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     SCHEDA TECNICA

Accu-Chek® Guide Kit

INFORMAZIONI GENERALI
Produttore Roche Diabetes Care GmbH
Distributore Roche Diabetes Care Italy S.p.A.
Certificazione Distributore UNI EN ISO 9001:2015 – UNI EN ISO 13485:2016

Indirizzo Distributore Viale G.B. Stucchi, 110
20900 Monza (MB)

Nome Commerciale Prodotto Accu-Chek Guide
Codici Di Vendita E Referenze Disponibili 07400870016
Anno Di Immissione Sul Mercato Nazionale Marzo 2017
Breve Descrizione Del Prodotto Sistema di misurazione della glicemia
Composizione Della Confezione 1 glucometro Accu-Chek Guide

1 penna pungidito Accu-Chek FastClix
1 caricatore di lancette Accu-Chek FastClix lancet (pari a 6 lancette)
1 flacone contenente 10 strisce reattive Accu-Chek Guide
1 Manuale di utilizzo +  guida rapida
1 astuccio porta accessori

Destinazione D’uso Accu-Chek Guide è il sistema  di monitoraggio della glicemia  indicato
per l’uso diagnostico in vitro da parte di personale sanitario in ambito
clinico e da parte di persone con diabete nell’ambito
dell’autocontrollo.

Codice CND W0201060102 – Apparecchiatura per glicemia
Numero Repertorio 1503834

CAMPIONE
Liquido biologico utilizzato Sangue capillare, venoso, arterioso e neonatale
Quantità minima di campione 0,6 mL
Metodo di campionamenti Per capillarità

FUNZIONAMENTO
Durata media ciclo di misura < 4 secondi
Messaggi di errore Messaggi di testo e icone visibili sul dispaly
Autospegnimento Sì, 90 secondi dopo l’ultima attività o 15 secondi dopo aver estratto la

striscia reattiva

LETTURA DEI TEST
Principio di lettura Elettrochimico - Enzima glucosio-deidrogenasi (GDH) FAD dipendente
Tipo di rilevatore Elettrodi
Conferma visiva della corretta applicazione del
campione

Sì, attraverso la zona reattiva gialla
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CARATTERISTICHE TECNICHE
Descrizione Dettagliata Prodotto CARATTERISTICHE PRINCIPALI:

Il sistema Accu-Chek Guide per il monitoraggio della glicemia,
insieme alle caratteristiche più apprezzate dei precedenti sistemi
Accu-Chek, dispone di ulteriori innovazioni che facilitano
l’esecuzione del test e contribuiscono a un’efficace gestione del
diabete.

· Flacone ovale anti-rovesciamento
Il nuovo design intelligente del flacone delle strisce ne impedisce il
rovesciamento e facilita la rimozione di una sola striscia alla volta.

· Ampia area di applicazione del campione di sangue
L’area di dosaggio delle nuove strisce reattive Accu-Chek Guide è
lunga tutto un lato della striscia: basta applicare un piccolo
campione di sangue in qualunque punto dell’ampia estremità
evidenziata in giallo e segnalata intuitivamente da gocce di sangue
rosse disegnate nei pressi dell’area.

· Accuratezza eccellente (10/10)
Il sistema Accu-Chek Guide è conforme alla norma ISO
15197:2013/EN ISO 15197:2015 e offre un’accuratezza superiore ai
requisiti richiesti, garantendo risultati affidabili.

· Illuminazione della fessura per la striscia
Quando la striscia viene inserita o si accende il misuratore, il vano
d’ingresso della striscia si illumina per facilitare l’esecuzione del test
in qualunque condizione di luce.

· Espulsione automatica della striscia
L’apposito pulsante consente una rapida ed igienica espulsione della
striscia in un click.

· Trasferimento automatico dei dati
Accu-Chek Guide, grazie alla tecnologia Bluetooth, consente la
trasmissione automatica dei risultati e dei dati wireless all’App
mySugr. Ciò facilita la visualizzazione e la gestione dei propri dati,
velocizzando anche la condivisione con gli operatori sanitari ai quali
è possibile inviare via mail un report dei dati registrati direttamente
dall’App.

CARATTERISTICHE APP mySugr: L’App mySugr consente di
monitorare lo stato di salute della persona con diabete da
smartphone, evitando la compilazione manuale da diario. mySugr
memorizza i livelli di glicemia, i carboidrati assunti, i pasti, la dose di
insulina e molti altri dati con lo scopo di aiutare i pazienti a rimanere
in target, aiutando ad evitare ipo e iperglicemia. Collegando l’app
mySugr ad Accu-Chek Guide si ha il trasferimento automatico dei
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dati glicemici e lo sblocco gratuito della versione pro che consente di
scaricare report pdf da poter condividere con gli operatori sanitari, di
impostare reminder glicemia, di impostare il fabbisogno basale per
portatori di microinfusori e di poter utilizzare l’App da diversi
dispositivi per il controllo a distanza.

