Priloha €. 2 (Kontrolni list)

Nemocnicni systém monitorovani glukézy StatStrip
(NOVA Biomedical, Waltham, USA)
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1. Zakladni informace a technicka specifikace

e profesiondini glukometr s dokovaci stanici, sitovym pfipojenim

a fidicim SW s pfenosem dat do LIS/NIS

e objemvzorku 1,2 pl

e dobaanalyzy 6s

e systém funguje bez zadavani kalibracnich kédu (tim je vyznamné

eliminovan casty zdroj chyb preanalytické faze)

e méfici rozsah: 0,6 — 33,3 mmol/l, analyticky pfesné a spravné

vysledky v celém koncentracnim rozsahu, tj. rozsifeny rozsah méfeni

pro hypo- a hyperglykémii

v

e kalibrace méficich prouzk( na plasmu

e rozsah provozniho hematokritu 20% - 65%

e eliminace interferenci: hematokritu, kysliku, maltdzy, galaktdzy, xyldzy, acetaminofenu,

bilirubinu, kyseliny askorbové, kyseliny mocové

e chyba méfeni koncentrace glukozy vi¢i referenéni metodé vyhovuje doporuéenim CSKB

a normé EN 1SO 15197:2013 (u vice nez 95% vysledkl méreni nepiekracuje tyto hodnoty:

+ 0,83 mmol/I pro koncentrace < 5,6 mmo/l a + 15% pro koncentrace > 6,5 mmol/I)




e integrovana ¢tecka Carovych kédl

e interni kontrola kvality na 3 hladinach a kontrola linearity na 5 hladindch

e prenos vysledkd do informaénich systémi nemocnice - LIS/NIS, archivace vysledkd, snadné
dohledani vysledkd pacientd

e barevny podsviceny dotykovy displej

e samonasdvaci systém pfi aspiraci krve, automaticka detekce naplnéni, detekce chyb
aspiraci vzorku, prouzek bez potreby otirani prebyte¢ného mnozstvi krve

e ejektor pro bezpectné vyjimani prouzkl

e automaticka synchronizace data a ¢asu pfistroji

e moznost desinfekce a ¢isténi vihkou cestou

e FDA schvalila StatStrip jako prvni a zatim jediny (10/2014) nemocnicni systém vhodny pro

monitoring glukézy vech hospitalizovanych pacienti véetné pacientt v kritickém stavu

2. Technologie Multiwell™

Biosenzor (testovaci prouZek) je koncipovdn na zakladé unikdtni patentované technologie
Multiwell™ (princip viz obr. 1), diky které pfistroj poskytuje analyticky pfesné a spravné vysledky

glykémie bez interferenci (tj. vysledky v laboratorni kvalité).

Vrchni kryci vrstva
zjednodusuje manipulaci, snizuje riziko infekce
/ Vrstva s kapilarou (Accufil System)
w 4/' 1.2 pL mikrokapildra pro aspiraci krve, kapilarni efekt
”%4/ Vrstva se 4 mérnymi komurkami:
el 1. méFeni glukdzy a interferenci
2. méfeni pouze interferenci

3. méfeni hematokritu
4. referenéni - tzv. spousté¢ méreni

Pozlacena vrstva
odstranuje problémy s kalibrac¢nimi kédy,
prevadi el. signal do glukometru

Obr. 1: Technologie Multiwell™ - unikdtni koncepce testovaciho stripu: 4 vrstvy, 4 mérné komurky



3. Reference

Firma Tecom Analytical Systems CS ma bohaté zkusenosti s implementaci nemocnic¢niho systému
monitorovani glukdzy StatStrip. Glukometry StatStrip jsou pravidelné Uspésné podrobovéany nejen
internimu, ale i externimu hodnoceni kontroly kvality SEKK. Dale byla provedena fada laboratornich
studii, v zahranigi, ale i v Ceské republice, napt. , Testovani glukometri a jejich porovnani“ v IKEM
Praha, publikovano v buletinu FONS 1/2008 nebo ,Testovani POCT glukometrd” v UVN,
prezentovano formou posteru na Regionalni konferenci v Karlové Studdnce (prosinec 2010).
Glukometry StatStrip Connectivity i StatStrip Xpress jsou instalovany v nize uvedenych nemocnicich,
kde funguji na klinickych oddélenich (vysetfeni v misté péce/POCT, Point Of Care Testing) vidy
pod supervizi oddéleni klinické biochemie. Dale jsou coby reference zminény odkazy na vysledky

externich cyklt SEKK a SKUP.

