatfené vikem.

8 Databaze zmérenych vzorku
PFi vyhledani datového zaznamu uloZzenych vysledkd méfeni se zobrazuji nasledujici informace:
» |D pacienta, oznaceni kontroly nebo ID vzorku.
*  Vysledek méfeni.

 Cisla $arzi reagencii pouZitych pfi kontrolnim mé&Feni glukézy a stanoveni linearity.

Ovefil:
Mgr. N. Mllerova

Spravce dokumentu:
M. Kropikova, kl. 3202

Zpracoval/datum:
RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024

Schvalil/datum:

doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
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+ Datum a €as méfeni.
+ Komentére, které byly zadany pfi méfeni.

* Zaznamy udrzby (vysledky udrzby s datem a ¢asem se ukladaji a zobrazuji jen v pfipadé, ze byly
vloZzeny komentare).

8.1 Zobrazeni vysledk(i méreni ulozenych v paméti glukometru
1. Na obrazovce Hlavni menu se dotknéte moznosti Kontrola vflsledkl‘]._ Zobrazi se seznam vSech

ulozenych vysledkh méfeni, usporfadanych za sebou. Tlagitkem ) nebo v’ se mizete
v seznamu posouvat. Vysledky jsou fazeny podle data.

2. Dotknete-li se polozky v seznamu, zobrazi se pfislusné podrobnosti.

3. Prejete-li si zobrazit pouze urcité vysledky, dotknéte se pfislusnych tlacitek:
. Dotknete-li se tlagitka Pacient " pfi zobrazeni celého seznamu na obrazovce Vysledky
glukézy, budete vyzvani k zadani ID pacienta. Seznam pak bude obsahovat jen vysledky

zvoleného pacienta.
- Dotknete-li se tlagitka Pacient ™Y na obrazovce Vysledek pacienta, zobrazi se seznam
vysledkd méfeni tohoto pacienta.

«  Dotknete-li se tlagitka QC \-“°/, zobrazi se vysledky kontrolnich méfeni glukdzy.

( vee )

* Dotknete-li se tlaCitka V8e "~ na obrazovce Vysledky glukdzy, odstranite volbu zobrazeni
vysledkl Pacient nebo QC a zobrazite vSechny vysledky.
f"'\_ (— -

4. Dotekem na ' se vratite na pfedchozi obrazovku, dotekem na = se vratite do Hlavniho menu.

IE 1248 Vysledky glukdzy iF2 Il Vysledek pacienta (FELY I Vysledky glukdzy 12:48 |
Ve -- 17.01.21 -- mmol/l ID: 123456789ABCDEFG ID: 123456789 ABCDEFG
- L ™ Cas Vysl. 1D Jméno: Joe M. Doe Pacient -- 16.01.21 -- mmol/l
| &fe acients %
\ A, Méteni padienta J| |1s15 a1 123458789ABC Sarze proutku: 500433 Cas Vysl.
= . 1?532 127 123456789ABC 12.7 mmol/l 19515 85
|\ _21-.\ Kontralni méfani )l 1425 161 QC L2 17.0121 05:32 1712 62
- . . 3 3 , -
Izl SSBTE | | e -
r ™ - — Pozndmka 2 : 12
| ﬁi] Kontrola vwsledkd 10:01 41 Linearita L3 . : |
\-—r’] Poznamka 3 28 72
TN Ty N Ty R
|Pacient] | QC | |Pacient] | Qc | Ve | c |
A . /l A a A l\. N @ J
I/'_'\ s ™y I’T\ P o l/'_'\ P o If'_"\ P
| ] | =] =]
kL;l . ‘ ) l\&/l \l) lx__ ‘ _/l '-\_':-/l l\._v_zl l\_ ‘ /l '\E_/I l\_v_,'l
18.09.13 ‘f | |17.0321 T O | | 170321 Tl OIS m— | | 17.03.21 Tl @ B p—

9 Udrzba
Systém Accu-Chek Inform Il je navrzen na jednoduchy a bezudrzbovy provoz, provozni udrzba neni

vyzadovana, dle potfeby je supervizory provadéna jen vyména bateriového bloku.

Provozni denik neni vyzadovan, veSkeré zaznamy jsou vedeny elektronicky v aplikaci vzdalené spravy
cobas infinity POC, v€etné automatického zaznamenavani zprav a chybovych hlaseni z glukometru.

9.1 Cisténi a dezinfekce

Cisténi systému Accu-Chek Inform Il je nutné dle potfeby v pfipadé viditelného znegisténi, krevnich skvrn
nebo kapek. Dezinfekce se Fidi dezinfek&nim planem.

Glukometr ani dokovaci stanici neponofujte do zadnych kapalin!

Systém Cistéte pouze doporuc¢enymi roztoky. Pouziti jinych roztok( by mohlo mit za nasledek nespravné
fungovani a pfipadnou poruchu systému. Po vyc€isténi nebo dezinfekci glukometru a zakladni jednotky zajistéte
jejich fadné vysuseni.

NeZ provedete mé&feni pacienta, zlikvidujte rukavice, které jste pouZili pfi Cisténi a dezinfekci, a umyjte si

dtkladné ruce mydlem a vodou. Cistici a dezinfekéni prostfedky a pouZité rukavice a tkaniny likvidujte podle
smérnice SME/7/002 Likvidace odpadu.

