8 Informacje techniczne

Ograniczenia wyrobu

Prosze przeczytac ulotki dotaczone do testow paskowych oraz roztworéw kontrolnych,
aby zapoznac sie z najnowszymi informacjami na temat specyfikacii i ograniczen

wyrobu.

Dane techniczne

Objetos¢ probki
Rodzaj prébki
Czas pomiaru
Zakres pomiarowy

Warunki przechowywania
testow paskowych

Warunki pracy systemu

Sprawdzi¢ w ulotce informacyjnej dotaczonej do testow
paskowych.

Warunki przechowywania
glukometru

Temperatura: -25-70 °C

Pojemnos¢ pamieci

Co najmniej 720 wynikéw pomiaréw stezenia glukozy
we krwi i co najmniej 30 wynikow kontroli dziatania z
data i godzing oraz warto$ci $rednie z 7, 14, 30 i 90 dni.

Automatyczne wytaczenie

po 90 sekundach lub 15 sekund po usunieciu testu
paskowego.

Zasilanie Dwie litowe baterie guzikowe 3 V (typu CR2032)
Ekran LCD

Wymiary 77,1 x 48,6 x 15,3 mm (dt./szer./wys.)

Cigzar Okoto 43 g (z bateriami)

Budowa Urzadzenie kieszonkowe

Klasa ochrony 1l

Typ glukometru Glukometr Accu-Chek Instant przystosowany jest do

pracy ciagtej.

Warunki przechowywania
roztworu kontrolnego

Sprawdzi¢ w ulotce informacyjnej dotaczonej do
roztworu kontrolnego.

Interfejsy

USB: ztacze mikro-B; nisko energetyczna technologia
Bluetooth; Continua Certified® dla urzadzen Continua
Certified Manager.

Czestotliwos¢ komunikacji
radiowej

Nisko energetyczna technologia Bluetooth pracujaca w
pasmie od 2402 MHz do 2480 MHz z maksymalng moca
przenoszong 0 dBm (1 mW).
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Elektromagnetyczna kompatybilnos¢ —
Glukometr spetnia wymagania dotyczace
promieniowania elektromagnetycznego
okreslone przez EN 61326-2-6. Poziom
emisji elektromagnetycznych glukometru
jest zatem niski. Glukometr nie powinien
powodowac zakfdcen w pracy innych
urzadzen elektrycznych.

Analiza wydajnosci — Sprawdzi¢ w
ulotce informacyjnej dotaczonej do
testow paskowych.

Sposdb dziatania testu — Sprawdzi¢ w
ulotce informacyjnej dotaczonej do
testow paskowych.

Deklaracja zgodnosci — Roche
niniejszym o$wiadcza, ze typ urzadzenia
radiowego glukometr Accu-Chek Instant
jest zgodny z dyrektywa 2014/53/UE.
Petny tekst deklaracji zgodnosci UE jest
dostepny pod nastepujacym adresem
internetowym:
http://declarations.accu-chek.com

Protokdt komunikacyjny — Glukometr
Accu-Chek Instant posiada certyfikat
Continua. Oznacza to, ze produkt ten
spefnia wymogi normy

IEEE 11073-10417 i Ze zostat
przetestowany oraz przeszedt
certyfikacje zgodnie z Continua Design
Guidelines (wytycznymi projektowymi)
2017, ktére obejmuja specyfikacje
glikemii dla technologii Bluetooth,
Bluetooth SIG, Glucose Profile, Version
1.0 oraz Bluetooth SIG, Glucose Service,
Version 1.0.

Informacje nt. bezpieczenstwa
wyrobu

e Silne oddziatywanie pola
elektromagnetycznego moze
zakidcic dziatanie glukometru. Nie
uzywac glukometru w poblizu zrédet
silnego promieniowania
elektromagnetycznego.

o Aby nie dopusci¢ do wytadowania
elektrostatycznego, nie uzywac
glukometru w bardzo suchym
otoczeniu, zwtaszcza w poblizu
syntetycznych materiatow.

Utylizacja glukometru

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko infekgiji

Podczas pomiaru stezenia glukozy we
krwi moze doj$¢ do kontaktu
glukometru z krwig. Dlatego tez
kontakt z uzywanym glukometrem
grozi zakazeniem.

Przed zutylizowaniem glukometru, wyjac¢
z niego baterie lub baterie.

Glukometr nalezy zutylizowa¢ w sposéh
zgodny z przepisami obowigzujgacymi w
danym kraju. Informacje o prawidtowej
utylizacji mozna uzyskac od lokalnych
wiadz.
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Glukometr nie podlega przepisom
Dyrektywy Europejskiej 2012/19/UE
(Dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE)).

Zuzyte baterie nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami dot. ochrony
$rodowiska naturalnego.

Produkt zawiera sktadnik z substancja
stanowigca bardzo duze zagrozenie
(SVHC) heksabromocyklododekan (CAS
25637-99-4), w stezeniu powyzej 0,1 %
wagowo, zgodnie z rozporzadzeniem
REACH i dodang do listy kandydackiej.

Kiedy urzadzenie jest obstugiwane
zgodnie z instrukcja obstugi, nie ma
bezposredniego narazenia na kontakt z
substancja, a zatem nie ma ryzyka.
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Wyjasnienie symboli

Ponizsze symbole moga pojawic sig na opakowaniu, tabliczce znamionowej oraz w
instrukcjach dotaczonych do glukometru Accu-Chek Instant.

Zapoznac sig z instrukcja obstugi w wersji papierowej badz
elektronicznej

Uwaga, nalezy przestrzega¢ wskazowek bezpieczenstwa zawartych
w instrukcji obstugi do tego produktu.

