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BEFORE USE
Dear User of SetfyCheck Regular Portable Blood Glucose Monitoring System {Blood Glucose Meter)!
Read ttiis User's Manual carefully before using the product.
Pay special attention to all warnings and precautions that are marked with A  sign.
All elements of the System are designed, tested and checked for compatibility in such a way as to 

ensure accurate results of measurement of blood glucose level.
A  Use only SelfyCheck Regular Test Strips and S^fyCheck Regular Control Solution for SelfyCheck 

Regular Blood Glucose Meter.
Regularglycemic control allows ycHj and yourdoctortom onrtorthediabetesinabetterway. Due to the 

small sae  and simplicity of operation the System provides a possibility of self-monltonng of the Mood 
glucose level anywhere and at any time.

Many p e ^ le , performing the blood analysis themselves, find It useful to start with practising on the 
control solution (see Section -CHECK OF SYSTEM OPERATION USING THE CONTROL SOLUTION’ ).

Please contact the support service or place of purchase regarding the issues related to the use of 
this device.

(m e d ic a l  d e v ic e  n a m e "
SelfyCheck Regular Portable Blood Glucose Monitonng System (Blood Glucose Meter) (the 'System', 
'device').

MEDICAL DEVICE COMPOSITION
The medical device 'SelfyCheck Regular Portable Blood Glucose Monitoring System (Blood Glucose 
Meter)' includes the following variants:

Variant 1:
1. SelfyCheck Regular Blood Glucose Meter - 1  pcs.
2. Lancing device (with AST tip) - 1 pcs.
3. SelfyCheck Lancets (10 pcs. in a peck) — 1 pcs.
4. User's Manual — 1 pcs.
5. Case - 1  pcs.

Variant 2:
1. SelfyCheck Regular Blood Glucose M e te r-1  pcs.
2- Sel^Check Regular Test Strips (50 pcs. in a pack) - 1  pcs.
3. Lancing device (with AST tip) -  1 pcs.
4. S ^ C h e c k  Lancets (10 pcs. In a pack) - 1  pcs.
5. User’s Manual - 1 pcs. 
e. Case - 1  pcs.

Vanant 3:
1. SelfyCheck Regular Blood Glucose Meter - 1  pcs.
2. S e l^ h e c k  Regular Test Stnps (50 pcs. In a p ^ )  - 1  pcs.
3. Sel^Check Regular Norm Control Solution - 1 pcs.
4. Lancing device (with AST tip) -  1 pcs.
5. SelfyCheck Lancets <10 pcs. In a pack) - 1 pcs.
6. User's Manual - 1  pcs.
7. Case - 1  pcs.
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Variant 4;
1. SelfyCheck Regular Blood Glucose M e te r-1  pcs.
2. User's Manual -  1 pcs.
3. Case - 1  pcs.

Variant 5:
V SelfyCheck Regular Blood Glucose Meter — 1 pcs.
2. S e l^ h e d c  Regular Test Strips (50 pcs. In a pack) - 1 pcs.
3. Sel^Check Regular Low Control Solution — 1 pcs.
4. Sel^Check Regular Norm Control Solubon — 1 pcs.
5. S^fyCheck Regular High Control Solution - 1  pcs.
6. Lancing device (with AST bp) - 1  pcs.
7. SelfyCheck Lancets (10 pcs. In a pack) - 1 pcs.
8. Use^s Manual — 1 p>cs.
9. Case - 1  pcs.

[PURPOSE
The medical device 'SelfyCheck Regular Portable Blood Glucose Monitonng System (Blood Glucose 
Meter)' Is Intended to quantify the level of glucose for use as a support for monitoring glucose levels 
In fresh capillary whole blood (taken from the finger, palm, forearm, upper arm) for self-tesbng by 
people with diabetes at home and at stay In clinical setbngs. The system Is not Intended to be used 
for treatment in relation to any symptoms or diseases or testing newborns. The measurement data is 
for reference only.

SYSTEM COMPONENTS

Blood glucose meter 
(with a battery)

Lancing device 
(with AST bp)

Test strips -  starbng set In 
the container

(General view of the System

Control solutions

Sterile lancets -  starting set 
in the bag

Soft case for storage of the 
System
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TESTING PRINCIPLE
The device is intended for individual use.
SelfyCheck Regular Blood Glucose Meter as a part of the device is used together with SelfyCheck 
Regular Test Strips from the starting set included in dewce components and with SelfyCheck Regular 
Test Sthps purchased separately in the future.
In order to check the system operation it is necessary to use SelfyCheck Regular Control Solutions with 
tow, normal and high concentration from the starting set included in device components, or purchase 
them separately.
iancing device (with AST tip) (included in the device components or purchased separately) with 
Installed stenie s in^e4 ise SelfyCheck Lancet (included in the device components or purchased 
separately) is used to phck the skin In the point of blood sampling.
For easy storage the device components are placed In the special case.
The device components include User's Manual to ensure correct use of the device, self-study and 
learning of skill of seif-monitoring of blood glucose level.

Testing Principle
Determination of glucose in the blood sample is based on the measurement of electric current induced 
by the reaction of glucose and enzyme on SelfyCheck Regular Test Strip.
After inserting the test stnp into the blood glucose meter test port the System is brought to the Wood 

■ with the free end of the test strip. The Wood is automatically dravm into the absorbent hole 
I the reaction takes place. The transient electric current is generated during reaction. The system 
> the current strength value obtained during the reaction between the e r ^ m e  and glucose in the 

Wood sample in the reaction cell of the test strip and calculates the concentration of blood glucose level 
using the preset equation of the software built into the Wood glucose meter. The current strength value 
depends on the blood glucose concentration, batch of test strips, operating voltage and temperature. 
The result is shown on the display. The Wood sample for measurement of Wood glucose level can be 
obtained not only from the fingertip, but also from other body parts.

liNDICATIONS"
Main indications for usage of the medical device -  diabetes mellitus type 1 and 2.

i CONTRAINDICAinbNS
There are гю absolute contraindications. There are use limitations.

The medical device "SelfyCheck Regular PortaWe Blood Glucose Monitoring System (Blood Glucose 
Meter)' Is used in the endocrinology.

I POTENTIAL USERS......... ^
The device can be used fOr self-monitoring by people at home, as well es by health care professionals 
for control of effectiveness of measures for self-monitoring of diabetes in patients of medical and 
preventive treatment facilities.
The device can be used by lay users, who have read the User's Manual in advance, with various 
physical and mental abilities not having special medical, scientific, and technical knowledge with regard 
to the blood glucose level monitoring.

A  The System is designed tor external use (for in vitro diagnostics).
A It is not гесотпюпдеО to use the System in dry environment, especially with synthetic materials 
(synthetic clothes, carpets, etc.).

Black
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It can lead to the damage by static discharge and. therefore, to the erroneous results
A  It Is prohibited to use the System in close proximity to the sources o f strong electromagnetic
radielion.
A  I f  the System is used at home, the measurement is performed only on the samples o f fresh capillary 
whole blood: in the medical institutions the healthcare profossionals can use the samples o f fresh 
capillary and venous whole blood.
A The System is not intended for use by persons with special needs on their own (children under IS, 
disabled persons, the elderty). Their usage o f the device requires assistance and  tiefp.
A  The System is not designed for use in combination with other medical devices.
A The System shall not be applied to patients Mth severe infections, malignant neo^^asms, massive 
oedema.
A  The System is not intended for diagnosis o f diabetes mellitus.
A The System is not designed for measurement o f Uood glucose level in the new-born infants.

Possible factors o f Impact on the results o f analysis: ^
A The checked blood was squeezed out of finger by strong press and therefore contains the Interstitial 
fluid.
A  The shelf life of test strips has expired (shelf life Is 24 months from the date of manufacture or 6 
months from the date of container opening).
A  Test strips were stored at improper temperature (proper storage temperature: from +4*C to »40*C, 
not more than 65% of relative humidity).
A  Insufficient moisture protection of test strips.
A  The sanitizer, used in the preliminary disinfection of the point of Wood sampling, has not completely 
vaporized from the skin.
A  The measurement was performed with unwashed hands.
A  After washing the hands were not dry for further rr>easurement of Wood sugar level.
A  The excessively high blood pressure can lead to the distortion and erroneously low measurement 
results.
A  Very high and very low hematocrit (lower than 35% or higher than 60%) can lead to the incorrect 
results. Hematocrit value shall be within the range from 35% to 60%.
A  The results can be Inaccurate in case of the patients with very low arterial Wood pressure or those 
who are In shock.
A  Endogenous substances, naturally present in the human body (bilirubin, uric add, glutathione, 
thglycendes, other medicamental chemical compounds), as well as medidnal products do not have 
a significant Impact on the results of blood glucose level measurement with a blood glucose meter if 
normal concentrations are not exceeded or In case of standard therapeutic doses. High concentration 
in Wood can affect the analysis results. It Is recommended to pay spedal attention to the interpretation 
erf these results.
A In case of patients with impaired peripheral Wood drculation, it is not recommended to cWlect the 
Wood from alternative body parts, because the obtained readings can differ from actual Wood glucose 
level. Such non-conformities can be observed in the following cases: In case of severe dehydration 
as a result of diabetic ketoacidosis, hyperglycaemla due to the stress, hyperosmolar nonketotic coma, 
shock, decompensated heart feilure of dass IV according to NYHA scale or peripheral arterial occlusive 
disease. Measurement en-ors can lead to the incorrect Interpretations and thus to the serious health 
consequences.
A Some (clinical) slates, such as arterial hypotension, state of shock or ketoacidosis, can become the 
reason of wrong results of measurement

r tirr in  -s in i -i-iTiin's
The device is intended for application in hospitals, ouloatient departments, medical institutions, 
ambulance cars as well as at nome and in the field.

[APPLICATION PRECAUTiONV
A  It is necessary to foUow №e instructions of the User's Manual when using the device.
A  Read the manual and perform the dummy test before using the device for measurement of Wood
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glucose level. Perform all quality checks according to the manual.

A  The test stnps shall be supplied and stored in the plastic container with tightly closed cover. The 
container cover shall be tightly closed immediately after taking out onetest strip. Oo not touch the strips 
with wet or dirty hands.
A  The lancets and test stnps are designed for single4jse, their re-use is prohibited and may cause 
cross infection. If the previously used test strips are applied, ffte blood glucose meter displays the emor 
message on the screen.
A  Antiseptic rules shall be followed when usirrg the device. It Is necessary to wash hands with soap in 
warm water or use wet disinfecting wipe and let the skin dry before use.
A  It is necessary to follow standard precautions virhen handling blood. All samples and matenals that 
came in contact v/ith the patient are considered to be biohazardous, they shall be handled as potential 
infection carriers.
A The device contains small parts that may cause asphyxia and injuries in yourrg children In case of 
Inhalation and swallowing. The device shall be kept out of the reach of children.
A  The glucose meter shall rrot be exposed to the devices which gerrerate strong magnetic fields or 
ionizing radiabon.
A Do not remove the test strip from the test slot of the blood glucose meter during the analysis 
A It is Inh ib ited  to disassemble the body of the blood glucose meter on your own.
A Do not apply high force on the body or drop the blood glucose meter.
A  Do not use the blood glucose meter located on the cold or hot surface.
A The user shall always have the spare battery In case of replacement.
A Do not use the components which are not specified by the manufacturer.
A Do not use the blood glucose meter in case of impmper operation or damage.
A In order to extend the life time of the device it is necessary to ensure the proper service and periodic 
testing using the control solution. If you are not sure that the measurements are accurate, contact the 
support service or seller for help.
A Use of this device in dry environment, especially in contact writh the synthetic materials (synthetic 
clothes, carpets, etc.}, can lead to the electrostatic discharge which may damage the device, cause the 
erroneous results and affect the accuracy of device operation.
A It is prohibited to use the blood glucose meter with damaged body or damaged test stnps.
A Self-measure(T>ent of blood glucose level does not replace the diagnosis by the doctor or 
regular appolntrr>ents. Self-testing of blood glucose level shall be used only after receiving me 
detailed instructions for monitoring and treatment of diabetes from me qualified medical specialist 
(endocrinologisi).
A Not to swallow of control solutton.
A  Not to allow hit of control solution on skin or eyes in order to avoid irritation.

Black
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IdESCRIPTION AND CHARACTERISTICS OF SYSTEM COMPONENTS'
S elfyC heck R egu lar Portable B lood  G lucose Meter

Appearance
1. Front Panel
2. Back Panel
3. Battery Compartment Cover
4. D isp l^
5. Main Button
6. SET Button (Setting Button)
7. Test Slot
6. Data Port Cover

BLOOD GLUCOSE METER DISPLAY
1. Test Result.
2. Indication of rtormal /  low /  high result
3. Measurement Mode.
4. EmorWamirig.
5. Blood Drop S ^ b d .
6. Low-Battery Warning.
7. Memory Access Mode. a
6. Measurement Units. О
9. Time / Date.
10. Alarm Symbol Q

SelfyCfteck Regular Portable Blood 
.f^ucose  Meter 
Pov№r source;
Dî day; ^
Memory:
E x to n rf output;
Enzyme type 
t̂ab«sttne;

M easurenw it urets:

(measwement interval);

JHematocrit levd;
power;

. Ditrensiare. 
jw ^ ^ t ( w im  battery):
; operating mode setting time;

Model: TD-42S7  "
CR2032 31/ LHhium battery 

■ Ш Э . no iw rilnation 
150 measurements wim date and time mlrs-L̂ ĉ e 
GOO ̂ u c c « e  oxidase)
55 .
m^dL or mmol/l
frwn 1.1 to ^ .3  rra rt^  (frcm 2D to 600 mg«L)

0.1 mraoM (1 mg/dU
0.5

14.12MW
28.14 Х103.4Э X 15.1(10.3) mm 
K )g i(1 5 % }
5 sec
Ш о т а й с  detection o f ̂ ^pBcabdi of m e s s i^ le  
Autonafic ccHmtdovm of reaction йте  
A u to m j^  switch off after 2 m nutes wim no aaivity 
Warning of vidation of the temperature conditicne

A Always use a special case fo r storage and transportation o f the System.
A  Avoid falling and heavy shocks o f the blood glucose meter.
A  Blood glucose meter shall not be exposed to the direct sunlight and high humidity. 
A Consulf your doctor regarding the measurement unit used in your therapy.
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Software Description
The control software used in the blood glucose meter is installed by the manufacturer in plant conditions. 
The control software is an integral part of the glucose meter.
The role of software consists in monitoring of all device functions and prowsion of the diagnostics 
irrformation. The main device functions include the following:
• blood glucose sensor for analysis of the blood glucose level value;
> temperature sensor for temperature measurement;
• keypress event for user input reading;
• LCD drive for display of information on LCD parrel;
'  communications interface for data transfer;
• memory recall for display of previous test results;
> the buzzer driver for switching on or off;
> the battery charge controller for charge determination and control;
• USB interface for data transfer.