Oveéril: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:

Mgr. N. Mllerova M. Kropikova, kl. 3202 RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024 doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
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Dekontaminace povrchli a pfedmétd kontaminovanych biologickym materidlem se Fidi smérnici
SME/3/008 Hygienicky plan. Pfi dekontaminaci systému Accu-Chek Inform Il postupujte v souladu s touto

smeérnici.
Na soudasti systému NEPOUZIVEJTE ¢istici nebo dezinfekéni prostfedky obsahujici chemikalie éter,

polyhexanid nebo hotové pfipravky i utérky obsahujici smés bélidla a saponatu. PouZziti Cisticich nebo
dezinfekénich prostfedkd obsahujicich tyto chemikalie by mohlo vést k poSkozeni soucasti systému.

Doporuéené aktivni slozky pro ¢isténi a dezinfekci jsou:

a) Cistici prostfedky
slaby mydlovy roztok

<70% roztok izopropanolu ve vodé

<0,625% roztok chlornanu sodného ve vodé

b) dezinfek&ni prostfedky
<0,625% roztok chlornanu sodného ve vodé

kvartérni amonné slouceniny do 0,5 % (jednotlivych slozek nebo smési) v izopropanolu (£55%)

9.1.1 Cisténi/dezinfekce glukometru

* 0,05% roztok fenolové slouceniny ve vodé
Zbavte glukometr viditelnych necistot a organického materialu, abyste s nim mohli bezpe¢né manipulovat
Zamezte vniknuti kapaliny do otvoru pro testovaci prouzek! Vihkost v otvoru pro prouzek mlze vést

¢i provadét jeho dezinfekci. Glukometr dezinfikujte v souladu s dezinfekénim planem a hygienickym planem.

k nespravnym vysledkim méfeni glukézy.

Neprovadéjte cisténi/dezinfekci glukometru béhem méreni vzorkd pacientl nebo kontrol.
Nenechte do otvoru pro testovaci prouzek proniknout Zadnou vlhkost.

Nestrikejte do otvoru pro testovaci prouzek sprejem.

Neponofujte glukometr do kapaliny.

Nenechte kapalinu zatéci do otvoru pro testovaci prouzek ani nahromadit na dotykové obrazovce. Dostane-li
se kapalina do otvoru pro testovaci prouzek, okamzité vysuste soucasti suchym hadfikem nebo gazou. Mate-
li podezfeni, Ze do otvoru pro testovaci prouzek mohla vniknout vihkost, provedte pfed méfenim pacientt

nejprve kontrolni méfeni glukozy.

1. Pred gisténim/dezinfekci glukometr vyjméte z dokovaci stanice.

doc. MUDr. E. Kasal, CSc

2. Vypnéte glukometr.
3. PoloZte glukometr na rovnou plochu.
4. Z navlhéenych Cisticich &i dezinfek&nich utérek pred Cisténim povrchu odstrarite prebytecny roztok
Ing. Bc. A. Masinova, Ph.D., DBA, LL. M.

Pokud glukometr Accu-Chek Inform Il b&éhem ¢isténi a dezinfekce drZite v ruce, drzte glukometr s otvorem pro
Zpracoval/datum: Schvalil/datum:

RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024

testovaci prouzek smérem dolli, aby se zabranilo vniknuti kapaliny do otvoru.
vyzdimanim nebo odsatim do suchého papirového ru¢niku.

Spravce dokumentu:
M. Kropikova, kl. 3202
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5. Opatrné otfete povrchy (dotykovou obrazovku, plast glukometru) mékkym hadfikem nepoustéjicim
vlakna, mirné navlhéenym (ne mokrym).

6. Opatrné otifete oblast kolem otvoru pro testovaci prouzek a davejte pozor, aby se dovnitf otvoru
nedostala zadna kapalina.

Pouzivate-li sprej, polozte glukometr na rovnou plochu nebo stul. Pouzijte rukavice. Pocitejte s tim, ze mokry
glukometr mlze klouzat. Nenechte glukometr spadnout! Nepouzivejte sprej na glukometr viloZeny
v dokovaci stanici!

7. Po cisténi glukometr diikladné osuste mékkym hadfikem nebo gazou. Dezinfekci nechte zcela
zaschnout. Pohledem zkontrolujte, ze po Cisténi/dezinfekci na glukometru nikde neni vidét tekutina.

Pokud na krytu nebo dotykové obrazovce glukometru uvidite Smouhy nebo pokud je povrch dotykové
obrazovky zamlzeny, okamzité ho oCistéte mékkym hadfikem nepoustéjicim vlakna navihéenym ve vodé.

8. Po vycisténi nebo dezinfekci glukometru vzdy zajistéte jeho fadné vysuseni.

9. Pouzité tkaniny zlikvidujte do infek&niho odpadu v souladu se smérnici Likvidace odpadu.
9.1.2 Cisténi/dezinfekce dokovaci stanice

1. Dokovaci stanici pfed Cisténim/dezinfekci odpoijte.

NEPOUZIVEJTE pro ¢isténi/dezinfekci dokovaci stanice sprej nebo rozprasovag!

2. Z navlh&enych Cdisticich &i dezinfekénich utérek pfed Cidténim povrchu dokovaci stanice odstrarite
prebytecny roztok vyZdimanim nebo odsatim do suchého papirového ruéniku.

Otfete povrch mékkym mirn& navihéenym hadfikem nepoustéjicim viakna.

3

4. Neotirejte konektory na zadni strané dokovaci stanice.

5. Po vycisténi dokovaci stanici dikladné osuste. Dezinfekci nechte zcela zaschnout.
6

Po cisténi/dezinfekci pohledem zkontrolujte, Ze v oblasti konektor(i a kabelt neni vidét kapalina.
Nechate-li v nékterém konektoru nahromadit Cistici/dezinfekéni roztok, mize dojit k zavaznému
poskozeni dokovaci stanice a glukometru.

