POSWIADCZONE TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Miernik zé6ttaczki Drager JM-103

Wz6r protokotu wykorzystania prébek

Cel

Niniejszy protokét wykorzystania probek stanowi wzor umozliwiajgcy przygotowanie procedury dot. uzytkowania
miernika zo6ttaczki Drager JM-103 w danej placowce.

Opis i przeznaczenie

Miernik zottaczki Dréger JM-103 stosowany jest jako urzgdzenie do badan przesiewowych w kierunku wykrycia
zottaczki noworodkowej. Miernik zéttaczki JM-103 umozliwia przeprowadzanie przezskornych pomiarow bilirubiny
w mg/dL lub pmol/L, wskazujgc noworodki, u ktérych nalezy wykona¢ pomiary poziomu bilirubiny w surowicy.™

Miernik zottaczki JM-103 przeznaczony jest do stosowania u noworodkow:
o 235 tygodni wieku cigzowego w czasie urodzenia

e ponizej 14. dni zycia
e niepoddawanych obecnie lub w przesziosci fototerapii lub transfuzji wymiennej krwi

Badania przesiewowe w kierunku hiperbilirubinemii

W potgczeniu z systematyczng oceng czynnikow ryzyka wystgpienia hiperbilirubinemii, miernik zéttaczki Dréger
JM-103 jest w stanie rozpozna¢ noworodki ze zwigkszonym ryzykiem wystgpienia ciezszej hiperbilirubinemii w
pierwszym tygodniu zycia oraz noworodki, ktére moga wymagac bardziej wnikliwej obserwacji.

Do stosowania miernika zottaczki Drager JM-103 jako urzgdzenia przesiewowego w kierunku hiperbilirubinemii
wykorzystuje sie dwa protokoly. Jeden sporzgdzony w oparciu o czynniki ryzyka, drugi — do powszechnych badan
przesiewowych.




1. Czynniki ryzyka

Noworodki, u ktérych wykryto ponizsze czynniki ryzyka, nalezy poddawac¢ badaniom przesiewowym w kierunku
hiperbilirubinemii za pomocg miernika zéttaczki JM-103"2;
o zbftaczka w ciggu pierwszych 24. godzin (nalezy réwniez wykonaé laboratoryjne badanie stezenia
bilirubiny catkowitej w surowicy)
o Konflikt serologiczny grupy krwi/+DAT (nalezy réwniez wykonaé laboratoryjne badanie stezenia bilirubiny
catkowitej w surowicy)
widoczna zéttaczka po 24. godzinach zycia
urodzenie < 38 tygodnia cigzy
sttuczenia / poréd prézniowy / krwiak podokostnowy
karmienie piersig
niedozywienie / nadmierna utrata wagi
rodzenstwo z zéttaczkg
typ wschodnioazjatycki
grupa etniczna obarczona ryzykiem niedoboru G6PD (mezczyzni Afroamerykanie, Grecy/osoby
pochodzace z rejonu Morza Srédziemnego, Wiosi, osoby pochodzace z Bliskiego Wschodu).

Wykorzystujac czynniki ryzyka, noworodek, u ktérego wskazano czynniki ryzyka powinien zostaé poddany
badaniom przesiewowym za pomocg miernika zottaczki Drager JM-103 przed wypisaniem lub wczesniej jezeli
zostata wykryta zéttaczka.

2. Powszechne badania przesiewowe

Przed wypisaniem nalezy przeprowadzi¢ badania przesiewowe wszystkich noworodkow za pomocg miernika
zéftaczki JM-103. Uwaga: w przypadku noworodkéw z zottaczkg w pierwszych 24. godzinach zycia, nalezy
bezzwiocznie wykona¢ badania przesiewowe oraz wykona¢ badanie laboratoryjne poziomu bilirubiny w surowicy.

Procedura przeprowadzania badan
Przygotowanie miernika Zéttaczki JM-103 do uzycia — przeprowadzenie codziennej kontroli urzgdzenia.

1. Wyja¢ miernik zottaczki JM-103 ze stacji dokujgce;.

2. Wecisngc¢ i przytrzymac przycisk reset i wigczy¢ przyciskiem zasilania.

3. Po wyswietleniu sig informacji ,CHE” na ekranie, zwolni¢ przycisk reset.

4. Otworzy¢ ostone testera na stacji dokujgce;.

5. Przytozy¢ koricowke miernika z6ttaczki prostopadle do testera. Przycisngé do momentu ustyszenia klikniecia.

6. Wyswietlacz wskazuje wartoéci ,L” (diugie, przedstawione za pomocg kropki) i ,S” (krétkie). Miernik musi
dokona¢ odczytu w zakresie +/- 1 wartoéci referencyjnych wskazanych pod ostong testera. W takim przypadku,
urzadzenie jest gotowe do uzycia. Jezeli odczytane wartosci sg poza zakresem, nalezy oczyscié koncowke i
powtorzy¢ ww. czynnosc. Jezeli wartosci weigz wykraczajg poza domysiny zakres, nie nalezy uzywac urzadzenia
(nalezy skontaktowac sie z Drager Serwis).