The user controls the software by pressing 'set button" and "main button" or by insertion /  removal of 
the test strip. Thus, the user can change the parameters which control the buzzer, charge controller 
and LCD.

RAM o f n «  more d a n  1,024 B; ROM rrfrxtfmore th » i3 2 K B  
0 ,5 s  '
no tm w eB ianO .i s
В

So№ ramv«nion: 2011.0308 РЫ OZ-QS
Data tran s fe r shall be provided using USB cable

Program memory capacity: ‘ Prô am setittkne; ̂ 
Program response time:

: O pe ram g  Environm ent
: MicrocaitroBfflr 
ROM capacity:

'.Software name:
Software Verskm:

CPU:
Мегшгу rapacity:
амегу.
S elfyC heck R egular Test Strips

TAIDCXJ M0437
32W3yt®
TD-4287B 
2011 0309 PM 0Z08

TAIDOC MD437
RAM of ROM o f »  Kbytes

. Spectflcadona
' Chemical ссялрccKhponeras;

Omensions o f container: 
o f one te «  s ^ :  

Gross weight of rrontainer: 
:Saire>tesiz». 
Measurement units: 

j ReactiExi time: 
Measurement range: 

l^Analyle;
Enzyme;

jSWSfe:

Hematocrit ra n ^ ;

Model: ТТМЗОв .............
Enzyme -  Glucose oxidase 13%
Fmrlcyantde 39%
Pota îum [Aosphate 6%
C arboxym ett^l ceBuiose 42%
7,5 X 36.06 xdJ5|M3.2) mm 
53.0 (±0.5) mm, 0  30.46 (± 0 .2 ^  mm.
O .l7(i0«»)g.
50 pcs. in  container: 24.8 g s  10%
0.5M  I
m g/til o r т т о 1Л
58 f
from  1 , 1  to  33.3 mmoW (from  20  to  600 mg/dL) 
Dsxtroglucose |
GOD (glucose ffidc^se)
24 mwrthe ftwn the date of manufactixe с» 6 m«3«W»tem I 
»ie date of container |
3i>-65%
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1.- The test strip consists of the following parts:

1. Absorbent Hole
Area of contact of the test strip and blood sample. In case of contact the 
blood is absorbed automatically.
2. Confirm ation Window
The filling of the window confirms that there Is enough blood for analysis.
3. Test Strip Handle
Area for holding the test strip when inserting into the test slot.
4. Contact Bars
Area of contact of the test slot and test strip. In case of test strip insertion 
into the test slot the blood glucose meter will switch on automatically.

A  The test strip shall be inserted firmly until it will go no further with front side feeing up.
A  If  confacf bars are not fully inserted into the blood glucose meter, the test result can be incorreci.
A  The test strips shall be used within 6 months from the date o f first openir\g o f the container (but nof 
later than 24 month from the date o f manufeetore/ I t  Is necessary to record the date o f first opening of 
the container on its label.
A  The container shall be Oghtly closed immediately after taking out a test strip.
A  Toueft the test strip only vdth clean and dry hands. Use each test strip immediately after taking it  out 
o f the confarner.
A  Do nof use the test strip after expiration o f the shelf life. It can lead to the incorrect results.
A  Do not bend, cut o r alter the test strip.
Test strips are produced in two forms of release:
1) SeftyCheck Regular Test Strips -  with opening control;
2) S e l^ h e c k  Regular Test Strips -  without opening control.

S e lfyC h e ck  R egular C ontrol Solutions

SelfyCheck Regular Low Control Solution (Low)...............
S e l^ h e d <  Regular Norm Control St^ution (Noim) 
S e t^ h e c k  Regtflar High Control Solution (High)

; Nominal vial voliane; • • : • 4 ml : • • • ■ , ,,
Vial dimensions; 58.2(±0.6) mm 0  17.6 (1Я.35) irwn

TD-4910
TD4911
T(>4912

Cornposition:

A  Do rrof use control solution after the expiration date o r 3 months after the initial opening o f the wat. 
Write the ca n in g  date on the controt solution vial and discard the remaining solution after 3 months. 
A  tf is recommended to perform the control solution test at the temperature from 20'C to 25 C and 
relative humidity from 30% to 85%. Make sure that the control sc^ution. blood glucose meter and test 
strips are within the specified temperature range before testing.
A  Shake the vial betbre use. To avoid bubbles do not shake the vials too vigorously.

Lancing Device (w itn  A ST Tip)
The lancing dev'ce is used m comDmation with the lancet to reduce the sense of discomfort due to the 
puncture of the skin wTien obtaining the blood sample.
The lancing device Is designed so that the fixed lancet Is fully hidden under the cap. Due to the 
compression of the extended spring (activated using the push-button) the lancet needle punctures the 
skin, and then the spring rrwves back to the Initial position with the lancet needle coming back under 
the lancing device cap.
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Lancet holder
Ejector Body-

'—  Rxir*g 
Fixing mechanism indicator

The device provides six optiohs in terms of depth o f skin puncture;

Tip
(only for AST)

Not deep I I I Deep

Щ| SoSandOwsIrâ
The ionger the indicator iine №e deeper the puncture.

i (with AST Tip)
Cocldr^ cw ifio i sp rite  force: 

i impact еп « т^  flnpact « v th e  lancet): 
WegtK:

S'DimeiKioi»: У

MoaefcTD̂ ip 
6.0 H ± 40% 
4Sny±10%
16.5 g t  15%
iia7saatm)xi7. J

SelfyCheck Lancets The lancets are designed for skin puncture for the purpose of oOtaining the 
Mood sample. Usuaily they are used in combination with the lancing device 
to reduce the sense of discomfort during skin puncture.
SelfyCheck iancet is a sharpened needie made of high quality stainless steel 
SUS304 enclosed in the piastic body. The protective cap of the lancet is a 
steriie barrier and shaii be removed from the needie point oniy after fixation 
of frre iancet in the iancing device hoider sioL

Dimwisions o f one l« K a t, mm:' L e w ^c rfth e b o d y  wW iprotec6vecapon32.0(±1.5)m m  
L e n ^  of the exposed part o f the neecNe 3.2(±b.3) mm.

: NeerSe gauge: ЭОгЗ/0.3 rr»n
NetvreigM. g: 0.4 g ±  5%.

^ G ro s s w ^ M C IO p ^ X g : :. . . . .  • . . .
Roughness: Ra not more than 0.8 pm

i H a r t t t i^ ' at least 4KJ W e , •••••.•.•.■. У >  Xr -i
Sterilisation: cobaft-60y-radiatlwi "  ' _

! Sterilisaten d o s e - x  18.7 Ш у  '•
^ ie lfB fe  o f lancets; 5 ye a s  after m d ia e o n ^rifo a tlo n

It is №e rectanguiar box with a zip-fastener, sewed in the sides. Outside the 
case there is a soft eye for verticai fastening to the clothes belt.
Dimensions of the case zipped up, 160 x100 x30 (t5 ) mm.
The case protects the device from the damages, scratches, dirt, dust, ingress 
of moisture, severe shocks. The zip-fastener runs along three sides and 
allows for full opening of the case. The case ensures the space effective 
storage of the f  System components.
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COMMISSIONING
Before the first use of the blood glucose meter or after replacement of the battery the settings specified 
below shall be checked or changed.
Press 'S E T  button on the switched off device (without inserted test slnp).

Setting the Date
Procedure of date setting; YEAR — MONTH - *  DAY.

-гс /3- » n _  » n '. 
l u ”  iC  * ■1г

When the year is flashing When the month is flashing When the date is flashing press 
press the mam button until the press the main button urftil the the main button until the correct 
required digits appear. Press required digit appears. Press day appears. Press 'S E F . 
“S E T. 'S i r .

Setting the Time Format
Press the main button to select the required tim e fo rm a f-1 2 h o r 24 h. P ress 'S E r.

1П.ПЛАМ ^  ̂ \ lU-UU 1 4 h .
Setting the  Time

When the hour is flashing press the rr^ain 
button until the required digits appear. Press 
■SEr.

When the minutes are flashirig press the main 
button until the required digits appear. Press 
■SEr.

■ lû uD'*' tnthn'tM

Setting the Measurement Units
Press the rr«in button to switch between mg/dL and mmol/l modes. Press ‘S E r.

mg/db*

OnfOff Sound Signal
Press the main button to select between ■On’  and “Off" modes. Press ‘ S E r.

П h c f c" и П “ “и г гг  ч-------1--------------- 1 / ч-------1—-----------
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Memory Clearance

VMien “DEL” and • B ] *  symbols are displayed, press the main button, select “no’  to save the results to 
the device memory, then press ’ SET', _
To delete all results from the device memory press the main button vrhen “Yes' and ' ш '  are displayed, 
then press ’SE T,

Setting the Reminder Alarms

The device has four sound reminder alarms. The screen vrill display “OFF', “A L f  and ’ S ’ . If you do 
not want to set an alarm, press “S E T  button to skip this step, or select 'O n ' and press the main button 
to continue the setting procedure.
With the hours flashing in sequence press the main button to select the desired time. Press ‘SE T 
button to finish.
V^th the minutes flashing in sequence press the main button to select the desired time. Press ‘SE F 
button to go to the next alarm setting.
In the setting mode the glucose meter will switch off automatically after 2 minutes with гю activity.

A  These parameters can be changed ONLY in the setting mode.
A  SelfyCheck Regular Blood Glucose Meter shall be used only with SelfyCheck Regular Test Strips. 
The use o f other test strips can lead to the incorrect results.

CHECK OF SYSTEM OPERATIOH
USING THE CONTROL S0LU710W_______________________________________

It Is recommended to perform the Independent check of the joint op>eration of the blood glucose meter 
and test strip using SelfyCheck Regular Control Solution (supplied In the stating set). The control 
solution Is put Irtto the vial with the seal cap.
The \ла1 with ‘ Low* marking is required for check and display of the low glucose level: the vial with 
‘ Norm’  marking is required for check and display of rtormal glucose level: the vial with 'H ig h ' marking 
is required for check and display of high glucose level.
The permissible range of results for control solution test Is specified on the test strips container. Such 
diagnostics shall be performed regularly in order to obtain the accurate results.

The contro l so lu tion  test shall be petfom ied:
• if you suspect that the blood glucose meter or test strips work improperly:
• If your blood glucose test results are not consistent with how you feel, or if you think the results are 

not accurate:
• for practising foe testing process:
• if  you have dropped or think you may have damaged the device.

Performing a Control So lution Test
For performance o' a control solution test you will need: 
‘  blood glucose meter
• test strips
• control solution

page 14

f . ln s e it  a test strip
Insert the test strip into the test slot with the contact bars end first and facing up. The blood 
glucose meter will switch on automatically and display '4 ‘  symbol:

1П*ППАИ

2. M ark a Control Solution Test
Press the mam button to mark the control 8о1и1юп test. The test results are not saved in the memory 
if QC' symbol is displayed. If you do not want to perform the control solution test, press the main 
button again and ‘ Q C  symbol will disappear.

A  When performing the control solution test it  is necessary to switch to "QC” mode to ensure 
that the result is not saved in the device memory together with blood test results. Otherwise, 
the results o f blood glucose level test will be m aed with the соп1гЫ sckution test results in 
the device rrtemory.

S. App ly Control Solution
Turn the closed viai over several times (do not shake) before 
opening. The drop of the control solution shall be applied 
to the dean vial cap: then the test sthp. Inserted into the 
blood glucose meter, shall be brought to the drop. Once the 
absorbent hole of the test strip touches the drop of the control 
solution, the drop will be drawn In automatically.

A  To avoid contamination o f the control solution, do not 
apply the solution arectly to the lest strip.

4. Read and Check the  Result

The confirmation window of the test strip will be filled In case o f sufficient sample size: after that the 
blood glucose meter wiH produce a sound signal and start the test After the end of the counidown from 
5 to 0, the test result with the control solution will appear on the display. Compare the result with the 
range indicated on the test strip container. The result must be within this range.
If the  result Is outside the specified range
If the repeated test results continue to fall outside the range specified on the container, the device can 
work or be used improperly, or the blood glucose meter and test strips can be incompatible.
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DO NOT USE this tot Ibr testing of a blood sample. Contact the support service or place of purchase 
for help.

A The control solution test range printed on the test strip container is intended onfy for assessment of 
the control solution lest results. This range is not a recommendaf/bn for Wood glucose level.

PERFORMANCE OF BLOOD SAMPLE TEST
For performance of the test you will need:
• SelfyCheck Regular Blood Glucose Meter
• Set^Check Regular Test Strips
• S e t^ b e c k  Regular Control Solutions (Low, Norm, High) For Control Solutions Test
• Lancing device (with AST tip)
• SelfyCheck Lancets.

A  Complete set o f the System is spedhed on the package. System components that can be purchased 
addWonalty: SelfyCheck Regular Test Strips 

To reduce the risk  o f Infection:
A  Never share a lancet o r the lancing device vrith other people:
^ A lw a y s  use r>ewsfenJe larKet. Lancets are for single use only;
A Avoid getting lotions, oils, dirt and debris inside o r on the lancets and the lancing device.

1. Setting up the Lancing Device fo r Blood Testing

1. Turn the lancing device cap and 2. Insert the lancet into the lancet 3. Remove the protecbve 
remove it by pulling it up. holder and press It in order to fix it cap from the lanceL

firmly.

Hold the devioe by 
the housing and 
not by the cap.

4. Put the device cap beck and 
turn it until clicking sound to fix 
it (see figure).
The cap Is fixed if the fixing 
indicator is In the extreme right 
position.

5. Hold the cap and choose 
the puncture depth turning the 
adjustable Gp in any direction so 
that the arrow on the cap points 
at the required puncture depth.

6. Pull by the slope adjustment 
area until dick, When the device 
is ready for use the release 
button colour will be changed.

If  you did not hear the dick  
possibly the device jammed 
before the lancet Bxation.
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2. Insen the Test Stnp into the Blood Glucose Meter to Switch It On

Wait for symbol to appear on the display.

The device has four measurement modes Gen (rto show), AC, PC and QC.

C O NU m O N SPO RU Sr
Gen (no showl any time of day. without regard to timing of food irxiestion
AC e hours before meals minimum
PC 2 hours after a meal
QC diagnostics using the control solution

The switching between the modes is performed in the following way:
1. Insert the test strip into the switched off device to switch it on. The flashing symbol ■4" wIB 
appear on the display.