INTERFACCIA CON CARTELLA CLINICA MYSTAR/SMART
DIGITAL CLINIC: Accu-Chek Guide è interfacciato con la cartella
MyStar Connect/ Smart Digital Clinic.
Inoltre, Roche Diabetes Care mette a disposizione la possibilità di
trasferire i dati presenti su Accu-Chek Guide utilizzando ulteriori
software e cartelle cliniche in base alle necessità indicate.
Accu-Chek Guide può essere interfacciato con qualsiasi ulteriore
cartella clinica in uso, al fine di garantire l’integrazione delle
informazioni necessarie per una gestione ottimale del paziente.

Accu-Chek Guide è abbinato al pungidito Accu-Chek FastClix che
consente il caricamento e la puntura in un solo gesto,  grazie al
cilindro caricatore integrato da 6 lancette. Inoltre, grazie alla
tecnologia Clixmotion - che stabilizza il movimento della lancetta e
ne riduce le vibrazioni – e alla triplice affilatura, Accu-Chek FastClix
è particolarmente delicato, quasi indolore.

Aspirazione capillare del campione Sì
Automatismi Ø Data e ora già impostate

Ø Controllo dell’applicazione di sangue sufficiente
Ø Controllo di integrità di ogni striscia
Ø Riconoscimento automatico della soluzione di controllo
Ø Accensione automatica dopo inserimento striscia

Tempo di lettura < 4 secondi
Info aggiuntive · Promemoria

Sono disponibili fino a quattro promemoria di test personalizzabili e
ad ogni pasto è possibile impostare il promemoria dopo pasto per
ricordare all’utente di eseguire il test.

· Evidenziazione dei risultati glicemici
È possibile evidenziare i risultati glicemici utilizzando vari simboli
per tracciare situazioni particolari: prima pasto, dopo pasto, a
digiuno, ora di coricarsi e altro.

· Medie
Il sistema calcola le medie dai risultati degli ultimi 7, 14, 30 o 90
giorni. Le medie possono essere visualizzate per diverse situazioni
(come ad esempio prima e dopo pasto).

· Intervalli ideali
Il misuratore  consente di impostare fino a tre Intervalli ideali:
Generico,  Prima pasto e Dopo pasto. Una volta impostati gli
Intervalli ideali e evidenziati i risultati, questi ultimi vengono
visualizzati insieme a un simbolo che indica se la lettura glicemica è
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inferiore, entro o superiore all’intervallo ideale impostato.
· Percentuale Intervallo ideale

Il misuratore può mostrare la percentuale dei risultati glicemici di
Tutti i risultati, Prima Pasto, Dopo Pasto, A digiuno e Ora coricarsi
che sono superiori, conformi o inferiori agli intervalli ideali
impostati. Inoltre i risultati Percentuale Intevallo ideale possono
essere visualizzati per arco di tempo di 7, 14, 30, 90 giorni.

· Risultati Alti e Bassi
Il misuratore può visualizzare i risultati degli ultimi 30 giorni
superiori o inferiori agli intervalli ideali impostati.

· Rilevamento degli Andamenti
Il misuratore notifica gli Andamenti delle misurazioni, superiori e
inferiori ai propri intervalli ideali, degli ultimi 7 giorni.

Range di misura 10 - 600 mg/dL
Range temperatura di lavoro 04- 45 °C
Range umidità di lavoro 10 - 90%
Range ematocrito 10 - 65%
Dimensioni 80 × 47 × 20 mm
Peso 40 gr. circa (batteria inclusa)
Alimentazione Due batterie al litio da 3 volt (a bottone tipo CR2032)
Interfaccia con PC Sì, trasferimento dati tramite cavo USB
Memorie 720 misurazioni con data e ora e 32 risultati del controllo di

funzionalità
Data e ora Sì, preimpostate
Display LCD con icone

CALIBRAZIONE
Calibratore Nessuna codifica da effettuare

CONTROLLO QUALITÀ
Controllo qualità Sì, con soluzione di controllo a 2 livelli:

Accu-Chek Guide Control Solution 1 e 2
(Cod. 07748906171)

MATERIALE DI CONSUMO
Strisce reattive Accu-Chek Guide confezioni da 25, 50
Soluzione di controllo Accu-Chek Guide control solution 1 e 2

CERTIFICAZIONE
ISO di riferimento Conformità alla ISO 15197:2013/EN ISO 15197:2015
Conformità Alla Direttiva Europea 98/79/CE
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ASSISTENZA
Assistenza Tecnica Roche Diabetes Care Italy Spa

DOCUMENTO EMESSO DA DIABETES CARE/E.P.-G.A. NUMERO DOC. PAC 233
DATA PRIMA EMISSIONE Marzo 2017
DATA ULTIMA REVISIONE Settembre 2019