7. Zapojte dokovaci stanici.
8. Pouzité tkaniny zlikvidujte do infekéniho odpadu v souladu se smérnici Likvidace odpadu.

Nerozprasujte roztoky pfimo na dokovaci stanici, protoZze by se tak mohly dostat pod jeji kryt a zpusobit
poskozeni elektronickych soucasti. Dostane-li se Cistici/dezinfekéni roztok do konektorli nebo prohlubni
v dokovaci stanici, stanici osuste suchym hadfikem nebo gazou, az poté mlzete dokovaci stanici zapoijit a
vlozit glukometr.

9.1.3 Cisténi étecky éarovych kodu
Okénko snimace ¢arovych kod je tfeba pravidelné Cistit. K jeho otirani pouzivejte Cisty hadfik nepoustéjici
vlakno navlhéeny v Cisté vodé, nasledné okénko osuste Cistym suchym hadfikem.
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10 Kontrola kvality
10.1 Interni kontrola kvality (IKK)

Interni kontrola kvality pomoci méfeni firemnich kontrolnich roztok( na dvou hladinach se provadi bud v
¢asovém rezimu (po 7 dnech), nebo v rezimu dle poctu vysSetfeni (po 50 testech), podle poctu méfeni na
glukometru, a to tak, aby bylo kontrolni méfeni provedeno vzdy alespon jedenkrat tydné. Dale je kontrola
kvality provadéna vzdy pfi zméné Sarze testovacich prouzku, po otevieni nové tuby prouzkd, po aktualizaci
softwaru glukometru nebo pfi jakékoliv pochybnosti o pfesnosti méfeni.

Bez provedeného kontrolniho méfeni s vysledkem v uréenych mezich nelze glukometr pouzivat pro méfeni
pacientl. V nutnych pfipadech Ize i bez provedeni planovaného kontrolniho méfeni (50 testll, 7 dni) provést
omezeny pocet méfeni vzork(l pacienta ve statimovém rezimu.

VSechny vysledky ziskavané pfi méreni kontrolnich materiall Ize dohledat v databazi cobas infinity POC.

10.2 Externi hodnoceni kvality (EHK)

Kontrolni cykly EHK jsou zaji$tovany a objednavany centralné ve spolupraci s CRK. Kontrolni méfeni je
provadéno ve 2 cyklech ro&né na vybranych gukometrech Accu-Chek Inform Il povétenym pracovnikem UKBH
a posléze na v8ech glukometrech v ramci roénich kontrolnich prohlidek BTK na UKBH. V&echny vysledky
externich kontrol kvality Ize dohledat v databazi cobas infinity POC a v LIS. Vysledky EHK a osvédéeni o uc¢asti
se uchovavaji na UKBH.

11 Reseni problémd

Supervizni pracovi§té UKBH konzultuje se ZOK problémy s vlastnim méFenim, prenosy vysledkil,
zameénou vzorku nebo poruchou pfistroje.

Supervizor je ve své pracovni dobé jednotlivym ZOK k dispozici a je opravnén fesit problémy sam nebo
po konzultaci s technikem firmy Roche.

V pripadé problému s glukometrem volejte zkracenou volbu *522
V pfipadé zamény pacienta volejte zkracenou volbu *230

Kontakty na povéfené pracovniky UKBH:

Jméno a prijmeni Klapka e-mail
Ing. lvana Hupékova (Bory) 2244 hupakova@fnplzen.cz
RNDr. Pavel Prokop, DiS. (Lochotin) 4231 prokopp@fnplzen.cz

11.1 Mozné problémy

Glukometr Accu-Chek Inform Il neustale kontroluje, zda v jeho systémech nedo$lo k ne€ekanym nebo
nezadoucim stavim. Nasledujici text vam pomUze v pfipadech, kdy systém nefunguje ocekavanym
zpusobem.

11.1.1 Chyby a neobvyklé chovani bez chybovych hlasek

Mohou vzniknout situace a ne€ekané stavy, jimz neni pfifazeno zadné chybové hlaseni. Pokud u systému
Accu-Chek Inform Il k takovému stavu dojde, postupujte podle nasledujicich pokyna:

1. V textu nize vyhledejte stav nebo problém.

2. Provedte doporu€enou akci.

3. Potiebujete-li dal$i pomoc, kontaktujte supervizni pracovisté UKBH (zkracena volba *522).
Problémy s glukometrem

¢ Obrazovka glukometru se nezapina:

- Pockejte 10 sekund a zkuste pfistroj zapnout znovu.
- Vlozte glukometr do dokovaci stanice a ovéfte, Ze se nabiji.
- Zobrazi-li se na obrazovce ikona Cervené baterie ¥, je glukometr vybity.

- Nechte glukometr nabijet alespor 2 hodiny.
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Glukometr se automaticky vypina (slaba nebo téméF vybita baterie):
- Vlozte glukometr do dokovaci stanice a nechte baterii nabijet alespor 2 hodiny.

*  Glukometr se nenabiji, nebo se baterie rychle vybije a nelze doméfit vSechny pacienty:

- Je potfeba vyménit bateriovy blok, kontaktujte supervizni pracovisté UKBH.

+ Dotykova obrazovka nereaguje na dotyk, ¢tecka carovych kodd se nespusti:

- Provedte reset glukometru (viz kapitola 11.2).

Problémy s méfenim
*  Glukometr zobrazuje Chyba glukézy (detekce neCekané chyby hardwaru):

- Opakujte méreni.

- Provedte kontrolni méfeni glukézy s novym testovacim prouzkem.

- Vypnéte a zapnéte glukometr.

- Provedte reset glukometru.

- Pokud chybové hlageni pretrvava, kontaktujte supervizni pracovisté UKBH.