2. Press the main button to switch the modes General, AC, PC and QC.

- ' i ' - ЯС . - i ' .
•(П'ППАИ (П.ПЛАМ(U-UU

PC
i

Obtaining the Blood Sample
Preparation o f the Puncture Site
Stimulating blood circulation has a significant Impact on the quality of the obtained result of blood 
glucose level measurement; to do so rub the puncture site before blood draw. The value of the glucose 
level in the blood collected from the site that has not been rubbed preliminarily differs essentially from 
the value of glucose level In the blood collected from the finger. Rubbing the purtcture site before the 
blood draw allows for significant reduction of this difference.
Please fo llow  the Instructions below before collecting a drop o f blood:

A wash and dry your hands before starting the procedure:
A Select the puncture site at firrgertip o r on other part o f the body;
A Rub the puncture site for about 20 seconds before penefrsffon,'
A Clean the puncture site using disinfecting wipe and let the skin dry;
Blood Drawing from  the Finger 
1) Puncture the finger
Press the lancing device tip to the lower part of the finger 
pad tightly.
Press the release button to prick your finger. Then a dick 
indicates that the puncture is complete.
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2) Remove the device from the puncture site.
Use the lancing device to prick the skin. After the puncture completion 
remove the first blood drop using clean cotton. It is necessary to obtain 
not less than 0.5 pi of blood sample. Press to the puncture site carefully 
to collect another blood drc^. Be careful in order NOT to smear the Wood 
sample.

A  Choose a dtffiwenf spot each time you perform a test. Repeated punctures at the same spot may 
cause pain feelings and calluses.
A  Consult the doctor before ccdlecting the blood from the alternative sites.

5. Apply the B lood Sample

Touch the drop of blood with the absorbent hole 
of the test stnp, holditTg the test stnp at an angle. 
The control window of the lest strip will be filled 
In case of sufficient blood sample.

гЬ DO NOT REMOVE the finger until you hear the sound signal.
A  Do not press the puncture site fo the test strip and do not smear the blood.
A  I f  you do not apply the blood sample to the test strip пШИп 2 minutes, the dewce will switch off 
automatically. To start a new measurement remove and replace the test strip.
A  The blood shall comptefety fill the confirmation window to start the count down. DO NOT try to add 
more blood to the lest strip after the first drop is absorbed. Remove the used test strip and repeat the 
measurement using new test strip.
A  f f  you have trouble filling the contirmation window, consult your doctor o r support service.

6. Reading o f Result
The result of blood glucose lest will be saved to the device memory automabcally (100 mg/dL = 
5.5 mmot/l).

fn n ©
(и и Г п н .<u*wu

J
A Severe dehydration and excessive water loss can lead to the readings which are lower than the 
aptual values. Immediately contact your doctor in case o f suspicion o f severe dehydration.

If the blood glucose level readings are lower or higher than the normal value, and the corresponding 
symptoms o f the disease are ebsertf, repeat the test first. Follow the recommendations o f your doctor 
in case o f symptoms o r If  the repeated tests continue to show the results which are lower o r higher 
than the normal value.
A  To measure the blood glucose level use only fresh whole blood samples. In case o f use o f other 
um p le s  the results will be incorrect.
A  Contact your doctor i f  you have the symptorns that cfe rtof correspond fo fhe test resu/te and soC/ecf 
to adherence to the instructions provided in this Manual.

Black
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The System allows obtaining a result equivalent to  the value fo r blood plasma.

* " liw ^m e a su re m e rif

Fa.slinn and hefnrp mpal < 100 mo/dl (5.6 mmol/li
2 hours after a meal < 140 ma/dl (7.8 mmol/h

Blood or plasma glucose concentration level can be expressed in units of weight (mg/dl) or molar 
concentration (mmol/l). Principle of approximate conversion of mg/tH value to mmol/l value is as follows:

mgroi oivroe by IB = mmoin
mmol/l multiply by 18 = mg/a

For example, 1.120 mg/dl *18 = 6.6 mmoM;
2.7 .2  mmol/l *  18 = 129 mg/dl 

(conversion results are approximate).
7, Disposal o f Used Materials

Removal of the used test strip
Remove the test stnp, the blood glucose meter win switch off automatically. 

Removal o f the used lancet

1) Twist off the device cap and 
remove the lancet. Dispose the 
used lancet fotlowing precautions: 
put the lancet protective cap on a 
hard surface and insert the usei 
needle In it.

2. In order to remove the 
used lancet move the 

ejector forward. Dispose 
the used lancet according 
to the regulations of local 

legislation.

A  Used lancets and test-strips are coris/dered b/d/iazardous waste. Dispose of the used lancet 
according to the regulations o f the lo c ^  legislation.
A Use a transparent tip for blood draw from altomalive sites (not from the finger pad).

BLOOD DRAW FROM THE ALTERNATIVE Sfre
You can perform the analysis o f blood sample coliected from the altemabve sites.
A Thera are limitations in terms o f possibility o f blood draw from the alternative sites. Please consult 
your doctor before using this method.

Replace the lancing device cap virith the transparent cap 
for blood draw from the alternative sites (AST). Pull the 
cocking control backwards until it clicks. When pricking 
the forearm, upper arm or hand avoid the places with 
prominent veins to prevent the excessive bleeding.

When shou ld the method o f b lood draw from  the alternative sites be used?
Dietary habits, treatment, physical activity level or stress and diseases may influence the blood glucose 
level. Capillary blood In fingertips reflects such changes faster than blood in other parts of the body. 
Therefore, on ly  the blood sam ples from  fingers shall be used when measunng the blood glucose 
level during or immediately after a meal, exercise or any other actions or events.
We strongty recommend to pwform the blood draw from the alternative sites ONLY under the following 
conditions:

• Before a meal or on an empty stomach (not eartiar than 2 hours after the last meal).
• Not earlier than 2 hours after the insulin administration.
• Not earlier than 2 hours after physical exercise.
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DO NOT USE blood draw from the alternative sites In case:
• You assume low level of blood glucose.
• You are not sure whether you have hypoglycaemia.
• You are performing test for hyperglycaemla.
• The result of blood glucose level measurement from the alternative sites does not correspond to 

your state of health.
• The results of your ordinary checks are subject to fluctuations.

A Ittrnd tive  bites, to t the- blood draw.

I.fii
2 -  p.
3 - fc

fing. 
2. pair

forearm 
4. upper erm

The device stores last 150 results of blood glucose level measurements with irtdication of date and 
time. To view the results saved in the device memory start w ith the switched o ff device.

1. Activation of Memory Access Mode

Press the mam button twice on the switched off device. 'ШТ' 
symbol and first result displayed on the screen will appear -  last 
measurement result with a date, time and measurement mode.

In case of the first use of the device and after deleting the 
measurement results symbol vrill be displayed; It means that 
there are no stored results.

2. Viewing the Stored Measurement Results

Press the mam button to view last 150 results saved in the memory in sequence.

Гм1

ГмП
П I
и  I [м] и с

(D n ©
[м ] *“  'П .  о

яс Ю П ОФ
ran ’ ш. /5Lm] IU 1C

Black
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3. Exiting the Memory Access Mode
After display of the last measurement result press the main button again. 
The blood glucose meter will switch off after the 'E n d ' symbol Is displayed.

ч ,
Епс/[ ж

A  lln order to exit the memory access mode at any bme. press and hold the main button for 3 seconds 
or do not press any buttons for 2 minutes. The blood glucose meter will switch o ff automatically.
^  If  the device memory is filled, the very first meesurerrtenl result w ll be automaticelly deleted and 
retraced by new one.

IdATA TRANSFER
You can connect the device to the PC using standard mlnl-USB cable to view the measurement results 
using special software -  Sel^Check Diabetes Management System. Contact the customer support 
service or seller for assistance to obtain the information on SetfyCheck Diabetes Management System 
software and to purchase a mlnl4JSB.

Insta lla tion  o f Software and Connection to  PC using the Cable
SelfyCheck Diabetes Management System Software can be downloaded here: 
h ttp ://w w w .geropharm .ni/8e lfycheclu ip.

SetfyCheck Diabetes Management System Software User’s Manual can be downloaded here: 
http://www.geropharm.ru/appmanual.zlp.

Connection to  Personal Computer

Connect the minMJSB cable to USB port of your PC.

Connect the second end of minPUSB cable to the data port of 
blood glucose meter, with blood glucose meter switched off. 
'U S b ' symbol will appear on the display of the blood glucose 
meter, Indicating the transition to the data transfer mode.

It is Impossible to perform the blood glucose level test while the 
Uood glucose meter Is connected to PC.

[̂ т=ОКМАЫС̂ ~СНАКАСТЕК15ТЮЗ
Precision shall correspond to the requirements of ISO 15197:2015 standard:

I  5% ; I  *  0.28 ттеЯЛ (5 mg/dl)
The System has acceptable Intermediate precision and reproducibility with the value of coefficient of 
variation lower than S% for each concentration level lower than 100 mg/dL and the standard deviation 
value within 5 mg/dL for each concentration level lower than 100 mg/dL.
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The linearity of trie System corresponds to the acceptance criteria within the measured range of 
concentration from 20 to 600 mg/dL.

The System accuracy shall correspond to the requirements of IS 0 15107:2015 standard-
• fo r  glucose concentration < 5.55 m m oU (< 100 mg/dl):

95% of results Shall be within ± 0.83 mmol/l (± 15 mg/dl).
• fo r  glucose concentration o f i  5.55 m m ol/l (2 100 mg/dl):

95% Of results shall be within ± 15%.
• 99% of measured values of glucose shall be vrithin A  and В zones of Consensus Error Grid.

I INFLUENCING VALUES"
Hematocrit level

Hematocrit range: 30-55% 

Result

Substances and concentrafions exceeding the permissible limit and causing the interference:

S u b s ta n ce M a id m u m  p e rm is s ib le  
c o n c e n tra t io n  (m g /d l) с о п т е г я И в г а п д ^ ^ Ч р р е г  

lin d t)  (m a /d l)
Acetam inor'hep ' Paracetam oli > 6 .25 0 4 5 -3
Ascorbic ac.o I'Vitamm c > 5 2
Docam ine > 1 25 0 03
Levoooca > 4 0 0 2 -0  26
M e tc.ioopa > 1 25 0 1 -0  5
P e o jc e d  ou iam .o 'ie > 30 24 25-32  2
T jiaza m  ae > 12.5 2 -2  5
U'lC dCid > 10 2 -8
G alactose > 250 < 5
Ma-iPiose >2 5 0 1 15
H aem caicc n ihp~c,l*6ib ne tn od i > 100 2 5
LipfeTiic samples itriaucer desi > 3000 30-300

Substances and concentrations causinc the interference:

S ubstance М азШ ш п) p e rm s S fS ^  
c o n c e n tra t io n  (m g /d l) d ra w  tu b e  (m g /d l)

Sodium fluoride.'polassium oxalate <260/200 250/200

Compounds that can lead to increase of results of blood glucose level measurement within the 
therapeutic concentration range:

Substance Tested concentration 
(mg/dl)

Therapeutic range (o r upper 1 
lim itH m g/d l) |

Pralidoxime > 5 -1 0
(the dose for intravenous 
artminiRtratlnn is -5ПП mn\

page 22

MATERIALS FOR MANUFACTURE OF DEVICE 
CONTACT SURFACES
The components of animal origin are not used in the manufacture of the device. The device does not 
contain substances that can be considered as dmgs or pharmaceuticals. Materials of biological origin 
intended for recycling and re4ise are not used In the dewce.
The blood glucose meter, test strips, control solutions, lancing device, lancets, storage case are in 
contact with the skin surface (fingers, palm, wrist) for a short lime when in use.
The lest strips, lancing device and lancets are In contact with a damaged skin (fingers).
The lancets are in transient intrusive contact with internal environment o f the body. The period of 
contiriuous contact is less than 1 sec. The lancets are sterile, apyrogenic, non-toxic.

I MARKING___________ __________________________________________ j

Marking o f №e consum er package o f the system conta ins the  fo llow ing information: name, 
trademark, compleleness, name and address of the manufacturer, address and contact information 
of the authorized representative, 'In  vitro diagnostics medical device' symbol, "Prevent exposure to 
sunlighf symbol; 'Protect from moisture' symbol: ’Temperature range' symbol; 'Warning! Refer to 
the User’s ManuaP symbol; device bar code; summarized information on the possibilities and 
technical parameters of the device; unique serial number of device; shelf life; MAnumber and date. 
Marking o f the body o f blood glucose meter contains the fo llow ing information: name, model, 
trademark, name and address of the manufacturer, serial number; QR code; internal label code; 
•Warning] Refer to the User's Manual' symbol; "Refer to the User’s Manual' symbol, 'In vitro diagnostics 
medical device' symbol; 'Direct cumenr symbol, CE conformance mark, battery parameters.
Marking o f the body o f test s trips  container includes the fo llow ing  inform ation: name, model, 
trademark, name and address of the manufacturer, name and address of the authorized representative, 
hot line, serial number, place for indication of the date of opening, number of the test strips in the 
package, ’Warning! Refer to the User’s Manual' symbol; "Use by' symbol (in YYYY-MM format), 'In 
vitro diagnostics medical device' symbol. Temperature range' symbol; 'Humidity range’  symbol, ’ Re­
use is forbidden' symbol; range for qualitative interpretation of the measured values in mmol/l and mg/ 
dL (low, nonnal, high level) for the control solution (in the form of the table); 'Use only with S^fyCheck 
Regular glucose meter and SelfyCheck Regular Control Solutions' inscripbon; 'Use writhin 6 months 
after the first opening' inscription: ’ Do not freeze' inscriptiwi; internal label code; MA date and number; 
opening control (strip, glued to container for strips cover)- depending on the release form.
Marking o f the contro l so lu tion  via l contains the fo llow ing Inform ation: name, model, trademark, 
name and address of the manufacturer, serial number, place for indication of the date of opening^ 
number of the test strips in the package, 'Vifeming! Refer to the User's Manual’  symbol; 'Use by" 
syrrfool (in YYYY-MM format), 'In  vitro diagnostics medical device' symbol. Temperature range’ 
symbol; ‘ Humidity range' symbol, ‘ Re-use Is forbidden' symbol; range for qualitative interpretation of 
the measured values in mmol/I and m g/d l (low, nonnal, high level) for the control solution (in the fomi 
of the table); "Use only with SelfyCheck Regular glucose meter and SelfyCheck РедЫаг Test strips' 
inscription; 'Use within 8 months after the first opening’  inscription; "Do not freeze’  inscription; internal 
label code; MA date and number.
Marking o f the lancet package (bag) contains the  fo llow ing in form ation; device name and 
designation; model, name, trademark, address of the manufacturer and manufacturing facility; serial 
number; number of devices per package: indication of the needle gauge 30G/0.3 mm; ‘Warning! Refer 
to the User’s Manual' symbol; 'Radiation sterilisation' symbol; 'Use by" symbol (in YYYY-MM format); 
‘ Re-use Is forbidden’  symbol; CE quality mark; internal label code; MA date and number.
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Symboie Used In the Device Marking

1Ж 1 In vitro diagnostics medical device ш 1 Manufacturer

сш Refer to the User’s Manual | S N | Serial number

т Temperature range ГП5П Batch code

и Best before 0 Humidity range

А Warning! Refer to the User's Manual Ж Dispose with electncal and electronic 
eouloment

ш т а т "Radlabon sterilisation' symbol 
(lancet use only) С € o123 CE marking

[ p r in c ip le  OF CODING OF S Y ^ M  COMPONENTS LOTS

Blood glucose meter

Description

Example

Model 
version 

1>A. 2>B,etc.