Pfehled nemocnic s instalovanym systémem StatStrip a dalsi reference:
e OKB Krajska nemocnice Liberec (RNDr. Pavel Skrabélek)
e PLM IKEM (Ing. Dana Duskova)
e OKBH Nemocnice lvancice, pfisp. organizace (RNDr. Pavel Nezbeda)
e UKBD FN Hradec Kralové (Ing. Jana Spirkova)
e OKB Ustfedni vojenska nemocnice Praha (prim. MUDr. Lenka Pospisilova)
e OKBD Pardubicka krajska nemocnice a.s. (Mgr. Jakub Kovafik)
e Klinicka laborator Oblastni nemocnice Kladno (prim. MUDr. Michal Frajer)
e Klatovskd nemocnice, a.s. (prim. MUDr. Richard Pikner, Ph.D.)
e Oblastni nemocnice Ji¢in a.s. (prim. Mgr. Alena Prokopcova)
e Fakultni nemocnice v Motole (prim. MUDr. Jana Cepova, Ph.D., MBA)
e Slezska nemocnice v Opave, p.s. (prim. MUDr. Marian Stario)
o vysledky kontrolnich cyklt SEKK a dale ¢lanek ,Testovani glukometr a jejich porovnani
v buletinu FONS 1/2008
e systém StatStrip se certifikoval dle normy ISO 15197 ve skandindvském cyklu externiho
hodnoceni kontroly kvality SKUP
e FDA schvalila StatStrip jako prvni a zatim jediny (10/2014) nemocniéni systém vhodny
pro monitoring glukézy vsech hospitalizovanych pacientli véetné pacientl v kritickém

stavu a novorozeneckych oddéleni



Pfenos vysledk( a administrace glukometrt

Spoleénost TECOM Analytical Systems CS, s.r.o. ve spolupraci se spole¢nosti Austro-Bohemia, s.r.o.
ruci za sbér vysledkd na GlukoServeru a jejich pfipravé k pfedani do LIS/NIS.

Struéné schéma sité s vyznaenim kompetenci je zobrazeno na nésledujicim obrazku:

Zodpovédnost 2a propojent Zodpovadnost 1a sbér vysledid: Zodpovédnost 1a provor US:
IT nemocnice TECOM 1T nemocnice

Ghukametry GlukoSe rver us

T saaine — =)

Pro pfipojeni sitovych glukometri StatStrip Connectivity Meter musi byt na kazdém oddéleni
pfipravena aktivni datové zdsuvka s konektorem RIJ-45 a sitova zasuvka 220 V pro pfipojeni
napajeciho adaptéru dokovaci stanice. IT oddéleni nemocnice zajidtuje funkcionalitu sité,
tj. spravnou funkci DHCP serveru, viditelnost glukometrd na GlukoServer, korektni fyzické propojeni
a funkéni aktivni sitové prvky mezi glukometry a GlukoServerem. Déle IT oddéleni nemocnice
obvykle zajistuje pfenos paketl s vysledky méfeni z GlukoServeru na ostatni potfebné servery v siti.
Nemocnice si sama zajistuje zpracovani vysledk( méfeni vlastnimi informaénimi systémy véetné

prenosu dat mezi nimi a archivaci.

NovaNet je softwarovy manager zajidtujici pfenos vysledkd méfeni z jednotlivych glukometrd

na GlukoSever a konfiguraci celého systému. Zarovei umozriuje odesilani vysledkd do LIS.

GlukoMedor je volitelny komfortni prohlize¢ vysledki pacient a vzorkd QC. UmozZiuje i zakladni
kontrolu sité glukometrd a statisticky vyhodnocuje néktera data, napf. zméfené hodnoty QC,

celkové pocty zméfenych vzorkd atd. Tento prohlize¢ neni standardni sougasti zakladni instalace.

Firma Tecom Analytical Systems CS zajisti sbér vysledkt na GlukoSeveru a, bude-li to poZadovano,
i jejich zobrazeni informaénim systémem GlukoMedor. Vzhledem k tomu, Ze Glukomedor je webova
aplikace, vysledky Ize zpfistupnit z jakéhokoliv pocitate v nemocnicni siti pfesné dle nastavenych

pristupovych prav uzivatele.



Zakladni parametry
Mérené parametry:
Vydavané vysledky:
Doba méfeni:
Objem vzorku:

Metoda méreni:

Typy vzorku

Pouzitelny antikoagulant

Meéf¥ici rozsah

Glukoza:

Eliminace interferenci

Rozsah provozniho hematokritu

Rozméry a hmotnost
Rozméry:

Hmotnost:

Pamét na ukladani vysledkd
Vzorky pacienti:
Qc:

UZivatelé:

Pripojeni

Vystup:

Pfipojeni do sité:
Komunikaéni standard:

Programové vybaveni:

5. Technické parametry pristroje StatStrip Connectivity

glukéza a hematokrit

glukoza

6s

1,2 ul ’
e

elektrochemicka, kalibrace na plazmu ]

plna krev (arterialni, vendzni, kapilarni)

heparin sodny, lithny, amonny

0,6 — 33,3 mmol/I

hematokritu, maltdézy, galaktdézy, xyldzy, kysliku,
acetaminofenu, bilirubinu, kyseliny askorbové, kyseliny

mocoveé

20% - 65%

147 x 79 x 30 mm
220¢g

1000
200
4000

RJ-45 Ethernet Port, TCP/IP Ethernet 10 Mbit
TCP/IP Ethernet 10 Mbit
POCT1-A

NovaNet™ Web-based Instrument Manager Software



Ctecka ¢arovych koédu:

Baterie
Typ:

Zivotnost baterie:

integrovana 1D/2D

3,7V Li polymerové nabijeci

8 hodin piny provoz, 12 — 24 hodin klidovy rezim