*  Glukometr zobrazuje Neoéekavana chyba softwaru (detekce ne¢ekané chyby softwaru):

- Opakujte méreni.
- Vlozte glukometr do dokovaci stanice, aby se jeho nastaveni synchronizovalo se systémem vzdalené
spravy dat, a opakujte méreni.

- Pokud chybové hlageni pretrvava, kontaktujte supervizni pracovisté UKBH.

« Nejde nadist/zadat Sarze prouzk( nebo kontrol:

- Zkontrolujte, zda nejsou testovaci prouzky nebo kontroly proslé.
- Vlozte glukometr do dokovaci stanice, aby se synchronizoval se systémem vzdalené spravy dat.
- Kontaktujte supervizory UKBH, aby zkontrolovali zadani pouzivané $arze v systému spravy dat.

e Glukometr zobrazuje necekany vysledek:

- Zkontrolujte shodu Sarze na tubé s testovacimi prouzky a v glukometru.
- Opakujte méfeni.
- Provedte kontrolni méfeni glukozy.

Problémy s dokovaci stanici

+ LED nesviti (dokovaci stanice neni pfipojena ke zdroji napajeni nebo jde o zavadu zdroje napajeni nebo
dokovaci stanice):

- Odpojte a znovu pfipojte zdroj napajeni.
- Pokud problém pietrvava, kontaktujte supervizni pracovisté UKBH.
+ LED blika €ervené (chyba komunikace nebo konfigurace):

- Zkontrolujte, zda je datovy kabel (vétSinou modry) pro pfipojeni k siti zapojen do datové zasuvky.

- Zkontrolujte, zda posledni komunikace glukometru probéhla v pofadku — ikonka komunikace ve
stavove listé (viz kapitola 6.4).

- Vyndejte glukometr z dokovaci stanice a odpojte zdroj napajeni. Znovu pfipojte zdroj napajeni.
- Po spusténi dokovaci stanice (LED sviti zelené) vlozte glukometr.

- Pokud se LED opét rozblika ervené, kontaktujte supervizni pracovi$té UKBH nebo SIS (kvdli kontrole
datové zasuvky a pfipojeni glukometru, glukometr musi byt pfipojen do pfedem nakonfigurované
datové zasuvky, aby komunikace probihala).

» LED sviti ervené (chyba dokovaci stanice):
- Odpojte a znovu pfipojte zdroj napajeni, dokovaci stanice se restartuje.

- Pokud i po 10 minutach po restartu problém pretrvava, kontaktujte supervizni pracovisté UKBH.
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Problémy s testovacimi prouzky
Glukometr zobrazuje Vada prouzku (testovaci prouzek je vadny):

Zkontrolujte, zda provadite méfeni spravné.

Zkontrolujte, zda nejsou testované prouzky proslé.
Ovéfte, zda bylo vicko tuby s prouzky vzdy pevné uzaviené a zda byl testovaci prouzek pouzit ihned

po vyjmuti z tuby.
Zkontrolujte, zda byly testovaci prouzky spravné uchovavany.

Provedte kontrolni méfeni glukézy s novym testovacim prouzkem.

- Opakujte méfeni.
Pokud chybové hlaseni pretrvava, kontaktujte supervizni pracovisté UKBH.

Glukometr zobrazuje Spatng d4vka (nedostateéné mnozstvi krve na testovacim prouzku):

Zkontrolujte, zda provadite méfeni spravné.
Zopakujte méfeni s novym testovacim prouzkem a dbejte na spravnou aplikaci vzorku.

Pokud chybové hlaseni pretrvava, kontaktujte supervizni pracovisté UKBH.

Problémy s kontrolami kvality

*  Glukometr zobrazuje QC Mimo rozmezi:
Zkontrolujte, zda nedoslo k zaméné hladiny u lahvi¢ek s kontrolnimi roztoky.

Zkontrolujte, zda provadite méfeni spravné (pfedevsim odkapnuti prvni kapky).

Zkontrolujte, zda nejsou kontrolni roztoky pro$lé nebo oteviené déle nez 3 mésice.
Zkontrolujte shodu SarzZe testovacich prouzkl na tubé a v glukometru.

Zopakujte kontrolni méfeni glukézy s novym testovacim prouzkem.
Pokud chybové hlaseni pretrvava, kontaktujte supervizni pracovisté UKBH.

11.1.2 Kontextova hlaseni
Glukometr zobrazuje rtizné typy hlaseni, tj. hlaSeni vyzadujici rozhodnuti, informace, varovani a chybova
hlaSeni. Pfed vS8emi zpravami, v€etné informacnich, je uvedeno pismeno popisujici typ zpravy a Cislo.

Sarze linearity [PZTIl Méieni pacienta) [T Méreni pacienta | 1248 | DL 12:48
Pacient 123456789

Typ  Datum exp. C. SarZe Pacient 123456789
Datum 18.09.13 12:48

*Lin. 3112313 177732 Datum 18.09.13 12:48
1 7.2 mmaol/l 1
- - -

Lin. 150304 177723
Mimo krit. rozmezi

1-502: MNormdlini rozmezi:
35-11.1 mmol'L

Nastaveni ‘aktusini' 3arke
29 E-314: Neplatny sken. PFi

skenu bylo natteno >

D-311: Cheete nastavit " -
Sardi linearity 777678 jako Kritické rozmezi )
aktualni sarZi? 22-16.7 mmol/'L A W-511: Mimo krit. rozmezi. 20 znaku. Obratte se na
PouZitelné rozmezf: sveho spravee systému.
0.6-33.3 mmol’L
e \ e N TN 'R TN
| | | | [ )
A x vy AN \/ _/l A ‘/ _)’l I'\_ v Y A ‘/ >y
18.09.13 O | | 18.09.13 P o 18.09.13 O | | 18.0913 TR (—