Year of 
manu^cture 
Oast 2 digits 

00-B9)

Month of 
manufacture

10111312 13114 16

0 0 0 0 1 6

Model
version

Descriptior

Ezenwte 1' D 1

Production year 
(2 last digits In 

00-99)

Month
A-L

Date
of manufecture 

01-31

Q-ty
A: lOpca. 
B: 2$ pcs. 
C: so pcs.

В

Category code

1: T -Taoyuan (Place of manufacture)
2; D -  test strip with carbon electrode 
6: Lot number (daily) (No. 1,2)
1 1 Category code (A~Z, 0-9), in the absence of code — 0
Control solutions

Code 1 2.......... 3 4  1  5 : 6 7 1  a

Otiscriptlori
Colour code Identiftcatkon code

Modd
version

Production year 
(2 laat cUgHs in 

DO-99)

Month
A-L Serial riumber

Exampie R A A 1 2 A 0 1

C o d e ! Colour code: Y (yellow) -  SelfyCheck Regular Low (low level)
G (green) -  Se lf^he ck  Regular Norm (normal level) 
R (red) -  SelfyCheck Regular High (high level)

Black
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Code 1 2 3 4 5 6 7

Description Production year Month Date T -  for identificellon of lancets
(2 taat dlgris in 00-99) 01-12 01-31 with tMiat-ofl cap

Exernple 1 5 2 3 T

MAINTENANCE

The blood glucose meter set includes one CR2032 3 V lithium battery.
Low  Battery Level
The analyser will display one of the messages listed below as an alert on the low level of electho 
charge of the battery:

E-b A

The symbol appears on the display together with other
messages: The device Is functional and the results remain accurate, 
but the battery shall be changed.

The ~ C 3 t  symbol Is displayed with E-b a n d ^ :  The
power is not sufficient to perform a diagnostics. Please, replace the
battery.

Battery Changing
1. To change the battery, make sure that the blood glucose meter Is sv/ltched off.
2. Pull the edge of the battery compartment cover and open it.
3. Remove the old battery and replace it with new 1.5 VAAA alkaline battery.
4. Close the battery compartment. In case of correct installabon of the battery, you will hear the sound 
signal.

A  Battery changing does not a f ^  the measwremenf results stored in the device memory.
A As with all small parts, the battery shall be kept away from children. I f  swallowed, immediately seek 
medical assistance.
A  Batteries may leak chemicals i f  unused h r  a long lime. Remove the battery for the hold time i f  the use 
o f  the blood glucose meter is not reguired h r  a long period (h r  example, 3 months or more).
A Dispose the battery accorxSng to local legislation.
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S'fflflBOLS USED BY THE SYSTEM FOR ERROR MESSAGE, 
TROUBLESHOOTING

The symbols used by the system for error message are provided below. If the error symbol appears on 
the blood glucose meter display, follow the instructions specified In the table below. If It is Impossible to 
fix the problem, please contact the customer support service for assistance.

SYMBOL MEANING

L O < 20 mg/dl (1.1 mmol/l)

© 20-69 mg/dl (1.1-3.8 ттЫЛ)

©

я с
#

PC
f

General

70-129 mg/dl 
(З.В-7.1 mmol/l)

70-179 mg/dl 
(3.8-9.9 тто1Л)

70-119 mg/dl 
(3.8-6.6 тто1Л)

©

л :
f

General

130-239 mg/dl 
(7.2-13.2 тто1Л)

160-239 mg/dl 
(1P-13.2 mmoM)

120-239 mg/dl 
(6.6-13.2 ттЫЛ)

© £240 mg/dl (13.3 mmoH)

н . > 600 mg/dl (33.3 тто1Л)

lError Messages

SYMBOL

E-b "
« I/  Д

u

E - b  ^

MEANING
Insufficient capacity of the 
battery

Used test strip is Inserted

Air temperature is above/below 
the system operation range

W HAT TO DO
R ^ la ce  the battery immediately

Repeat the measurement w ith ' 
new test strip

The system operates at the 
temp«trture from 10*C to 
40*C. R ^ a t  the measurement 
when the temperature of blood 
glucose meter and test strip Is 
within the specified range

Black
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In case o f doubts regarding the obtained results, please refer to the Instriictions for use of test strips.

jTROUBLESHOOTlNG_____________ __________________

1. If the  meter does not disp lay the message after inserting a test strip

POSSIBLE CAUSE WHAT TO DO
Low battery Replace the battery

Test strip Is inserted Incorrectly or incompletely Insert the test strip Into the device with contact 
bars end first and facing up

Defective meter or test strips Please contact the support service

2. The tes t does no t start after Inserting a test s trip  w ith  blood sample

POSSIBLE CAUSE W HATTO DO
Insufficient blood sample Repeat the measurement using new test strip and 

l a r ^  volume of blood sample

Defective test strip Repeat the measurement using new test strip

The blood sample is applied after automatic 
switch>otf (2 minutes after last action of the user)

Repeat the measurement usirrg new test stnp 
Apply the sample only when 'A ' symbol ap^ars  
on the screen

Defective blood glucose meter Please contact the support service
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3. Results o f contro l so lution test are ou t o f the specified range

POSSIBLE CAUSE WHAT TO DO
Error when performing the test Read Instructions thoroughly and repeat the test

Control solution vial was poorly shaken Shake the control solution vial properly and repeat 
the test

Ex(xred or contaminated control solution Check the expiry date of the control solution.

Control solution is too warm or too cold Control solution, blood glucose meter and test 
strips shall be stored at the room temperature 
from 20'C  to 25'C  before testing

Defective test strip Repeat the test using new test strip

Blood glucose meter malfunction Please contact the support service

Malfunction of blood glucose meter with test strip Please contact the support service

page 28

SAFETY INFORMATION
The manufacturer does not guarantee the correct operation of SeffyCheck Regular Blood Glucose 
Meter in case of use of any test strips other than SelfyChecK Regular Test Strips. Use of other test 
strips with SetfyCheck Regular Blood Glucose Meter can lead to the erroneous results.
The device cannot be used until it has been tested with the SetfyCheck Regular Control Solution and 
the results obtained with the test are vnthin the requred range.
To prevent the cross contamination it is not recommended that multiple people use orre lancing device. 
It is prohibited to use the lancet previously used by other person. In order to avoid infection use a new 
stenie lancet each time.
Any items that come in contact with blood, even after treatment, can be sources of vector-borne viral 
infections-

I REQUIREMENTS FOR ENVIRONMENT PROT^CnON_________  ^
The medical device is safe and does not affect the environment
Potential biohazard: doctors or people wfw use this product for analysis for several patients should be 
aware that any items that come in contact w th  blood, even after treatment, can be sources of vector- 
borne viral Infections.
The product does not generate its own energy and does not absorb the user's energy. The product Is 
not toxic at room temperature, does not release toxic substances into the environment, does not have 
any harmful effect on the human body through direct contact.
The product does not contain liquid and gaseous components In its composition.

Iq UAUTY STANDARDS |
The device corresponds to the international standards: lEC 62366:2007, BS EN 62366:2008, lEC 
60601-1-6: 2010, lEC 60601-1-11:2015, ISO 14971, lEC 62366-1:2015, EN ISO 15197 2015 ISO 
23640: 2011, EN ISO 17511. EN 13532:2002, EN ISO 15223-1-2014, GOST ISO 11137-2-2011 EN 
ISO 18113-4:15, EN ISO 18113-5, EN ISO 13465, CE MOD (93/42/EEC), GOST lEC 61010-1-2014 
GOST lEC 61010-2-101-2013, lEC 61326-1.

fSTCRIUTY.I
The device components, except for lancets, are supplied non-st^le . The lancets are supplied sterile. 
Sterilisation method: radiation (соЬаИ-60у-гаа1а1юп). Sterilisation dose is 16.7 kGy.

|ME-mODSAND»flEANSOFCLEAN»NG ~ " [
It is expected that daily cleaning of the external surfaces of the blood glucose meter, lancing device, 
storage case will be performed In case of contaminations.
B lood Glucose Meter
Oeaning. the external surface of the blood glucose meter shall be cleaned using a doth wetted with' 
main water or mild detergent and wiped with a soft dry cloth; the device shall not be rinsed under water 
or cleaned using the organic solvents.
Disintection: in case of individual use at home disinfection is not required;
Lancing Device
Cleaning-, the lancing device is cleaned using mild soap and water; the device shall not be rinsed under 
water or washed in a dish washer or using detergents.
Disinfyction: in case of individual use at home disinfection is not required;
Test strips and lancets are for single use only, therefore their disinfection ar>d cleaning is not provided. 
For control solutions deaning or disinfection is not required.
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S T O R A G E  CONOmCWS

Name Storage cond itions
SelfyCneck Regular Blood 
Glucose Meter

From -20°C to 60 'C  rrot more than 95% of relative humidity

SetfyCheck Regular Test Strips From 4 'C  to 40'C , not more than 85% of relative humidity. 
Store only in original container, do not change the package. 
Store m cool and dry place.
Avoid the exposure to the direct sunlight and heat 
Do not freeze.
Keep the container with test strips away from the children.

SetfyCheck Reguler Control 
Solutions (Low, Norm, High)

From 2*C to 30*C, relabve humidity from 30% to 85%. 
Store the control solution in the tightly closed vial.
Do not freeze.

Lancing device 
(with AST tip)

From -10'C to 50*C, not more than 95% of relative humidity.

SeltyCheck lancets From -20*C to SO'C, not more than 95% of relative humidity.

storage CondWona fo r K its (Complete Sets)

Set Storage condm ons

Version 1 From-10*C to 50*C, not more than 95% o f relative humidity

Version 2 From 4*C to 40*C, not more than 85% of relative humidity

Version 3 From 2*C to 30*C, not more than 85% of relative humidity

Version 4 From -20'C to 60*C, not more than 95% of relative humidity

Versions From 2*C to 30*C, from 30% to 85% of r^ative humidity

Guaranteed Storage Life
Guaranteed storage life ('Use b/*) shall be specified on the package of the sets and accessories for 
each element of the set.

Name W arranty Shelf Life

SelfyCheck Regi^ar Blood Glucose Meter 5 years

SetfyCheck Regular Test Strips 24 months

SetfyCheck Regular Control Solutions (Low, Norm, High) 24 months

Lancir>g device (with AST tip) 2 years

SelfyCheck lancets 5 years after radiation sterilisation

lO P E R A T lN G  C O N D m O N S
System operatirtg conditions:
from 10'C to 40*C, relative humidity of not more than 65%.
The cond itions fo r  perform ance o f control test: 
from 20*C to 25*C, at relative humidity from 30% to 85%.
In case of violabon of the operating conditions provided by the manufacturer, protection used in the 
device can be damaged.

Black
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Name Operating conditione

SelfyCheck Regular Blood 
Glucose Meter

from 10'C to 40'C , not more than 85% of relative humidity. 
Avoid falling and heavy shocks.
Prevent exposure to the direct sunlight and high humidity.
Use of this device in dry environment, especiaity with synthetic 
materials (synthetic clothes, carpets, etc.), can lead to the 
damage by static discharge and, therefore, to the erroneous 
resiits.
It is prohibited to use the blood glucose meter in dose pmximity 
to the sources of strong electromagnebc radiation, as it can 
affect the accuracy of device operation.
The device shall not be used in case of improper operation 
or damage.

SetfyCheck Regular Test Strips from 10'C to 40'C . not more than 86% of relative humidity. 
The container cover shall be tightly dosed after taking out one 
test strip.
Touch the test strip only with dean and dry hands. Use each 
test strip immediately after taking it out of the container.
In no event shall the test strip be bent, cut or damaged.
Do not use the test strip after expiration of the shelf life. It can 
affect me accuracy of the results.

SetfyCheck Regular Control 
Solutions (Low, Norm, High)

From 20‘ C to 25'C, from 30% to 86% of relative humidity. 
Before performing the test make sure mat the temperature of 
control solution, blood glucose meter and test strips Is wimin 
me specified range.

Lancing device 
(with AST tip)

From -10'C to 50'C, not more man 85% of relative humidity.

SelfyCheck lancets From 10 'C  to 40'C , not more than 86% of relative humidity. 
Do not use if me protective cap is removed.

It R A N S P O R TA TIO N  C O N O m O N S
Transportation can be carried out using all types of transport in covered vehicles and universal 
containers protected from sunlight and in accordance with cargo transportation rules applicable to 
them. Transportation of the device can be performed provided that the storage conditions are observed.

P R O C E D U R E  FO R  D IS P O S A L  A N D  D E S T R U C T IO N  
O F T H E  M E D IC A L  D E V IC E

Disposal and destruction shall be carried out accordirtg to the classification, rules for collection, 
use, stehlizatlon, placement, storage, transportation, calculation and disposal of the medical wastes 
established by the competent public authority of the importing country. Precautions and local regulatons 
shall be observed in case ofdisposal of the used batteries. It is prohibited to throw batteries into a fire. 
Used test strips and lancets can be infectious, if frie user has contagious infectious diseases. It is 
crucial that the used materials are disposed of as infectious and potentially biohazardous wastes of 
Class B.
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The lancet shall be put Into the sharps contair^er.
The blood glucose meter is subject to mechanical corrosion with dlsFюsal as the production or 
household waste.
After the use, expiration of the shelf life, and also in case of damage to the package and impossibility of 
intended use of products, they shall be discarded as wastes of Class В according to SanPiN 2.1.7.2790. 
Unused devices are identified as waste class A; they do not contain harmful substances and can be 
discarded with household waste in accordance with SanPiN 2.1.7.2790-10.

y/A
Cornpl.ance o‘  Sel'yCneck Regular Blooa Glucose Monitormg System to the requirements established 
in the User s Manual is ensured tor the entire period of guarantee, provided that the device is used as 
intended, and Its use, storage and transportation is carried out according to the indicated conditions.

Pit>ducl Period o f  guarantee

SelfyCheck Regular Blood Glucose Meter hor the period oi the guaranteed 
storaae life

SetfyCheck Regular Test Strips hor the period ot the guaranteed 
storade life

SelfyCheck Regular Control Solutions (Low, Norm, High) hor tne period ol the guaranteed 
storaae life.