Przeprowadzanie przezskérnych pomiaréw bilirubiny

1. Oczysci¢ koncowke prébnika za pomocg wacika nasgaczonego alkoholem.

2. Wcisngc przycisk zasilania, zwr6¢ uwage na liczbe pomiaréw wskazang na ekranie (n-1 wskazuje jeden
pomiar, n-3 — trzy pomiary, itd.). Jezeli miernik zostat ustawiony na wykonanie wigkszej liczby pomiaréw i
usrednienie wartosci (2-5), na ekranie zostang wy$wietlone litery AVE.

3. Wybrac miejsce pomiaru:
Oddziat noworodkowy/oddziat poporodowy/centrum porodéw rodzinnych — najlepiej w potowie wysokosci mostka
noworodka, przy czym dopuszczalne jest rowniez przytozenie miernika do czota.

Gabinet lekarski/przychodnia/placéwka ambulatoryina/ oddziat ratunkowy — WYtACZNIE potowa wysokosci
mostka noworodka. Uzasadnienie: noworodki zostaly wypisane ze szpitala i byty wystawione na dziatanie
promieni stonecznych.

6. Przytozy¢ koncowke probnika miernika zéttaczki JM-103 ptasko do skoéry noworodka (nie pod katem) i
weisngc delikatnie az do ustyszenia kliknigcia. Pomiedzy kolejnymi pomiarami nalezy unie$¢ miernik zéttaczki JM-
103 i poczeka¢, az ponownie zadwieci sig zielona kontrolka gotowo$ci. Powtorzyé procedure testowg w celu
przeprowadzenia wymaganej liczby pomiarow.




Wpisz wynik pomiaru w nomogram dla przezskérnych pomiaréw bilirubiny (wytgcznie dla noworodkéw
do 96 godzin zycia)™

=, 14 T T O 7 T i [ g 7 T ] T T T T g 2349
- 1 1 i i i 1 ] [ i i i ¥ | i el
S T T ¥ T T T T T T T T T T | T
a i 1 1 [ i i 0 t ' 1 | f’f"’r i [ e
= % ¥ -

E B 5 1 1 i i 95 procent _—|/-"",- ¥ 1 1 1 1 1
~ . P L . 2 = 2 1 . M ) N 4 .
> 1 1 [ ' 1 ] __VIZ‘(— ' 1 ¥ ' 1 1 ¥
=] 1 ‘Cl 1 1 A ! | 1 a L, 1 | 1 ¥ 1 ] 1 [ 1 -I-‘-.I
s— 1 ] ] [ ] 1 ] oy . v ¥ ¥ " ]
o) i _ . : T T5procent =t i
: AN S A SR M S st e
= 8 ' ' " ' ' / v _;'/","r , ® ' ' ' ¥ 137 =|
- . R s i BT T ———— E

| ' s i W [ i & i ' 4 ¥
© 5 ' i 8 / i j’l( — ) i | i & i ' 4 & 1013 =
= L+ L A7 L .1 25procent Jiini iy
[o] T T Y T T T T T T X s —— v T T
o " i ./ N _// : LI T i v ' i i K 66
[¢] . ' X
< O A T L v v
o] f///f ' 1 # ' ' 1 4 ] i 1 1 ¥
ﬁ = 1 [ | ' 1 i ' i 1 3 ¥ 1 [ i ¥ 36

1 1 i L] I ] 1 ] ¥ 1 i 1
qN, {M | | 1 1 ' ' | ‘ ‘ ' ' 1 :
] T | i m L ¥ i i

E o (, ' T ' ' [ v T T > procent- ' : :
o. NIy e s . p— | ¥ ¥ ¥ T ¥ s | 1 = )

(33 12 18 24 0 M 42 48 S4 B0 BG TR Ta As o) 4O5

T (TR (WRETH1ITRY GRIF (TR (FOMG (RETR (SAAN CRFT 4Ry O (22X 420 IFX) 1l

Wiek w godzinach

Nalezy odszukac wiek noworodka na osi poziomej. Nastepnie podgzac tg linig wzdtuz osi pionowej do punktu
taczacego sie z uzyskanym odczytem przezskérnych pomiardw bilirubiny. Zaznaczyé matym kotkiem miejsce, w
ktorym wartosci te przecinajg sig. Mozna teraz odczyta¢ w ktdrym centylu stezenia bilirubiny w pomiarze
przezskérnym znajduje sie pacjent.