R{zné typy zprav jsou popsany v tabulce nize:

Zkratka Typ Popis
Oznaduje, Ze oznameni se tyka rozhodnuti. Tato oznameni davaji
D Dotaz uzivateli moznost vybéru. L
. ) o " [ ]
Potvrdte tlagitkem ', Odmitnéte tladitkem i
Oznacuje, ze oznameni slouzi pouze pro informacni ucely. Informacni
oznameni poskytuji uzivateli textové informace a umoznuji mu po
' Informace potvrzeni oznameni pokracovat v tom, co délal.
Potvrdte tlagitkem " ¥ .
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Oznaduje, Zze se oznameni tyka varovani. Varovna oznameni poskytu;ji
o uzivateli kontextové informace, naznacuji, Zze muze byt nezbytny jiny
W Varovani pracovni postup.

Potvrdte tlagitkem ¥ .

Oznaduje, ze se oznameni tyka chyby. Oznameni o chybé poskytu;ji
uzivateli kontextové informace. Informace varuji uzivatele pfed

E Chyba vyskytem chyby. P
Potvrdte tlagitkem ¥ K vyfeSeni problému provedte doporu¢ena
opatieni.

Chybova hlaseni zobrazena na obrazovce glukometru Accu-Chek Inform Il jsou identifikovana 3 nebo
4mistnym kédem (napf. E-700, E-1501).

 Vyfeste problém provedenim opatfeni zobrazeného na obrazovce, pokud potfebujete dalsi pomoc,
kontaktujte supervizni pracovisté UKBH.

11.2 Reset glukometru

Reset glukometru provadéjte jen tehdy, kdyz vSechny ostatni pokusy o napravu selzou. Pfi resetu
glukometru dojde k vymazani data a ¢asu.

1. Polozte glukometr na rovnou plochu.

2. Podrzte tlacitko vypinace @ po dobu alespori 12 sekund.
*  Glukometr se vypne a znovu zapne. Pokud se nezapne, zapnéte jej stisknutim tlacitka vypinace.

* Na displeji se zobrazi logo Roche (Neobjevi-li se logo Roche do 60 sekund, umistéte glukometr
nejméné na 15 minut do dokovaci stanice, aby se dobila baterie).

*  Glukometr provede systémovou kontrolu. B&éhem systémové kontroly se na chvili objevi
obrazovka Verze (obrazovka Verze ukazuje Cisla verzi rliznych souéasti glukometru).

+ Objevi se hlaseni Ztrata data/Casu s informaci, Zze kvUlli resetu glukometru doSlo k smazani
nastaveni data a ¢asu.

+ Jestlize se hlaseni Ztrata data/Gasu nezobrazi a zobrazi se zamcena obrazovka Spusténi, reset
nebyl uspésny a je tfeba jej zopakovat, doslo pouze k tzv. odstaveni glukometru popsanému
v kapitole 6.7.2 (nicméné nékdy i odstaveni glukometru k feSeni nékterych problému postaci).

T 04.00.00
Booi: 020500 Zwéta data/Easu
Kemel: 020500 & Vinou resetu/ztraty
Chec ki e . _ napdjeni gluk. s smazalo
- ACCU-CHEK RoaF Az0s0a nastdata/tasu. Pred daléim
. " méfenim: Zadejte datum/
Apgp: fenama &as ruéné a synchr. gluk.
MNEBO: PoZddejte sys.
SPravce O pOmoc.
R
Provdiddéni automati cjch | ‘/ )
konitrol_ e

™

Potvrdte hlaeni Ztréta data/éasu tiagitkem ¥ .
Vlozte glukometr do dokovaci stanice, aby doSlo k synchronizaci nastaveni, Sarzi a data a ¢asu.

Glukometr bude ve stavu Zablokovani QC a bude tfeba pfed méfenim pacientl provést kontrolni
mérfeni.

6. Provedte kontrolni méfeni glukézy (kapitola 7.2).

11.3 Zaptjéeni zalozniho glukometru UKBH

Na UKBH jsou k dispozici zalozni glukometry (2 na Borech a 2 na Lochoting), které Ize v ptipadé potieby
zapUjcit na oddéleni.

Pfed zapUGjéenim glukometru UKBH je tfeba zvazit naléhavost a moznosti alternativniho a rychleji
dostupného méfeni glukozy:
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» Je na oddéleni k dispozici dalSi glukometr?
+ Je v blizkosti oddéleni, které ma vice glukometr( a mohlo by jeden do¢asné zapuj¢it?

+ Jev blizkosti oddéleni s glukometrem, které by jej mohlo za u€elem jednordzového méreni v okamziku
potfeby zapuj¢it?
* Lze poslat ndbér do laboratofe nebo zméfit koncentraci glukézy v ramci vySetfeni ABR?
V pfipadé schvaleni poZadavku na zapuj¢eni zaloZniho glukometru UKBH supervizorem nebo sluzbu
konajicim VS a dostupnosti volného zalozniho glukometru na UKBH, doneste po domluvé (az bude zalozni

glukometr na UKBH pfipraven) porouchany glukometr na UKBH, kde vam bude vyménén a zaptjéen
glukometr zalozni.