Lancing device (with AST tip) hor the period ot the guaranteed 
storaae life

SelfyCheck Lancets ЮГ tne period ot the guaranteed 
storaae life

Guaranteed service life of the blood glucose meter 3 years from the date of operation. 
Guaranteed service life and shelf life of the system components:

Product Guaranteed storage life

SelfyCheck Regular Blood Glucose Meter 3 years

SelfyCheck Regular Test Strips 24 months

SelfyCheck Regular Control Solutions (Low, Norm, High) 24 months

Lancing device (with AST tip) 2 years

SelfyCheck Lancets 5 years after radiation 
stftnlisatmn
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Appendix A.
Electromagnetic Compatibility

Electromagnetic compatibility is ensured by compliance with the requirement of GOST R lEC 60601- 
1-2-2014.

АТТЕМТЮМ!
DEVfCES require special measures for ensurance of EMC and shall be installed and put Into 
operation according to the information on EMC provided in the operatirtg documentation.

АТТЕМЛОМ
Application of mobile radio-frequency communication means can affect the DEVICE.

АТТемЛОМ!
Use o f accessories, converters and cables, rwt specified In the list, except for converters and cables 
supplied by the manufacturer of DEVICE as replacement parts for Internal components, can lead to 
the Increase of electromagnetic emission or reduction of noise immunity of the DEVICE.

Manual and Declaration of Manufacturer. Electronragnetic Emission

DEVICE is designed for use in electromagnetic environment defined below. The buyer and user of 
the DEVICE shall ensure the application in the specified environment

Test fo r  electromagnetic 
emission

Compliance Electromagnetic 
environment -  instructions

Radio frequency interference 
as per CISPR11

Group 1 DEVICE uses radio-frequency energy 
only for performance of internal 
functions. The level of radio frequency 
interference emission Is low and 
probably will not lead to the malfunction 
of the electronic equipment located 
nearby

Radio frequency interference 
as per CtSPR 11

Class В OEVfCE is suitable for use in any 
locations, including domestic houses and 
buildings directly connected to the power 
disthbution network ensuring supply for 
the domestic houses

Voltage fluctuations and flicker 
as per lEC 610003-3

Fail
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Manual and Declaration of Manufacturer. Immunity

DEWCE is designed for use in electromagnetic environment defined below. The buyer and user of the 
DEWCE shall ensure the application In ti№ specified environment

Imm unity test Test level according 
to  lEC 60601

Compliance level Electromagnetic
e nv iro nm e n t-

Instructions

Electrostabc discharge 
(ESD)as perlEC 
61000-4-2

±6 kV -  contact 
discharge

±6 kV -  contact 
discharge

The floor shall be made of 
wood, concrete or ceramic 
tile. If the floor is covered 
with synthetic material, the 
relative humidity shall be 
minimum 30%

±6 kV -  air discharge ±8 kV -  air discharge

Fast transient burst as 
perlEC 6100<M-4

±2 kV for power lines ±2 kV for power lines Quality of electrical 
energy in the electrical 
nehvork of the building 
shall correspond to the 
typical conditions of the 
commercial or hospital 
environmerrt

11 kVforInput/output 
lines

±1 kV for input/output 
lines

Microsecond high 
energy pulse 
disturbance as per lEC 
61000-4-5

±1 k V -  In case 
of generation of 
disturbances via 'wire- 
wire' circuit

i 1 k V - in  case 
o f generation of 
disturbances via “wire- 
w ire' circuit

Quality of electrical 
energy In the electrical 
network of the building 
shall correspond to the 
typical conditions of the 
commerdal o rh o ^ lta l 
environment

1 2 k V - ln  case 
of generation of 
disturbances via “wire- 
ground circuit

1 2  k V - ln  case 
of generation of 
disturbances via “wire- 
ground* circuit

Dips, Interruptions and 
voltage variations In the 
Input power lines as per 
lEC 61000-4-11

< 5% (voltage dip 
> 95%) during 0,5 ot 
the period

< 5% Ut (voltage dip 
> 95%) during 0,5 of 
the period

Quality of electrical 
energy in the electrical 
network of the building 
shall conespond to the 
typical conditions of the 
commercial or hospital 
environment 
If the user of Device 
requires the continuous 
operation under the 
conditions of the circuit 
voltage interruptions, It Is 
recommended to ensure 
the power supply of the 
Device from the battery 
or uninterruptible power 
supply

40% U (voltage dip 
of 60%) during five 
periods

40% V i (voltage dip 
of 60%) during five 
periods

70% LL (voltage dip 
of 30%7 during 25 
periods

70% Vt (voltage dip 
of 30%) during 25 
penodt

< 5% t /  (voltage dip > 
95%) for 5 s

< 5% Uf (voltage dip 
> 95%) for 5 s

Power frequency 
magnetic 
field as per 
61000-4-6

3A/m 3A/m The levels of the power 
frequency magnetic field 
shall correspond to the 
typical conditions o f the 
commerdal or hospital 
environment.

Note: — AC network voltage prior to application of the test level.
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Manual and Declaration of Manufacturer. Immunity

DEVICE Is designed for use In electromagnetic environment defined below. The user shall ensure 
that the DEVICE is used in such environment

Im m unity test

Conducted disturbances 
Induced by RF fields as 
perlEC 61D00-4-6

Radio-frequency 
electromagnetic field as 
perlEC 61000-4-3

Test level according 
to  lEC 60601

3 V  (mean square 
value)
from 150 kHz to 
60 MHz out of 
frequency range for 
industrial, scientific 
and medical high- 
frequency devices*'

3V/m
from 60 MHz to 
2.5 GHz

Compliance
levei

Eiectromagnetic 
environment -  Instructions

The distance between used 
portable/moblle radio facility and 
any part of DEVICE, Including 
the cables, shaU not be less 
than recommended separation 
distance calculated according to 
the presented formula In respect 
to the transmitter frequency.

Recommended separation 
distance is:

d=1.2-VP

d=1.2-VP
(from 60 MHz to 600 MHz)

d=2.3'/Pfrom
(from 600 MHz to 2.5 GHz)

where d -  recommended 
separation distance, m*̂ ;
P -  nominal value of frie 
maximum output In watts 
according to the value, set by 
the manufacturer.

Intensity of the field In case of 
radiowave propagation from 
the fixed radio transmitters 
according to the results 
o f observabons over the 
electromagnetic environment" 
shall be lower than the level of 
compliance In each frequency 
band".

The disturbances can be 
observed near the equipment. . 
marked with sign '̂ ‘4 ’

a) Intensity of the field In case of radiowave propagation from the fixed radio transmitters, such 
as base stations of radio te le ^o n e  networks (cellular/wlr^ess) and moUle ground radio stafions, 
amateur radio stabons, AM and FM broadcast transmitters, TV transmitters cannot be determined by 
calculabon with adequate accuracy. To do this. It Is necessary to perform the praaical measurements 
of field intensity. If the measured values in the DEVICE location exceed the applicable levels of 
compliance, the observabons over die DEVICE operabon shall be carried out In order to check the 
proper funcboning. Ifthe  deviation from the normal operation is detected In the course of observabon. 
It Is necessary to take addibonal measures, such as reorientation or movement of ОЕИСЕ.
b) The field Intensity of less than 3 V/m shall be provided outside the frequency band from 150 kHz 
to 60 MHz.

Notes
1. On frequencies of BO and 600 MHz, the greater value of the field intensity shall be used.
2. The presented formulas are not always applicable. The electromagneUc wave propagation is 
impacted by absorpbon or reflection from the stnictures, objects and people.
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Recommended values of the separation distance between portable and mobile radio-frequency 
communication means and Device

DEVICE is designed for use in the electromagnetic environment, in case of which the radiated 
disturbance level control is ensured. The buyer or user of the DEVICE can avoid the electromagnetic 
rwise effect by means of ensuring the minimum separation distance between the portable and mobile 
radio-frequency communication means (transmitters) and DEVICE, as recommended below, taking 
Into account the power output of the communication means

Separation distance, m, depending on the transmitter frequency

output of the 
transmitter, W

d=^.2■'lP 
in the band from 

150 kHz to 60 MHz

<J=1.2-VP 
in the band from 

80 kHz to 800 MHz

d=2.3-'lP 
in the band from 

800 MHz to 2.5 GHz

0.01 0,12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Notes
1. On frequencies of 80 and 800 MHz, the greater value of the field Intensity shall be used.
2. When determining the recommended values of the separation distance for transmitters with 
nomirel maximum power output, not specified In the table, the nominal maximum output In watts, 
Indicated In the documentation of transmitter manufacturer, Is inserted Into the presented formulas.
3. The presented formulas are not always applicable. The electromagnetic wave propagabon is 
impacted by absorption or reflection from the structures, objects and people.

TalDoc Technology Corporation
B1-7F, No.127, Wugong 2nd Rd., Wugu Dist., 
24868 New Taipei City, Taiwan 
www.taitfoc.com

For self-testing

С € о,2з Ш Ж

Address o f the authorized representative:
NEXT Bio LLC
5 Akademika Pavlova Street, IIL B, room 46-H. 197022 Saint Petersburg, Russia

Tel.: +7 (812) 703-79-75 (multiline), fax: +7 (812) 703-79-76 
Hot Une: 8-800-333-43-76 (free throughout Russia)
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I
•SELF''!

спеси
R£GUb«

РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

iSELFY.
спесн

С и с т е м а  д л я  о п р е д е л е н и я  

у р о в н я  г л ю к о з ы  в  к р о в и  

( г л ю к о м е т р )  п о р т а т и в н а я  

SelfyCheck Regular

' ГРОФаРМ

Перевод с. английского и китайского я ш кпа на русский я гм

черный
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1Штамп/-. «Тайдок» * B1-7F., №.127, Вугонг Секонд Роуд., 24888 * район 
Вугу, Новый Тайбэй, Тайвань

1Печать1: Нотариальная контора «Бэй-Да Партнере», Районный суд 
города Тайбэй Тайвани ’  Китайская Республика ’  Нотариус * Хсу Хсуань- 
Юн

1Штамп1:
2019 пэй-юань-мин-цзень-хсуань-цзу 
Дело №: 000085 Дата 31 января 2020 г.
Данный документ был нотариально оформлен в нотариальной конторе 
«Бэй-Да Партнере» Районного суда города Тайбэй Тайвани, Китайская 
Республика, и свидетельствует о том, что подписи / печати «Тайдок 
Технолоджи Корп.» в данном документе являются подлинными. 
Нотариус т одпись!
Хсу Хсуань-Юн

/Штамп/: 10F-10, № 148, Сек. 4, Чжонсяо Ист Роуд.
район Даань, город Тайбэй 106. Тайвань (Китайская Республика)
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ПЕРЕД НАЧАЛОМ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
Уважаемый лользоватепь Системы для определения уровня глюкозы в крови (глюксметр) 

портативной SelfyCneck Regulari
Перед началом использования изделия внимательно прочитайте данное руководство по 

эксплуатадии
Обратите особое внимание на все предупреждения и меры предосторожности которые 

помечены Знаком А
Все элементы Системы разработаны, протестированы и проверены на совместимос-^ь таким 

образом чтобы обеспечивать точные результаты измерения уровня глюкозы в крови 
Д  В Системе с  гтоноиетрои S&fyCheck Regular используйте только тест-попоско 

SelfyCheck Reguai u контрольные растворы S&fyCneck Reguiai 
Р>егулярный контроль уровня глюкозы в крови позволит Вам и Вашему лечащему врачу лучше 

контролировать диабет. Благодаря небольшим размерам и простоте в работе Система 
позволяет самостоятельно проверять уровень глюкозы в крови в любом месте и е любое время 

Многие люди впервые выполняющие самостоятельный анализ крови находят полезным 
сначала попрактиковаться на контрольном растворе (см. раздел ПРОВЕРКА Ра б о т ь ! 
СИСТЕМЫ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ КОНТРОЛЬНОГО РАСТВОРА)

По вопросам связанным с использованием данного устройства обращайтесь а службу 
поддержки или по месту приобретения устройства

НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Система для определения уровня глюкозы в крови [глюкометр» портативная SettyChecx Regular 
(далее по тексту Система изделие).

СОСТАВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие «Система для определения уровня глюкозы в крови (глюкометр) 
портативная SelfyCnec* Regular» вклкзчает в себя следующие варианты исполнения

Вариант исполнения 1
1. Глюкометр SeltyCneck Regular -  1 шт.
2. Ручка для прокалывания автоматическая (с наконечником AST) -  1 шт.
3. Ланцеты SeiiyCoeck i i o  шт. в уп.) - 1  шт
4 Р’уководство по эксплуатации -  1 шт.
5 Чехол -  1 шт

Вариант исполнения 2 
1 Глюкометр SeltyCheck Regular -  1 шт.
2. Тест-полоски SelfyCheck Regular (50 шт. в уп.) • i  шт
3. Ручка для прокапывания автоматическая ic наконечником AST) -  1 шт
4. Ланцеты SelfyCheck ПО шт. в уп.) -  1 шг 
5 Руководство по эксплуатации - 1  шт.
6. Чехол -  1 шт

Вариант исполнения 3 
1 Глюкометр SelfyCheck R e g u la r-1 шт.
2. Тест-полоски SelfyCheck Regular (50 шт. в уп.) -1 шт.
3 Контрольный раствор S^fyCheck Regular Norm -  1 шт
4 Ручка для прокалывания автоматическая (с наконечником AST j -  1 ил.
5. Ланцеты SelfyCheck (10 шт в уп.) -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации -  1 шт.
7. Чехол -  1 шт

черный
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Вариант исполнения 4
1 Глюкометр SelfyCheck Regular -  1 ил 
2. Руководство по эксплуатации -  1 шт 
3 Чехол -  1 шт

Вариант исполнения 5
1. Глюкометр SelfyCheck Regular -  1 шт.
2 Тест-полоски SelfyCheck Regular (50 шт. в уп > -  1 шт
3 Контрольный раствор SelfyCheck Regular Low -  i  шт
4 Контрольный раствор SelfyCheck Regular Morm -  1 шт.
5. Контрольный раствор SelfyCheck Regular High -  1 шт
6 Ручка для прокалывания автоматическая (с наконечником AST) -  1 шт.
7 Ланцеты SelfyCheck (10 шт. в уп.) -  1 ил
8 Руководство ЛЮ эксплуатации-1 шт
9 Чехол -  1 шт.

НАЗНАЧЕНИЕ
Медицинское изделие «Система для определения уровня глюкозы в крови ('■пюкометр! 
портативная SelfyCheck Regular» предназначено для количественного определения уровня 
глюкозы как вспомогательное средство при мониторинге уровня глюкозы в свежей цельной 
капиллярной крови взятой из пальца ладони плеча и предплечья для самодиагностики у 
людей, больных диабетом а домашних условиях и при нахождении в медииинской организации. 
Данный прибор не служит средством печения в отношении любых симптомов или заболеваний. 
Данные измерений служат только для справочных целей.