Dopuszczalna temperatura

Uzy¢ przed

Nowe i zuzyte baterie przechowywaé poza zasiegiem dzieci.

@i~

Bateria guzikowa 3 V typu CR2032

Zagrozenie biologiczne — uzywane glukometry moga stanowic ryzyko
zakazenia.

Data produkcji

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Wyrdb do samokontroli

Wyrob do badan przytdzkowych

Wytwodrca

B AN EE

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

GTIN| |Globalny numer jednostki handlowej
Numer katalogowy

@ Numer seryjny

Kod partii

Zgodne z przepisami obowigzujgcego prawodawstwa UE

N
m
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Akcesoria

Testy paskowe: Testy paskowe
Accu-Chek Instant

Roztwory kontrolne: Roztwory kontrolne
Accu-Chek Instant

Informacje dla personelu
medycznego

Ten system moze by¢ stosowany w
profesjonalnych o$rodkach opieki
zdrowotnej, takich jak gabinety lekarskie,
oddziaty ogéine, przy podejrzeniu
cukrzycy oraz w nagtych przypadkach.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko infekcji

Kazdy przedmiot majacy kontakt z krwig
czlowieka jest potencjalnym Zrodtem infekci.
Personel medyczny powinien przestrzegac
procedur kontroli zakazer obowiazujgcych w
danym zaktadzie. Dodatkowe informacie dla
personelu medycznego znajduja sie w ulotce
informacyjnej dotaczonej do testow
paskowych.

Obchodzenie sig z probkami

0Obchodzac sig z przedmiotami, ktére maja
kontakt z krwia, zawsze nalezy mie¢ natozone
rekawiczki. Zawsze nalezy przestrzegac
uznanych procedur dotyczacych obchodzenia
sie z przedmiotami, ktdre moga by¢ skazone
materiatem ludzkiego pochodzenia. Nalezy
przestrzegaé przepisow higieny i zasad
bezpieczenstwa obowiazujacych w danym
laboratorium lub instytucji. Przygotowaé
stanowisko pobierania krwi zgodnie z
regutami obowigzujgcymi w danym osrodku.

Informacje na temat dopuszczalnych
rodzajéw probek, antykoagulantéw oraz

sposobu obchodzenia sig z nimi znalez¢
mozna w ulotce informacyjnej dotaczonej
do testow paskowych.

Zalecanie pacjentom
alternatywnego miejsca nakiucia

Decyzje 0 ewentualnym zaleceniu
alternatywnego miejsca nakiucia (AST) nalezy
podejmowac z uwzglednieniem motywacii i
poziomu wiedzy pacjenta oraz jego mozliwosci
zrozumienia kwestii zwiazanych z cukrzyca i
AST. Rozwazajgc zalecenie AST swojemu
pacjentowi, nalezy pamietac o tym, ze istnieje
mozliwos¢ pojawienia sie znacznych réznic
pomiedzy wynikami pomiaru stezenia glukozy
we Kkrwi pobranej z palca lub dtoni w
poréwnaniu z ta pobrang z przedramienia Iub
ramienia. Roznice w stezeniu kapilarnym i
perfuzji krwi w organizmie moga prowadzi¢ do
roznych wynikéw pomiaru stezenia glukozy we
krwi w zaleznoci od miejsca naktucia. Tego
typu skutki fizjologiczne maja rozne nasilenie u
roznych osob, a nawet u tej samej osoby w
zaleznoéci od jej zachowania i kondycji
fizycznej.

Nasze badania nad stosowaniem
alternatywnych miejsc naklucia przez
dorostych pacjentow z cukrzyca wskazuja, e u
wiekszosci 0s0b zmiang stezenia glukozy we
krwi mozna szyhciej zaobserwowac we krwi
pobranej z palca lub dtoni, niz w tej pobranej z
przedramienia lub ramienia. Jest to szczegdlnie
wazne w przypadku gwattownych spadkéw lub
wzrostow poziomu glukozy we krwi. Jezeli
pacjent jest przyzwyczajony do podejmowania
decyzji dotyczacych leczenia na podstawie
wynikéw pomiarow uzyskanych z krwi
pobranej z palca lub dtoni, powinien bra¢ pod
uwage opdznienie reakcji, jakie pojawia sig w
przypadku pobrania krwi z przedramienia lub
ramienia.
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OSTATNIA AKTUALIZACJA: 2021-06

Polska

Obstuga Klienta:

Telefon: +48 22 481 55 23

www.accu-chek.pl

Infolinia na terenie Polski: 801 080 104*

*Opfata za potaczenie jest zgodna z planem taryfikacyjnym
danego operatora

Roche Diabetes Care GmbH

Sandhofer Strasse 116 IVD C € 0123
68305 Mannheim, Germany
www.accu-chek.com

ACCU-CHEK i ACCU-CHEK INSTANT sg znakami towarowymi firmy Roche.

CONTINUA, logotypy CONTINUA i CONTINUA CERTIFIED sg znakami
towarowymi, znakami serwisowymi lub znakami jakosci firmy Continua
Health Alliance. CONTINUA jest znakiem towarowym zastrzezonym w
niektorych, lecz nie we wszystkich krajach dystrybucii.
Termin handlowy oraz logotyp Bluetooth® sg zastrzezonymi znakami towarowymi
firmy Bluetooth SIG, Inc. a ich wykorzystanie przez firme Roche jest objete licencja.

Wszystkie inne nazwy produktéw i znaki towarowe sa wtasnoscia ich odpowiednich
wiascicieli.
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