11.4 Zaména pacienta
~ Pfi zameéné pacienta kontaktujte supervizni pracoviste UKBH na tel. &. *230. Povéreny pracovnik
UKBH provede opravu rodného ¢isla v LIS, export do M4 a zru$eni chybnych vysledkl v LIS a M4. Povéfeny
pracovnik zaroven provede zaznam do aplikace ENU. 3

Zjistite-li zaménu jesté pred potvrzenim vysledku v glukometru, Ize pfidanim komentare ,Spatny odbér
zabranit pfenosu chybného vysledku do LIS a jeho exportu do M4.
12 Formulare

FN/0088 Zapis o provedeni instruktdZze o zachazeni se zdravotnickym prostfedkem (ZP) nebo diagnostickym
ZP in vitro
FN/0844 Seznam pracovnikl pro méreni na POCT

13 Prilohy

1. Struény postup prace na glukometru Accu-Chek Inform Il

2. Pokyny pro spravné zachazeni s profesionalnim glukometrem Accu-Chek Inform |
14 Zpracovatelsky tym

RNDr. Pavel Prokop, DiS.

15 Oponenti

Ing. Ivana Hupakova

prim. MUDr. Marie Solcova
Ing. Ladislav Trefil
PharmDr. Michal Vostry

16 Rozdélovnik
vedouci ZOK — NELZP, vedouci usektd ZOK — NELZP, vSeobecné sestry, détské sestry, porodni asistentky,

zdravotnicti zachranafi, Iekafi, ktefi pouzivaji profesionalni sitové glukometry Accu-Chek Inform II; zdravotni
laboranti a VS UKBH-biochemie
17 Kliéova slova

Accu-Chek — glykémie — glukometr — gluk6za — POCT
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Priloha ¢. 1

Struény postup prace na glukometru Accu-Chek Inform I

PRIHLASENIi OPERATORA

1. Zapnéte glukometr tlacitkem ®.
2. Jakmile se objevi obrazovka Spusténi, prejdéte stisknutim (> na obrazovku ID obsluhy, nebo pockejte
5 sekund a glukometr piejde na obrazovku ID obsluhy automaticky.
3. Zadejte nebo nadtéte ID obsluhy z ¢arového kddu pod fotkou na jmenovce zaméstnance FN.
Spustan EZA [l 10 obsiy WENFTTY <
'8 ] ™
ORONO
AccuCHek || (D O ©
ORORO
© © @9
(eme) (0| (B (D
18.09.13 9 ommw| [180913 D |

MERENi GLUKOZY PACIENTU

/0-20 cm

1. Na obrazovce Hlavni menu se dotknéte moznosti Méfeni pacienta.
2. Nactéte nebo zadejte ID pacienta:
a) Nacteni ID pacienta pomoci ¢te€ky ¢arovych kédua b) Ruéni zadani ID pacienta:
(preferovany zplsob): » Zadejte ID pomoci dotykovych klaves
. Stisknéte tlagitko zobrazené klavesnice.
* Nactéte ID pacienta. Po uspésném nacteni ¢arového «  Tlagitkem ‘Y potvrdte zadani ID
kédu glukometr jednou zapipa. pacienta.
| menu | [EZCIM 1D pacienta i menu Y} [EZE1 10 pacienta RFZ 1
f—
|:’ %\, Médeni pacenta \I T - - [, %\ Miédeni pacienta \I 1—2'53572"8—9'—'_: )
B — '/1W \KZ-\I IKS\\ B — '/1W \KZ\I IKS\\
- -, A N - -, A N
C l—-}\ Kontrolni méfeni | N Y Ty ( l—-}\ Kontrolni méfeni ) TN Y Ty
- ~ \_a_jl 5) l\_s_}w p— ~ \_a_jl L5 l\_s_/w
Ii a Kontrola v_\IISIDl]kI:IJ (Ij E/-s-) I:E) IC a Kunlmlav_\]lsh:dkil) (Ij {/-g-) ICE)
© O @ @D & ®@
ONOIGID D ®® @
S = 10-20 cm S =
18.09.13 P omm| |17.0321 L) 18.09.13 T omm| |170321 RELE )
3. Po zadani ID pacienta se objevi obrazovka pro kontrolu Sarze :
. ~1o "Méfeni pacienta [EZEN Y Sarze prouiki WEEE)
testovacich prouzka. Pacient 123456769 < )
4. Porovnejte Cislo zobrazené glukometrem s Cislem na tubé ( ) “*—
s testovacimi prouzky. O wm )
. [ ” v . - ” Poufit 3ar? 7H) | 344789
«  Chcete-li pouzit aktualni &islo $arze zobrazené na glukometru, e E /
Ty | 545777
potvrdte je tlagitkem /. ; %l
| 344654
*  Chcete-li pouzit jiné nez zobrazené Cislo Sarze, dotknéte se — = —_ =
%) . - Loxr '\1/’ (X ‘/j Iki.J ‘\l) \ '{j
~2 a ze zobrazeného seznamu vyberte poZadované Cislo oao P ot mm| |02 PO w]

Sarze, bude vyzadovano kontrolni

meéreni.

5. Po potvrzeni Sarze testovacich prouzki se na obrazovce Méieni pacienta WREEE]
. , . sy , v , sy ~ , Pacient 123456789
objevi blikajici zelena Sipka vyzyvajici k vloZeni Datum nar: 05.12.70
’ v SarZe prouzku 545794
testovaciho prouzku.
6. Vyjméte testovaci prouzek z tuby a tubu opét uzavrete. -
7. Uchopte testovaci prouzek napisem ,ACCU-CHEK® &
’ . ~ aur
nahoru. Nedotykejte se konce prouZzku s kontakty. T T
A 1 4 Ly E=
8. Zasunte' testovvam prouzevk n:idoraz do cv>tvo'ru pro (4) (8
testovaci prouzky ve sméru Sipek vyznalenych na 170321 =
prouzku.
Oveéil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:

Mgr. N. Mullerova

M. Kropikova, kl. 3202

RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024

doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
Ing. Bc. A. Masinova, Ph.D., DBA, LL. M.
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10. Naneste kapku krve na pfedni okraj testovaciho
Krev bude do testovaciho prouzku

11. Jakmile pfistroj detekuje dostatené mnozstvi vzorku, ozve se pipnuti a zatne
méreni. Ezctbe;t#z.s;s;?iag 58
12. Ikona pfesypacich hodin signalizuje, Zze probiha méfeni. Jakmile je méfeni 8.3
dokon&eno a vysledek je k dispozici, glukometr znovu zapipa a zobrazi _ o
vysledek. | et
13. Pokud si nepfejete k vysledku méreni viozit komenta¥, potvrdte :-i-Q’. Vysledek
se uloZi a zobrazi se obrazovka Hlavni menu. (o) (v)
17.0321 oI e

B |

B
o

FAKULTNI NEMOCNICE PLZEN

=
= =
3

glukometr zapipa.
Nenanasejte vzorek, dokud se na obrazovce neobjevi 4
blikajici symbol kapky.

prouzku.

SOPV/003/VERZE 01

POCT vysetreni glukézy na profesionalnim sitovém glukometru Accu-Chek Inform Il

Po kontrole testovaciho prouzku se zobrazi
obrazovka vyzyvajici k naneseni vzorku krve,

vtaZzena puUsobenim vzlinavosti.

KONTROLNi MERENi GLUKOZY

Méfenl pacienta
Pacient 123456789
Datum nar: 05.12.70
SarZe prouZku 555794

12:48

17.03.21

T —

[ iens paviens W

1. Na obrazovce Hlavni menu se dotknéte b) Vybér kontroly pomoci tladitek:
moznosti Kontrolni méreni. *  Pomoci tlacitek Hladina 1 (nizk.) nebo Hladina 2
2. Vyberte hladinu kontrolniho roztoku: (vys.) vyberte hladinu kontrolniho roztoku pro
a) Vybér kontroly pomoci &teéky &arovych kddu nasledné méreni.
(preferovany zplsob): »  Zkontrolujte Sarzi kontrolniho roztoku. Porovnejte
. Stisknate tlagitko D) 5 naitate garovy kod Cislo zobrazené glukometrem s Cislem Sarze
na lahvicce. kontrolniho roztoku.
menu 12:48 Kontroini méfeni 1258
Kontrola L2 (H1) 123456
I: \i"!,\ Méfeni padenta :I ~ \- \f /\ \f /\
) [ Hiad. 1 (iz) | - -
I: l_-:l- Kontrolni méfeni | | - > i \j I o s N [ -
N dhea iy I\rilad.z[ws.]/l Povinné Pouzn;;a;z;ggnuzku Pou2|tl=j2513r§|58p(r,nuzku
Ii @ Kontrola '.'_\I'sl-'_‘:jkl'.lj
OEPAEED > (O ) () (O ) ()
18.09.13 ¥ rommm| [17.0321 T or ’//]0-20 o 170321 ¥ 9 e - 17.03.21 L] S

3. Zkontrolujte Cislo Sarze testovacich prouzki. Porovnejte Cislo Sarze zobrazené
glukometrem s Cislem SarZze na etiketé tuby s testovacimi prouzky. Po potvrzeni
Sarze testovacich prouzkl se zobrazi blikajici zelena Sipka vyzyvajici k vlozeni

"Kontrolni méieni

Kontrola L2 (Hi) 123456
testovaciho prouzku. Sare prouiu 5474
4. Vyjméte testovaci prouzek z tuby a tubu opét uzaviete vickem. Uchopte prouzek a
napisem ,ACCU-CHEK" nahoru. Nedotykejte se konce prouzku s kontakty. _
5. Zasunite testovaci prouzek nadoraz do otvoru pro testovaci prouzky ve sméru Sipek \ 4 "
na prouzku. T~
6. Zobrazi se obrazovka vyzyvajici k naneseni kontrolniho vzorku, glukometr zapipa. ':i} "E‘
Nenanasejte vzorek, dokud se neobjevi blikajici symbol kapky. R T
7. Lahvicku s kontrolnim roztokem promichejte a
odkéapnéte prvni kapku zlahvigky. Prvni kapku | s poos s
nikdy nepouzivejte k naneseni na testovaci
prouzek. Jakmile pfistroj detekuje dostatecné =,
mnozstvi vzorku, ozve se pipnuti a zacne méfeni.
8. lkona presypacich hodin signalizuje, ze probiha
mérfeni. Jakmile je méfeni dokonCeno a vysledek je
k dispozici, glukometr znovu =zapipad a zobrazi 170321 T o0
vysledek.
Oveéil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:

Mgr. N. Millerova M. Kropikova, kl. 3202 RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024 doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,

Ing. Bc. A. Masinova, Ph.D., DBA, LL. M.
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Priloha ¢. 2

Pokyny pro spravné zachazeni s profesionalnim glukometrem
Accu-Chek Inform Il

*  Glukometr Accu-Chek Inform Il je profesionalni glukometr. Vysledky glykémii z krve jsou pfi
spravném odbéru a dodrzovani vSech instrukci v rozsahu koncentraci glukézy 0,6—33,3 mmol/l
ve shodé s hodnotami stanovenymi v laboratoFi UKBH.

* Nakazdém pracovisti ZOK, kde je umistén glukometr, je odpovédny pracovnik proskoleny firmou
Roche. Tento pracovnik maze proSkolovat dal$i zaméstnance, ktefi budou provadét méreni.
Zapisy o proskoleni s uvedenim osobniho &isla jsou v kopii zalozeny na UKBH.