КОМПОНЕНТЫ СИСТЕМЫ

Контрольные
растворы

Ручка для прокапывания
автоматическая
(С наконечником AST)

Тест-полоал1 —  
стартовый набор 
в контейнере

Общий вид системы

Стерильные ланцеты 
стартовый набор 
в пакете

Мягкий чехол 
для хранения 
Системы
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ПРИНЦИП ПРОВЕДЕНИЯ АНАЛИЗА
Изделие предназначено для индивидуального использования.
'люхометр SelfyCheck Regular в составе изделия используется совместно с тест-полосками 
SelfyCneck Regular из стартового набора в составе изделия в дальнейшем с тест-полосками 
SelfyCf'ecK Regular, приобретаемыми отдельно
Для проверки правильности функционирования системы применяются контрольные растворьг 
Зе1ГуСбеск Regular низкой нормальной и высокой концентрации из стартового набора в составе 
изделия либо приобретается отдельно
Для прокола кожи в точке взятия пробы крови используется Ручка для прокалывания 
автоматическая (с наконечником AST) - входит в состав изделия, либо приобретается отдельно, 
с установленным стерильным ланцетом SelfyCneck однократного применения (входит в состав 
изделия, либо приобретается отдельно).
Для удобства хранения компоненты изделия размещаются в специальном чехле
Для правильного использования изделия, самообучения и получения навыка самоконтроля
уровня глюкозы в крови в состав изделия входит руководство по эксплуатации

Принцип проведения анализа
Определение глюкозы в пробе крови основано на измерении электрических токов, вызванных 
реакцией глюкозы с ферментом на Тест-полоске SelfyCheck Regular
После введения тест-полоски в тестовое гнездо глюкометра. Система подносится к пробе крови 
свободным концом тест-полоски. Кровь автоматически втягивается в канал для абсорбции, где 
происходит реакция. В ходе реакции образуется переходный электрический ток. Система 
считывает значение силы тока полученное при протекании реакции между ферментом и 
глюкозой 8 пробе крови в реакционном пространстве тест-попоски и рассчитывает 
концентрацию уровня глюкозы в крови по предустановленному уравнению профаммы. 
встроенной в глюкометр Величина силы тока зависит от концентрации глюкозы в крови партии 
тест-полосок, рабочего напряжения и температуры. Результат отображается на дисплее. Пробу 
крови для измерения уровня глюкозы в крови можно получить не только с кончика пальца, но и 
с альтернативных точек тела.

ПОКАЗАНИЯ
О сно^ы е  показания для применения медицинского изделия -  сахарный диабет т и 2 типа.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Абсолютные противопоказания отсутствуют. Имеются ограничения применения

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ '
Не установлены

ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ ¥̂ы
Медицинское изделие «Система для определения уровня глюкозы в крови (глюкометр) 
портативная SelfyCheck Regular» применяется в области эндокринологии

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОТРЕБИТЕЛИ
Изделие может использоваться людьми для самоконтроля в домашних условиях и при 
нахождении в медицинской организации.
Изделие может использоваться непрофессионалами с различными физическими и 
ментальными возможностями, не имеющими специальных медицинских и научно-технических 
знаний относительно наблюдения содержания глюкозы в крови предварительно 
ознакомленными с руководством по эксплуатации.

А  С истема предназначенз только дпя наружного применения (бля диаеностино т vitro)
А  С и сте м / не рекоменб/ется использовать в сухой среда, особенно в присутствии 
синтетических ыатариапов (синтетическая одежда ковры и т п ) это может привести к

Черный
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повреждению статическим разрядом и. как следствие к ошибочным рвзупьтатэм 
Д  Систему нельзя использовать в непосредственной близости от источников сильного 
электромагнитного излучения
Д  При использовании системы в домашних условиях измерение производится топыгс на 
образцах свежей цельной капиллярной крови
Д  Система не предусмотрена к самостоятельному использованию лицами, имеющими 
особые потребности (дети до "5 л е т  инвалибы. лица старческого возраста) Использование 
ими изделия требует ассистирования и помощи.
Д  Система не предусмотрена к использованию в сочетании с  другими медицинскими 
изделиями
^ С и с т е м а  не применяется для пациентов с тяжелыми инфекциями, злоквчественными 
опухолями, массивными отеками
Д  Система не предназначена для диагностирования сахарного диабета.
Д  Система не предназначена для измерения уровня глюкозы в крови у новорожденных детей 

Возможные ф акторы влияния на результаты анализа:
А  Проверяемая крове была выдавлена из пальца интенсивным нажатием и гтаэтоиу содержит 

тканевую жидкость.
Д С рок годности тест-попосок истек (срок годности составляет 21 месяц от даты изготовления либо 6 
месяцев со дня вскрытия контейнера)
А  Тест-полоски хранились при ненадлежащей температуре (надлежащая температура хранения от -3 
С до +30“С, не более 35% относительной епажности!.
Д  Тест-полоски были недостаточно защищены от влаги
Д  Дезинфицирующее средство, используемое при предварительной дезинфекции места взятия пробы

t крови, испарилось с кожи не полностью.
Измерение проведено немытыми руками

После мытья руки не были сухими для последующего измерения сахара е крови.
Слишком высокое давление в крови может приводить к искажениям заниженным результатам 
измерения

А  Очень высокий и очень низкий гематокриг (ниже 35% либо выше 60%) может привести t 
неправильным результатам Значение геиатокрита должно быть а диапазоне от 35% до 60%.
Д  У пациентов с сильно пониженнь(М вртериапьным давлением или находящихся в шоке возможно! 
маточные результаты
Д  Эндогенные вещества естественным образом присутствующие в теле человека (билирубин 
мочевая кислота, глутатион триглицериды, другие медикаментозные химические соединения), а также 
лекарственные препараты не оказывают значительного влияния на результаты измерения уровня 
глюкозы в крови гпюкометром если не превышаются нормальные концентрации или используются 
обычные терапевтические дозы. Высокое содержание в крови может влиять на результаты анализа 
Следует внимательно относиться к интерпретации таких результатов
А  Пациентам с нарушенной периферической циркуляцией крови не рекомендуется забирать кровь из 
альтернативных участков тела так как полученные показания могут отличаться от фактического уровня 
глюкозы в крови Подобные несоотеетствия могут наблюдаться е следующих случаях при тяжелом 
обезвоживании в результате диабетического кетоацидоза, гипергликемии в результате стресса 
гиперосиолярмой некетотической «оме. шоке, декомпемсироваммой сердечной недостаточности IV 
класса по шкале NYHA или окклюзионной болезни периферических артерий. Ошибки измерения могут 
привести к неверным интерпретациям и тем самым к серьезным последствиям для здоровья.
А  Некоторые (клинические! состояния, такие как артериальная гипотензия состояние шока или 
кетоацидоз, могут стать причиной ошибочных резупьтатов измерении.

УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
Изделие предназначено для использования е больницах, поликлиниках, медицинских 
учреждениях, машинах скорой помощи, а также в домашних и полевых условиях.

ПИЕРЬ! ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ
^  Пользуясь изделием, необходимо следовать указаниям руководства по эксплуатации.
^  Перед использованием устройства для измерения уровня глюкозы в крови внимательно
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прочитайте руководство и проведите пробный тест Проведите все проверки качества 
согласно руководству

Тест-полоски поставляются и должны храниться в пластиковом контейнере с плотно 
закрытой крышкой Сразу же после извлечения одной тест-попоски из контейнера следует 
немедленно плотно закрыть крышку контейнера Полоски нельзя трогать мокрыми или грязными 
руками.

Лан|деты и тест-полоски предназначены для однократного применения повторное 
применение запрещено и может вызвать перекрестную инфекцию При использовании ранее 
использованных тест-попосок глюкометр выдает на экране сообщение об ошибке.

При использовании изделия следует соблюдать правила антисептики. Перед применением 
необходимо В ы м ы ть  руки в теплой воде с мылом либо использовать дезинфицирующую 
влажную салфетку, затем дать коже просохнуть
Д  Требуется использовать стандартные меры предосторожности при обращении с кровью. Все 
пробы и материалы с которыми контактировал пациент считаются биологически опасными, с 
ними необходимо обращаться как с потенциальными переносчиками инфекции.
Д  Изделие содержит мелкие летали. слособкь1е вызвать удушье и травмы у детей младшего 
возраста при вдыхании и проглатывании Изделие следует хранить в недоступном для детей 
месте
Д гл ю ко м етр  не рекомендуется подвергать воздействию устройств, генерирующих сильные 
кмгмитмые поля или ионизирующее излучение.
Д  Нельзя вынимать тест-полоску из тестового гнезда глюкометра во время выполнения 
анализа.
Д  Глюкометр не подлежит самостоятельному разбору корпуса.

t Нельзя прикладывать больших усилий к корпусу ронять глюкометр
Нельзя применять глюкометр нахедящийся на холодной или горячей поверхности. 
Пользователю следует всегда иметь при себе запасную батарейку на случай замены 

Д  Не используйте компоненты, не указанные производителем 
Д  Не используйте глюкометр если он работает некорректно или если ом поврежден.
Д Д л я  продления срока службы устройства кеобходимс надлежащее обслуживание и 
периодическое проведение теста с контрольным раствором Если вы не уверены в точности 
измерений, пожалуйста обратитесь за помощью в службу поддержки или к продавцу.
Д  Использование данного прибора в сухой среде особенно в соприкосновении с 
синтетическими материалами (синтетическая одежда ковры и тп.), может вызвать 
злектростзтический разряд который может нанести ущерб устройству и привести к ошибочным 
результатам, повлиять на точность работы устройства.
Д  Запрещается использовать глюкометр с поврежденным корпусом или поврежденные 
тест-полоски.
Д  Самостоятельное определение уровня глюкозы е крови не заменяет постановку диапноэа 
врачом или регулярные визиты к врачу. Самотестирование уровня глюкозы в крови следует 
использовать лишь после получения подробных инструкций от квалифицированного 
врача-специалиста (Эндокринолога) по наблюдению и лечению сахарного диабета.
Д  Не глотать контрольный раствор.
Д  Не допускать попадание контрольного раствора в глаза или на кожу, так как это может 
вызвать раздражение

Чёрный

страница  8

ОПИСАНИЕ И ХАРАКТЕРИСТИКИ КОМПОНЕНТОВ СИСТЕМЫ
ГЛЮКОМЕТР SelfyCheck Regular
Внешний вид 
1 Передняя панель 
2. Задняя панель 
3 Крышка батарейного отсека 
•5 Дисплей
5. Основная кнопка.
6. Кнопка SET (Кнопка установки»
7. Тестов(5в .'нездо
8. Крышка порта данных

О

о
ДИСПЛЕЙ ГЛЮКОМЕТРА

1 Тестовый результат.
2. Индикация нормального

I низкого ! высокого результата.
3 Режим измерения
4 Предупреждение об ошибке.
5. Символ капли крови
6. Предупреждение о низком 

уровне заряда батареи.
7. Режим доступа к памяти.
8. Единицы измерений
9. Время/дата.
10. Сигнал тревоги 
Характеристики
ГЛЮКОМЕТР SelfyCheck Regular Модель; TD-4287
Источник литания 
Дисплей 
Память
Внешний выход.
Тип фермента 
Время змализа.
Единицы измерения: 
Диапазон измерений 
Разрешающая способность 
(шаг измерения)
Объем пробы:
Уровень гематокрита 
Потребляемая мощность 
Габаритные размеры 
Масса (с элементом питания) 
Время установления 
рабочего режима 
Дополнительные (функции:

Литиевая батарея на 3 В размером CR2032 
ЖКД, псдСветка отсутствует 
150 измерений с датой и временем 
кабель мини-USS 
GOD (гпюкоэооксидаза)
5 секунд
мг/дп или ммоль/л
от 1,1 до 33,3 ммоль/л (от20 до600иг/дп)

0.1 нмоль/л(1 мг/дл)
0.5 мкл 
30-55%
14,12 мВт
26.14 X 103,43 X 15,1(±0.3) м м  
30 г t  (15%)

5 секунд
Автоматическое определение нанесения пробы 
Автоматический обратный отсчет времени реакции 
Автоматическое выключение через 2 минуты бездействия 
Предупреждение о нарушении температурного режима

^Всегда используйте специальный чехол для хранения и переноски Системы 
^Избегайте падения и сильных ударов глкзксиетра
>Не подвергайте глюкометр аоэдеОстеию прямых солнечных пуней и высокой влахности 
^Проконсультируйтесь с  Вашим врачом в каких единицах измерения была согласована 
баша терапия
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Описание программы
11рогрзмма управления, используемая е гпюкометре устанавливается производителем в
заводских условиях Программа управления яаляется неотъемлемой частью глюкометра
Роль программы состоит в контроле веек функции прибора и предоставлении диагностической
информации Основные функции прибора включают следующее
•  сенсор глюкозы в крови для анализа значения уровня глюкозы в крови
•  датчик температуры для определения температуры.
•  события нажатия клавиш для чтения пользовательского еведа
•  привод ЖКД для отображения информации на панели ЖКД
•  коммуникационный интерфейс для передачи данных
•  вызов из памяти для отображения прошлых результатов тестов
•  привод Зуммера для его включения или выключения
•  контроллер заряда аккумуляторной батареи для определения и контроля заряда
•  ибВчАмтерфейсдля передачи данных.

Пользователь воздействует на Программу посредством нажатия кнопок «set buUon»
{установочная кнопка SET) и «таш  buUon» {основная кнопка) или с помощью вставки /
извлечения тест-полоски, таким образом пользователь может изменить параметоы

1 контролирующие зуммер, контроллер заряда и ЖКД

Язык интерфейса: Английский
Объем памяти программы: ОП не более 1024 байт: ПЗУ не более 32 Кбайт
Время поиска программы: 0,5 секунды
Время отклика программы: не более 0 1 секунды
Класс опасности программы' В
Версия программы 2011 0309 РМ 02 08
Передача данных должна осуществляться при помощи USB-кабеля.

Операционная среда
Микрежоктроллер TAIDOC MD437
Объем ПЗУ(РОМ1: 32 Кбайт
Название программы: Т04287В
Версия ПО 2011 0309 РМ 02 08
Язык программирования: язык программирования С

Системные требования
Процессор TAIDOC MD437
Объем памяти: ОП (RAM) 1024 байт; ПЗУ (ROM) 32 Кбайт
Элемент питания 3,0BC R 2032(1 un-.)

