Sanofi SpA
Scheda Prodotto
MyStar Extra - kit determinazione glicemia
Cod. : 80012715

Nome Commerciale: MyStar Extra

Descrizione: Kit determinazione glicemia

Codice CO: 80012715

Codice PARAF: A923789681

Codice CND: W0201060102

Codice Repertorio: 1201265

Codice del produttore 8000-10040

Fabbricante: AgaMatrix USA

Distributore: Sanofi SpA Milano

Confezionamento/Formato: Manuale per l'uso, 1 set di guide rapide, Scheda di garanzia
grtt:;nento per la valutazione quantitativa della glicemia MyStar

Due batterie al litio CR2032 da 3 Volt preinstallate

Pungidito con 8 impostazioni di profondita (livello 1 esegue una
puntura poco profonda; il livelle 8 il pitl profondo) per permettere
una scelta individuale della profondita della puntura. _
Cappuccio grigio per il prelievo dal polpastrello

10 lancette sterili

Custodia compatta per il trasporto

1 flacone contenente 10 strisce reattive

Disponibile separatamente la soluzione di controllo

Approvazioni: Il prodotto dispone della marcatura CE di conformita ai requisiti
essenziali della Direttiva 98/79/CE sui Dispositivi Medico-
diagnostici in Vitro e del D.L. 8/9/2000 N° 332 di attuazione della
Direttiva in Italia e Assoggettato alla Direttiva 93/42 E.E.C.

Compliante alla normativa ISO EN 15197:2015

Smaltimento: Lo smaltimento deve avvenire secondo la legislazione vigente ed
in conformita con le Leggi Locali

Validita del prodotto: 21 mesi dalla data di produzione in funzione deile strisce reattive
companenti del Kit

Trasporto! Trasporto a temperatura compresa tra 10°C e 40°C

Conservazione: Temperatura tra 8°C e 30°C

Dimensioni: 50cmx9,0cmx1,7cm

Metodo di analisi: Elettrochimica Dinamica. L'applicazione di un voltaggio che varia

nel tempo, permette di ottenere un segnale in uscita che,
opportunamente interpretato da un algoritmo sofisticato, fornisce
una lettura della glicemia pil accurata a fronte della correzione di
numerosi parametri interferenti come la temperatura, 'ematocrito
e le variazioni tra striscia e striscia.

Campione: Sangue intero, capillare
Calibrazione: Plasma equivalente

Codici di calibrazione: Nessun codice



Unita di misura:

Temperatura operativa:

Umidita relativa operativa:

Quantita di sangue:
Emalocrito:

Tempo medio per il test:
Intervallo di risultati:

Avvisi:

Peso:

Design:

Alimentazione:
Accensione:
Spegnimento:

Memoria:

Download dei dati:

Funzioni accessorie:

Visualizzazione dei dati direttamente sul glucometro:

Data Ultimo Aggiornamento:

mg/dL

da 10 °C a 40°C

compresa tra 25-90%

0,5 microlitri

Dal 20% al 60%

5 secondi

Glicemia 20 - 600mg/dL

Avviso di corretto riempimento della striscia (finestra)
Avviso batteria in esaurimento/esaurita

Avviso quando lo strumento & utilizzato a una temperatura
operativa diversa da quella raccomandata

Segnalazione di errori per la maggior parte delle procedure
scorrette

Indicatore della corretta applicazione del campione
49 g (comprese le batterie)

Schermo retroilluminato (attivazione automatica)
Gommini antiscivolo

Due batterie al litio CR2032 sostituibili da 3 volt
Automatica all'inserimento della Striscia Reattiva
Automatico a 2 minuti dall'ultima azione dell'utente

1865 risultati di test glicemici e della soluzione di controllo
completi di data, ora e delle medie (3, 7, 30 giorni a digiuno
prima e dopo pasto e senza classificazione)

PC con cavetto. Compatibilita con software MyStar Connect.

Classificazione Pasto automatica. Distinzione pasti (a digiuno
prima e dopo pasto e senza classificazione). Se la classificazione
non & corretta, & possibile cambiarla entro 48 ore.

Stima di A1c con frecce di tendenza

Medie 3, 7, 30 gg ( tutte le letture, pre e post pasti e senza
classificazione)

Numero di test effettuati

Frecce di tendenza sulla glicemia media degli ultimi 10 giorni

20.07.2016