» Zakladni pracovni instrukce jsou uvedeny v dokumentu SOPV/003 POCT vySetfeni glukdzy na
profesionalnim sitovém glukometru Accu-Chek Inform Il a dale v navodech, které jsou k dispozici
u kazdého pristroje. Prfibalovy letak je i u kazdé Sarze testovacich prouzkd. Povinnosti
pracovnika, ktery pracuje s glukometrem, je dodrZzovat pokyny uvedené v téchto materialech.

* Dodrzujte pracovni instrukce o zasadach spravného kapilarnino odbéru. Nespravné provedeny
odbér mlze zasadnim zplsobem ovlivnit hodnotu namérené glukozy.

+ Provadéni kontroly glukometri dodanym kontrolnim materialem na dvou hladinach je nastaveno
podle poétu méfeni:

a) po 50 testech (jedno baleni = 50 testovacich prouzk),
b) po 7 dnech prace.

* Bez provedené kontroly s vysledkem v ur€enych mezich nelze glukometr pouzivat pro méfreni
pacientd. V nutnych pfipadech Ize méfit i po pfekro€eni intervalu pro kontrolni méreni (50 testd,
7 dni) bez provedeni kontroly ve statimovém rezimu omezeny pocet vzorkl pacientl. Pro dalSi
mérfeni je nutné provést méfeni kontrol.

+ Stabilita kontrolnich roztokl po otevieni je 3 mésice, kontrolni roztok musi byt zlikvidovan
3 mésice od data otevieni lahvicky nebo v datum spotieby, podle toho, co nastane dfive.

+ Osobni Cislo pracovnika, ktery provadi méfeni, je mozné zadat na glukometru nebo nadcist
z ¢arového kédu na jmenovce zaméstnance FN.

+ ldentifikace méfeného pacienta je dana jeho rodnym C&islem, které je mozné nacist nebo zadat
na glukometru. K nacteni cizinci nebo pacientll neznamé totoznosti pouzivame stejny koéd
identifikace jako v M4, podle této identifikace bude pfenesen vysledek glykémie do M4.

* Vysledky glukézy z pIné krve vydavané systémem Accu-Chek Inform Il jsou dle doporuéeni IFCC
korigovany a odpovidaji plazmatickym hodnotam.

* Rozsah méfeni glukometrd je 0,6-33,3 mmol/l. V tomto rozmezi byla ovéfena linearita méfeni.
V pfipadé, Ze je vysledek mimo uvedené rozmezi, objevi se na glukometru hlaska LO
(vysledek <0,6 mmol/l) nebo HI (vysledek >33,3 mmol/l) a text ,Vysledek mimo zobrazované
rozmezi“.

+ U vysledkd mimo rozsah pfistroje, nebo vysledk, které neodpovidaji stavu pacienta:

- opakujte méfeni s novym prouzkem,
- kontaktujte nadfizeného pracovnika,
- ovéfte vysledek v laboratofi UKBH.

* Méfeni s vysledky mimo méfici rozsah je nutné vzdy zopakovat, popf. zopakovat na jiném
glukometru, je-li vysledek mimo méfici rozsah opakované, zaslete nabér pacienta do laboratofe
ke stanoveni glukézy ze séra/plazmy.

* VSechny vysledky vazané na identifikaci (rodné Cislo) jsou pfeneseny prostfednictvim systému
vzdalené spravy nejprve do LIS UKBH, teprve potom jsou exportovany do Medicalc4.

Oveéril: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:

Mgr. N. Millerova M. Kropikova, kl. 3202 RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024 doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
Ing. Bc. A. Masinova, Ph.D., DBA, LL. M.
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+ Pokud by pacient (rodné &islo) nebyl dosud v databazi LIS UKBH (nemél jesté zadny pozadavek
v laboratofi), je vysledek zadrZzen v LIS do té doby, nez pracovnik v laboratofi dopini identifikaci
pacienta (pfijmeni, jméno...). Teprve poté je vysledek pfenesen do M4. Vysledek tohoto
pacienta je mozné vzdy dohledat v databazi glukometru, ktera pojme 1000 poslednich méfeni.

» Kritické hodnoty (<2,5 a >30 mmol/l) hlasi operator okamzité oSetfujicimu Iékafi. Vysledky
nasledné validuje kompetentni pracovnik supervizniho pracovisté.

* Diskrepantni vysledky méfeni glykémie (glukometr, GEM, laboratof) okamzité konzultuje se
supervizorem.

* Vpfipadé jakychkoliv pochybnosti méfeni glukometr nepouzivejte — glukometr oznadte
.Nepouzivat* a informujte odpovédného pracovnika na vasem pracovisti, ktery nahlasi poruchu
na UKBH.

* Vpfipadé poruchy glukometru, zavadu oznamte na tel. *522. Pfistroj bude opraven nebo
vyménén za zalozni glukometr UKBH.

* V pripadé problému s glukometrem volejte (v rezimu 24/7) zkracenou volbu *522
* V pripadé zamény pacienta volejte (v rezimu 24/7) zkracenou volbu *230

+  Kontakty na povéfené pracovniky UKBH:

Jméno a prijmeni Klapka e-mail
Ing. Ivana Hupakova (Bory) 2244 hupakova@fnplzen.cz
RNDr. Pavel Prokop, DiS. (Lochotin) 4231 prokopp@fnplzen.cz
Oveéril: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Mgr. N. Millerova M. Kropikova, kl. 3202 RNDr. P. Prokop, DiS. /30. 4. 2024 doc. MUDr. E. Kasal, CSc.,
Ing. Bc. A. Masinova, Ph.D., DBA, LL. M.
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