Характеристики Модель; TD-4309
Химические компоненты: Фермент Ггюкозооксидаза 13%

Феррицианид 39%
Фосфат калия 6%
Карбоксиметилцаллюлоза 42%

Габаритные размеры тест-попоски: 7 ,5 x3 6 .0 6 x0 ,5  (±0,2) мм
Габаритные размеры контейнера: 53.0(±0,5)мм 0  30.46(±0,25) мм
Масса одной тест-попоски; 0.17 (± 0,003) Г
Масса брутто контейнера. 50 шт в контейнере 24,8 г ± 10%
Объем пробы. 0,5 мкл
Единицы измерения- мг/дл или ммопь/л
Время реакции: 5 секунд
Лиапазон измерения' 1,1-33,3 ммоль/л (20-600 мг/дл)
Аналит: D-глкжоза
Фермент. GOD (глюкоэооксидаза)
Срок годности 24 месяца от даты изготовления либо 6 месяцев со дня

вскрытия контейнера
Диапазон гематокрита. 30-55%
Тип пробы свежая цельная капиллярная кровь

9
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Тест-полоска состоит из следующих частей

1. Канал для абсорбции
Область контакта тест-полоски с пробой крови.
При солрикосиовемии абсорбция происходит автоматически
2. Окно подтверждения
Заполнение окна свидетельствует, что количества <роеи достаточно для 
анализа.
3. Основная часть тест-полоски
Область удержания тест-полоски при вставке тест-попоски в тестовое гнездо
4. Контактные полосы
Область контакта тестового гнезда и тест-полоски
При введении тест-попоски в тестовое гнездо, гпюкометр включится 
автоматически

Д  Тест-полосла воавл явтсн  ввври ппиевой '«астью ппопне до упора.
t .  Если «онгакгныв полосы тест-попосяи не до  «онца естаепеяы а гпюиометр, резулы е» теста может Оыть 
неправильным
J '. Tem -полоски должны быть испапьзораньг а течение €  месйцея с момонта первого ега^рытия ».интеимера <мо не 
позднее 2* иесвцев с моменте изготовления;. Иеобкодимо заомевть дату первого «схры ия .онтеинера на его
jTHKftue
J .  После извлечения твсг*полосл1 из контейнера необходимо сразу плотно зачзыть контейнер Прикасаться к 
тест-лолоске следует только чистыми и сукими руками Использовать хаждую тестчтопосху сразу же после изъятия 
из контейнера
i  Н е использовать тест-попоски поспе «стечение срока годиостм. Это может привести.  попучению иеправипьнык 
ре тультатов.

^  Ме 1?гмбагь не резать и не деформировать гест^опосви.
Тест .полоски производятся в двух формах выпуска 
Ч*^<Ст*лспоски SefryCTteck Regular ^  контролем в<*крытия 

_7} T ec r^ anooQ i SettyCheck Regular -без контроля вскрытия

Контрольные растворы  SelfyCheck Regular

Характер̂аТЙЯГ
Модель TD-4910 

ТО-4911 
TD-4912

Контропьныи раствор SeifyCfieck Regular Low (Низкий) 
контрольный раствор SelfyCheck Regular Norm (Нормальный)
Контропьныи раствор SelfyCheck Regular High (Высокий)

Номинальныйо6ьвм%п*Мна: 4м л ' •• —  I 'w i i ' ’ '
Габаритные размеры флакона 58.2(±0,6) м м 0  17,5 (±0,35) мм 
Месса 6.6 г ± 10% jJ i.- t.V
Состав D-глюноза 0,05-0.2%

Вспомогатель№1е ингредиенты >99,7%
Д н е  1/сполвзовать контрольные раствор поспе сетечения срока годности unv спустя 3 
месяца после первичного вскрытия флакона НеобхоСиио указать дату гскрытця на флаконе 
с контрольным раствором и утилизировать оставшийся раствор по истечении з  месяцев. 
Д  Гест с  контрольным раствором рекомендуется проводить при теипературе от 20 ’С 
бо 25 ’ С и относительной влажности от 30% до 85%. Перед проведением теста убедиться 
в том. что контрольный раапвор гпркометр и тест-попоски находятся в 
пределах указанного диапазона температур
Д П е р е б  использованием еС'Пряхнуть флакон Не рекомендуется сильно встряхивать 
флаконы во избежание пузырьков.

Ручка для прокалывания автоматическая (с наконечником AST)

Ручка для прокалывания автоматическая используется совместно с ланцетом для снижения 
неприятных ощущений прокопа кожи при получении пробы крови.
Ручка для прокалывания автоматическая сконструирована так. что установленный ланцет 
полностью спрятан под колпачком Под действием сокращения растянутой пружины 
(приведенной в действие при помощи пусковой кнопки) игла ланцета прокалывает кожу, затем 
пружина приходит в исходное положение при котором игла ланцета возвращается под колпачок 
ручки для прокалывания.
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вытеснитель Корпус.

Регулируемый
наконечник

Индикатор 

Стре/жа
Фиксатор

Изделие имеет возможность выбора а^ести вариантов глубины прокола кожи

Неглубоко jCi. Л
Мягкая или тонкая кожа

J-J I Глубоко

Чем длиннее линия индикатора гем больше глубина прокола 

Характеристики 
Ручка для прокалывания 
автоматическая (с наконечником AST)
Сила пружины контроля взвода 
Энергия удара (воздействия на ланцет).
Масса
Габаритные размеры

Ланцеты SelfyCheck

Модель: TD-6010 
6.0 Н *  10%
45 мДж ± 10%
1 6 ,5 г±  15%
118,76(10.2) м м х  17,45 (±0,1)мм

Ланцеты предназначены для прокола кожи с целью получения пробы 
крови Обычно применяются совместно с ручкой для прокалывания 
автоматической для снижения нвприятнь1к ощущений при выполнении 
прокола кожи
Ланцет SeifyCneck представляет собой заточенную иглу из 
высококачественной нержавеющей стали SUS304. заключенную в 
пластиковый корпус Защитная крышка ланцета является стерильным 
барьером и снимается с острия иглы только после того как ланцет 
установлен в гнездо держателя ручки для прокалывания.

Ланцеты SelfyCheck
Размеры одного ланцета, мм

Калибр иглы:
Масса нетто, г.
Масса брутто (10 шт), г  
Шероховатость. 
Твердость. 
Стерилизация;
Доза стерилизации:
Срок хранения ланцетов

Модель: ТО -Ю 84. "  ' .  ч
Длина корпуса с надетой защитной крышкой 32,0(±1,5i мм 
Длина открытой части иглы 3 2(±0 3) мм 
ЗОСЛЗ.Змм • - '
0,4 г »5%
4,7*0,5
Ra не более 0.8 мкм 
не менее 450 HVo,s 
кобальт-бОу-излучение
18,7 кГр • •
5 лет после радиационной стерилизации 

Г1редставпвет собой футляр прямоугольной формы с 
застежкой-молнией, вшитой в боковины. Снаружи футляра имеется 
мягкая петля для крепления вертикально на ремень одежды Размеры 
чехла в застегну'том виде. 155 х 80 х 30 (*5) мм
Чехол защищает изделие от повреждений, царапин, загрязнений пыли, 
попадания влаги резких ударов Застежка-молния идет вдоль боковин 
и позволяет полностью раскрыть чехол. Чехол компактно вмещает все 
компоненты Системы

Чёрный
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ЭКСПЛУАТАЦИЯ

в в о д  в  ЭКСПЛУАТАЦИЮ
"ерсд первым использованием гпюкометра или после замены батарейки проверьте или 
измените указанные ниже настройки.
На выключенном устройстве (без вставленной тест-лолоски) нажмите кнопку установки SET

Установка даты

Последовательность настройки даты ГОД — МЕСЯЦ — ДЕНЬ.

С и  i l i .  ‘П -  .'.3

При мигающих цифрах года При мигающем месяце При мигающем числе 
нажимайте основную кнопку нажимайте основную кнопку нажимайте основную кнопку 
до появления нужных цифр до появления нужной цифоы до появления правильного 

е с т  Нажмите SETНажмите SET.

IS?
числа Нажмите SET

ш л
Нажимайте осноеную кнопку чтобы выбрать нужный формат времени -  12 ч (125) или 24ч (24hi 
нажмите SET 'X

■ |С П

Установка времени

При мигающем часе нажимайте основную 
кнопку до появления нужных цифр 
Нажмите SET

При мигающих минутах нажимайте основную 
кнопку до появления нужных цифр.
Нажмите SET

ЕдЯЯ:Ци.|||!|||111к.
нажимайте основную кнопку чтобы выбрать между режимами мг/дл и ммоль/л. Нажмите SET.

Установка звукового сигаала OiVOff

Нажмите основную кнопку для выбора между режимами Оп (включить) и OFF (выключить) 
Нажмите SET.

и п ш
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Очистка памяти

При отображении на дисплее символов DEL и . нажав основную кнопсу, выберите по для 
сохранения результатов е памяти устройства, затем нажмите SET
Чтобы удалить все результаты из памяти устройства нажмите основную «мопку при 
отображении YES и на дисплее затем нажмите SET

r , O L L  ',r

[ m-

П1У
U ^

Установка напоминаний
На устройстве предусмотрено четь1ре звуковых напоминания ha экране будут отображаться 
значки OFF {Выкл i AL1 (напоминание 1) и Q  Если вы не хотите устанавливать напоминание 
нажмите кнопку SET чтобы пропустить эту настройку ипи выберите значок On (Вкл.) и нажмите 
основную кнопку для продолжения настройки.
При поочередно мигающих цифрах часов нажимайте основную кнопку, чтобы выбрать нужное 
время. Нажмите кнопку SET для завершения.
При поочередно мигающих цифрах минут нажимайте основную кнопку, чтобы выбрать нужное 
время. Нажмите кнопку SET для перехода к установке следующего напоминания.
В режиме настройки при бездействии в течении 2 минут глюкоиетр отключится автоматически 
А л а н и ы е  параметры можно изменить ТОЛЬЮ  в режиме настроОии
Д гп ю к о м е т р  SelfyCheck Regular аспопьзуется топько С теоп-полоскэми SetfyCheck Regular 

Использование други>. теап-полосок может привести к неправильным результатам

ПРОВЕРКА РАБОТЫ СИСТЕМЫ С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ 
КОНТРОЛЬНОГО РАСТВОРА

Рекомендуется проводить самостоятельную проверку совместной работы глюкометра и 
тест-полоски при помощи контрольного раствора SeltyCneck Regular (поставляется а стартовом 
наборе). Контрольный раствор помещен во флакон с герметичной крышкой.
Флакон с маркировкой «Low» (низкий) необходим для проверки и отображения низкого уровня 
глюкозы, флакон с маркировкой «Norm» (нормальный) необходим для проверки и отображения 
нормального уровня глюкозы флакон с маркировкой «High» (высокий) необходим для проверки 
и отображения высокого уровня глюкозы.
Допустимый диапазон результатов при анализе контрольного раствора указан на контейнере с 
тест-полосками Для получения точных результатов необходимо регулярно проводить 
подобную диагностику.
Тест с контрольным раствором следует проводить:
•  при подозрении на то что глюкометр или тест-полосхи работают некорректно;
•  при несоответствии результатов измерения глюкозы в крови вашему самочувствию либо 

при подозрениях на неточность измерений.
•  для тренировки проведения измерений.
•  при падении устройства или при подозрении на его повреждение

ПРОВЕДЕНИЕ ТЕСТА С КОНТРОЛЬНЫМ РАСТВОРОМ
Для проведения теста с контрольным раствором вам понадобятся
•  глюкометр
•  тест-полоски
•  контрольный раствор

Чёрный
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1. Вставьте тест-полоску

вставьте тест-полоску в тестовое гнездо контактными полосами вперед и вверх 
Гпюкометр включится автоматически, на дисплее появится символ^

2, Отметьте тест с контрольнь1м раствором
Нажмите основную кнопку для того, чтобы отметить тест с контрольным раствором.
При отображении символа ОС на дисплее устройства результаты теста не сохраняются а 
памяти. Если вы peoime не проводить тест с контрольным раствором, снова нажмите основную 
кнопку и символ ОС исчезнет.

Д  При проведении теста с контрольным раствором необходимо переходить'- 
в режим ОС чтобы  результат не сохранялся в памяти устройства вместе 
с резупотатами теста с  кровью. 8  противном случае результаты  теста уровня 
глюкозы крови смешаются в памяти устройства с результатами теста с 
контрольным раствором

3. Нанесите контрольный раствор

Перед откры-'ием флакона требуется несколько раз 
перевернуть Jaкpытый флакон (не встряхивать) Кап.пя 
контрольного раствора наносится на чистый колпачок 
флакона затем к капле подносится тест-полоска 
вставленная в гпюкометр. При соприкосновении канала 
для 8бсорб(4ии тест-полоски с каплей контрольного 
раствора всасывание происходит автоматически

_ — —̂  -•

А  Во избежание загрязнения контрольного раствора 
не наносите раствор непосредственно 
на тест-полоску

4. Считайте и проверьте результат

Окно подтверждения тест-полоски заполнится при достаточном количестве пробы после чего 
глюкометр издаст звуковой сигнал и приступит к проведению анализа. После окончания 
обратного отсчета от 5 до О на дисллее появится результат теста с контрольным раствором. 
Сравните полученный результат с диапазоном указанным на контейнере тест-полосок. 
Результат должен быть в пределах этого диапазона.
Если результат находится вне указанного диапазона
Если повторные результаты теста продолжают не попадать в указанный на контейнере 
диапазон. прибсф может работать/ислользоваться неправильно либо возможна
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нecoвмeстиvюcть гпюкометра и тест-попосок НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ этот комплект для 
тестировэмия образца крови Обратитесь за помощью а службу поддержки или в место 
приобретения
^ Д и а п а зо н  зиа-^етд дпя теста с  контрольным растеором. указанный на контейнере 
тест-попосок предназначен топько дпя оиенки результатов теста с контрольным 
раствором Этот диапазон не является рекомендацией по содержанию глюкозы в крови

ПРОВЕДЕНИЕ ТЕСТА С ПРОБОЙ КРОВИ
Для проведения теста с комтроУ1вным рвС"виром вам понадобятся
•  Глюкометр SelfyCireck Regutar
•  Тест-полоски SetfyCheck Regular
•  Контрольные растворы SelfyChec* Regular гЮл Norm. High) - дпя теста с контрольными растворами
•  Ручка для прокалывания автоматическая ic наконечником AST)
•  Ланцеты SelfyChecK
^Комплект ация Системы указана на упаковке Компоненты системы которые можно 

приобрести дополнительно Тест-полоски Зе"‘/СЛеск Regular 
Чтобы снизить риск заражения:

Д  Никогда не пользуйтесь одним ланцетом или ручкой для прокалывания вместе с другими 
людьми
^ В с е г д а  используйте новый стерильный ланцет Ланцеты предназнанены только дпя 
одноразового использования.
Д  И збегайте лолэбания лосьонов масел грязи и инородных частиц внутрь или на 
поверхность ланцетов и автоматической ручки дпя прокалывания

1. Подготовка автоматической ручки для прокалывания к  тестированию крови

1 Поверните колпачок ручки для 
прокалывания и снимите его. 
потянув вверх

2 Вставьте ланцет в держатель 3 Снимите защитный 
ланцета и надавите на него ^
чтобы надежно закрепить колпачок с ланцета

ДерА ите ручку 
J3 чс̂ пус

устройства 
не за колпачок

4. Наденьте колпачок ручки 
обратно и поверните его до 
щелчка чтобы закрепить на 
месте (см рис )
Колпачок закреплен если 
индикатор крепления 
находится в крайнем правом 
положении.