W powyzszym przyktadzie, stezenie bilirubiny w pomiarze przezskérnym o noworodka wynosi 10 mg/dl w 50.
godzinie zycia. Pozwala to uplasowa¢ dziecko na granicy 95 centyla [nalezy wykona¢ badanie laboratoryjne
stezenia bilirubiny catkowitej w surowicy].

Nalezy zapoznac si¢ z oddziatowymi przepisami i zarzadzeniami dot. terminéw wysytania probek na badania
catkowitego stezenia bilirubiny w serum do laboratorium i/lub zgtaszania wynikow przezskérnych pomiarow
bilirubiny lekarzowi zajmujacemu sie dzieckiem.

Kolejne przezskorne pomiary bilirubiny rowniez nalezy nanie$¢ na wykres, umozliwiajac wykrycie nietypowych
tendenciji takich jak gwattownie wzrastajgce stezenie bilirubiny w pomiarze przezskérnym.




Walidacja kompetencji personelu

Caty personel medyczny odpowiedzialny za przeprowadzanie badan za pomocg miernika zottaczki JM-103 musi
przejs¢ odpowiednie szkolenie przez skorzystaniem z urzadzenia w placéwce klinicznej. Szkolenie obejmuje
nastepujgce czynnos$ci:

1. Doswiadczony operator miernika zoltaczki JM-103 zaprezentuje mozliwoéci urzadzenia personelowi
odpowiedzialnemu za obstuge miernika zoftaczki JM-103 LUB personel ten zapozna sie ze szkoleniowym
materiatem wideo miernika. Osoby biorgce udziat w szkoleniu sg zobowigzane réwniez zapoznaé sie
z informacjami umieszczonymi w instrukcji obstugi.

2. Nastepnie, uczestniczy szkolenia zaprezentujg dziatanie urzadzenia na trzech noworodkach w obecnosci
doswiadczonego operatora miernika zottaczki JM-103 i wypetnig dotgczone listy kontrolni umiejetnosci.

3. Pomysine ukonczenie szkolenia zostanie udokumentowane w aktach szkolenia pracownikéw.

Walidacja nowego lub serwisowanego urzgdzenia

Zalecane jest, aby uzytkownicy przeprowadzali walidacje miernika zottaczki JM-103 w odniesieniu do ich
wiasnych populacji pacjentéw przed uzyciem do celéw klinicznych. Mozna tego dokonaé za pomocg miernika
z6ftaczki, dokonujgc przezskérnych odezytéw stezenia bilirubiny u noworodkéw wyznaczonych do pobrania krwi
na potrzeby laboratoryjnego badania poziomu bilirubiny surowiczej. Przerwa miedzy przezskérnymi odczytami
stezenia bilirubiny i pobieraniem krwi nie powinna wynosic¢ wiecej niz godzine. Odczyt wraz z wynikami stezenia
bilirubiny surowiczej nalezy odnotowac w arkuszu danych (wzoér w zatgczeniu).

Po udokumentowaniu wystarczajacej liczby odczytow za pomocg miernika zottaczki i badan bilirubiny surowiczej,
mozna przygotowac procedure stosowania miernika zottaczki w Paristwa placéwce.
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Miernik zéttaczki Drager JM-103
Arkusz danych

Prosimy poda¢ numer seryjny miernika zo6ttaczki:
Miejsce wykonywania wszystkich pomiaréw za pomoca miernika zéttaczki:

- numer stezenie bilirubiny godzina/data wynik analizy godzina/data inicjaty i uwagi
identyfikacyjny W pomiarze dokonania odczytu catkowitego pobrania préobki personelu:

pacjenta przezskérnym za za pomocg stezenia bilirubiny krwi*
- godziny zycia pomocg miernika miernika JVM-103* we Krwi
- rasa lub kolor JM-103

* Przerwa miedzy odczytami za pomocg miernika zéttaczki JM-103 i pobieraniem krwi nie powinna wynosi¢ wiecej niz godzine.

Ja, mgr Krzysztof Pasiewicz, Tlumacz Przysiegly jezyka angielskiego, TP/209/05,
zaswiadczam zgodnos¢ niniejszego tlumaczenia z okazanym mi dokumentem w jezyku
angielskim. Niniejszy dokument zostal sporzadzony bez zadnych poprawek i uzupemies.
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