5. Удерживайте колпачок и 
выберите глубину прокола 
поворачивая регулируемый 
наконечник в любом 
направлении, таким образом 
чтобы стрелка на колпачке 
указывала на требуемую 
глубину прокопа.

6. Потяните за область 
регулировки наклона до 
щелчка. Когда изделие 
будет готово к использованию, 
цвет пусзговой кнопки 
изменится

Д  Вели вы не услышали щелчка 
возможно устройство 
заклинило п е р ^  установкой 
ланцета

Черный
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2. Вставьте тест-полоску в  глюкометр для его включения

Дождитесь появления символа ▲ на дисплее.

3. Выберите подходящий режим измерения
На устройстве предусмотрено четыре режима измерения Gen - общий (не отражается на
•ЪмпаыАЗ А/*' _ л/*ч ж 1_ I МЧА» АК Ui . . _____ ____  ________

1 Р В Ш М ~ У Ч :т0 8 И Я Ш П 1 Э Л Ь 3 0 в А Н т ‘V .T -V
' G en (не отражается на экране ) в любое воемя суток независимо от приема пиши
i АС 1 МИНИМУМ за 3  часов до е гы

PC I через 2 часа после еды
ОС диагностика с контоольным оаствооом

1 Вставьте тест-полоску в выключенное устройство, чтобы включить его на дисплее появится 
мигающий символ ^

А

2 нажимайте основную кнопку для переключения режимов General АС PC и QC

яс 4О) <ГГ*ППАНUU

4. Получите образец крови
Подготовка места забора крови
На качество полученного результата измерения уровня глюкозы в крови с^'ществемное влияние 
О казывает стимулирование кровообращения, для этого потрите место укола перед забором крови. 
Показатель содержания глюкозы в крови взятой из места, которое предварительно не растиралось, 
существенно отличается от показателя содержания глюкозы в крови взятой из пальца Растирание 
места укола перед взятием крови позволяет значительно уменьшить эту разницу.
Г^жалуйста. соблюдайте следующ ие указания перед взятием капли крови:
Д в ы м о й т е  и высушите руки перед тем как приступить к процедуре 
^В ы берит е место укопа на кончике пальца или на другой части тела 
Д  Лереб проколом потрите место укопа в течение примерно 20 секунд 
Д  П р о тр и те  место укола дезинфицирукзщей салфеткой, и байте коже высохнуть 
Забор крови из пальца 
1 Проколите палец
Плотно прижмите наконечник ручки для прокалывания 
к нижней части подушечки пальца 
Для выполнения прокола нажмите пусковую кнопку 
По выполнении прокола прозвучит щелчок '
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6. Считывание результата

Результат измерения уровня глюкозы в крови будет сохранен е памяти устройства 
автоматически (100 мг/дл = 5,5 ммоль/n i рок-ыва

Ух • \
( П П О  
(и  и* ^  Ю.ПГГАМ О

N.J ----- ------------------- /
^  U чрезмерная потеря вооы м о гу т  привести я тому что показания
^ у т  ниже действительных При подозрении на сильное обезвоживание немедпенна 
обратитесь к  врачу
А Е с п и  показания уровня глюкозы в крови ниже или выше нормы а соответствуюшие 
симптомы заболевания отсутствуют прежде всего, повторите тест Если симптомы 
присутствуют или если повторные измерения продолжают показывать резупьтаты 
к о т ^ е  ниже оли выше нормы, спедуйте рекомендациям вашего лечещего врача.
^ Д л я  измерения уровня глюкозы э юх>ви используйте только свежие образцы цельной крови 
при использовании иных образцов результаты будут неверными

условии точного соблюдения инструкций, изложенных в настоящем 
руководстве, у вас имеются симптомы, не соответствующие результатам измерений 
обратитесь к  вашему лечащему врачу

Чёрный

2 Удалите устройство с места прокола.
После вылолнения прокола удалите первую каплю крови с 
помощью чистой ваты.
Осторожно надавите на место прокола чтобы собрать еще одну 
каплю крови Необходимо получить не менее О 5 мкл образца крови.
Будьте аккуратны чтобы НЕ смазать образец крови. Нанесите 
образец на тест-полоску

А  При каждом измерении выбирайте новое место. Неоднократные проколы в одном и том 
же месте могут повлечь за собой болезненные ощущения и привести к появлению мозолей 
^Л //роконсультируйтесь с  врачом перед забором крови из альтернативных мест

S. Нанесите образец кроаи

Поднесите каплю крови к впитывающему 
отверстию тест-полоски держа 
тест-полоску под наклоном 
Контрольное окошко тест полоски 
заполнится при достаточном количестве 
образца крови.

f
HE УБИРАЙТЕ палец, пока не услыш ите звуковой сигнал
Не прижимайте м есто укола к тест-полоске и не размазывайте кровь 
Если в течение 2 минут образец крови не будет нанесен на тест-полоску. устройство 

автоматически отключится Для начала нового измерения необходимо удалить и заново 
вставить тест-полосну. зонсли

А  Окно лодтверждения должно быть полностью заполнено кровью для начала обратного 
отсчета НИКОГДА не пытайтесь добавить дополнительное количество крови на 
тест-полоску после того, как впиталась первая капля. Извлеките использованную 
те ст-полоску и повторите измерение с новой тест-попоской
А  Если вам не удается заполнить окно подтверждения, обратитесь за помощью к вашему 
лечащему врачу или в службу поддержки ’
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Система позволяет получать результат эквивалентный значению для плазмы крови.
Время измерения Диапазон нормапы ли значений уровня глюкозы в плазме крови 

для людей, не Страдаюцдц диабетом (мт/дл)_____________
Н а т о щ а к  и л и  перед е д о й  _ - v jC  м '/д п  -.Ь 6  м м о л ь /п .
Спустя 2 часа после еды '4С_м ';дл ммоль/л ' . | ___________ "  ' :

^Проконсульт ируйт есь с  лечащим врачом, чтобы определить подходящий вам целевой 
диапазон значений

Уровень концентрации глюкозы в крови или плазме может выражаться в единицах веса (мг/дл) 
или молярной концентрации (ммоль/л). Принцип приблизительного пересчета значения мг/дп 
а ммоль/л следующий чи.ди

Например 1. 120мг/дл-18 = 6,бммоль/п.
2. 7.2 ммоль/л к 18 = 129 мг/дп 

(результаты nepecMeia приблизительные)

i мг/дл разделить на 18 = ммоль/л
, ииоль/л умножить на 18 = мг/дл

7. Утилизация использованных материалов

Извлечение использованной тест-полоски
Извлеките тест-полоску, тю ком етр отключится автоматически 
Извлечение использованного ланцета

' 1 Открутите колпачок ручки и
удалите ланцет. Утилизируйте 

, использованный ланцет.
Q l соблюдав меры предосто-
(ц-Т* рожности поместите защитную
I  крышку ланцета на твердую -
•  поверхность и выдвиньте в него

д использованную иглу. г-' ---------------- -
А  ИспопьЗ(Хзнные ланцеты и тест-попоски считаются биологически опасными о/пходами 
Утилизируйте их в со о тве тств и и  с нормами локального законодательства 
А Д л я  забора крови из альтернативных мест (не из подушечки пальца) используйте 
прозрачный наконечник ’

I
2. Чтобы удалить 

использованный ланцет, 
выдвиньте вытеснитель 

вперед Утилизируйте 
. ланцет в соответствии 

нормами локального 
законодательства.

ЗАБОР КРОВИ ИЗ АЛЬТЕРНАТИВНЫХ МЕСТ
Вы можете провести анализ образца крови, взятой из альтернативных мест 

А Существуют ограничения на возможность забора крови из альтернативных мест 
Пожалуйста проконсупьтируйтесьсвашим врачом до начала использования этого метода

Замените колпачок устройства введения на 
прозрачный колпачок для забора крови из 
альтернативных мест (AST).
Потяните контроль взвода назад до щелчка. i
При уколе е предплечье плечо или руку избегайте /  
мест с ярко выраженными венами чтобы избежать ■ 
чрезмерного кровотечения

Когда следует использовать метод забора крови из альтернативных мест?
питания, лечения, уровень нагрузки или стресс и болезни м о г у ^ к а з ы в ^  

влияние на уровень глюкозы в крови Капиллярная кровь в кончиках пальцев отражает такие 
изменения быстрее, чем в других частях тепа. Поэтому, при измерении уровня глюкозы в крови 
во время или непосредственно после еды физической нагрузки или каких-либо других действий 
или событии, следует использовать только образцы крови из пальцев.

Мы настоятельно рекомендуем использовать забор крови из альтернативных мест ТОЛЬКО пои 
следующих условиях
•  До еды или на голодный желудок (не ранее чем через 2 часа после последнего приема пищи)
•  не  ранее чем через 2 часа после приема инсулина.
•  Не ранее чем через 2 часа после физических нагрузок
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НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ забор крови из альтернативных мест, если
•  Вы предполагаете низкий уровень глюкозы в крови.
•  Вы не уверены есть пи у вас гипогликемия.
•  Вы проводите тест на гипергликемию
•  Результат измерения уровня глюкозы е крови из альтернативных мест не соответствует

вашему самочувствию ’
•  Результаты ваших обычных проверок подвержены частым колебаниям.

ПАМЯТЬ ГЛЮКОМЕТРА
Устройство сохраняет в -'Эмяти т 50 последних результатов измерений уровня глюкозы в крови 
с указанием даты и времени Для просмотра результатов сохраненных в памяти устройства 
начните с вы клю ченного устройства

1. Включение режима доступа к памяти

а
на  выключенном устройстве дважды нажмите основную 
кнопку. На дисплее появится символ [м ]  и первый 
отображаемый на экране результат -  последний результат 
измерения сдатой временем и режимом измерения.
При первом использовании устройства или после удаления 
результатов измерений на дисплее отобразится символ--- 
который обозначает отсутствие сохраненных в памяти 
результатов.

2. Просмотр сохраненных результатов измерении

Нажимайте основную кнопку для поочередного просмотра 150 последних результатов 
сохраненных в памяти к в в чв.

а

П  t
г-1 *1м1

п з

r - t!ж

О п о
1L  L .If? f l ’  ^  гп  п  l£U  IU -  ic

t n n o
•  I L I L . I
[М] * ^  ;0- '.г
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3. Выход из режима доступа н памяти

После показа последнего результата измерений снова нажмите основную кнопку 
После появления на дисплее caiMBona End гпюкомето выключится.

ч .
Е]End

Д  Для выходе 03 ̂ ж о м а  доступа к  памяти е любое время «ажмоте иу^ж и ваО т е основную 
кнопку в течение J  секунд или в течение 2-х м инут не  нажимайте никаких кнопок Гпюнометр 
отнпючится автоматически ^
Д п р и  заполнении памяти устройства самый первый результат измерения б'/дет 
автоматически удален и заменен новым '

ПЕРЕНОС ДАННЫХ
Вы мох^те подключить устройство к компьютеру с гюмощью стандартного мини-USB кабеля 

измерении с помощью специального программного обеспечения 
З ^ С П е с к  Diatietes Management System Для пслучения информащ1и о программном 
^ с п е ч е н и и  SelfyCfieck Diabetes Management System и для приобретения мини-иЗВ 
пожалуйста, обратитесь за помощью к службе поддержки «лиентое или к продавцу.

^ га н о н к а  программного обеспечения и подключение к ПК с помощью кабеля
Скачать ПО SelfyCheck Diabetes Manageineni System можно здесь
hRp://www.geropharm.ni/s^fycheck.zip

пользователя ПО SelfyCheck Diabetes Management System можно здесь 
nttp.//www.geropharm.ru/appmanual.2ip ^

Подключение к персональному компьютеру

Подключите мини-USB кабель к USB-порту вашего 
компьютера. ‘---------*

При выключенном глюкометре подключите второй конец 
мини-USB кабеля к порту данных глюкометра. На дисплее 
глюкометра появится символ USb, что означает переход 
в режим передачи данных

Пока глюкометр подключен к компьютеру выполнение 
анализа уровня глюкозы в крови невозможно

ЭКСПЛУАТАЦИОННЫЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
прецизионность

Прецизионность должна соответствовать требованиям стандарта ИСО 15197 2015 
Концентрация глю козы 
Результат

г  5,55 ммоль/л (100 мг/дл) 
± 5%

«  5,55 имоль/л (100 мг/дл) 
t  0.28ммопь/л (5 мг/дл)

Система обладает приемлемой внутрилабораторной прецизионностью и воспроизводимостью 
W  значением коэффициента вариации ниже 5% и по каждому уровню концентрации ниже 
1ТО мг/дп и значением стандартного отклонения в пределах 5 мг/дл по каждому уровню 
концентрации ниже 100 мг/дл. > ун = "ч
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Линейность Системы соответствует критериям приемлемости в пределах измеряемого 
диапазона концентрации 20-600 мг/дл.

Точность системы должна соответствовать требованиям стандарта ИСО 15197 2015
•  для концентрации глю козы  < 5,56 ммоль/л (< 100 мг^дл);

95% результатов должны находиться в пределах *  0,83 ммоль/л (± 15 мг/дл1
•  для концентрации глю козы  > 5,55 ммоль/л (2 100 мг/дл):

результатов должны находиться в пределах ± 15%.
•  69% измеренных значений глюкозы должны находиться внутри зон А и В Согласованной 

сетки ошибок.

ВЛИЯЮЩИЕ ВЕЛИЧИНЫ
Еш аиш ш а
Диапазон гематокритэ 30-55% 
Концентрация глю козы  | 
Результат

Интерференция

г  5,55 ммоль/п (100 мг/дя) 
*  10%

5,55 ммоль/л (100 мг/дя) 
± 0,55 ммоль/л (10 мг/дл)

BeujecTea и концентрации, превышающие допустимый предел и вызывающие интерференцию

Вещество

Ацетам,"-С'Х'£'''

|Допами~
[Дееодопн

] Предельно допустимам? 
комцектрация (мг/дл) ]

Я-/иораилыоий .....“■»цни
щегэмг.; 
а I Витами'

БоССТа нс^ВНь V' ' ' 
Т опазсмнд 
Мочевай ."Г -.3 
Г аг.актсза
Манноза
Гемоглобин (метод гемолиз; 
Пнпемические образ ригггщ-Ci

5 ,Т5 0 45-3 ----------- J

•' Г 2
' 1 4(5 0 03 !

‘ .‘ 5*
0.02-0 28 
С 1-0.5

Г 5
24 25-3.-’  7 
2-2 5

' -1 
"  '1

2-8 1
.'•-V <5

■ 25ч' 1.15 1
'•ОС 2,5

-ООО 30-300

Вещества и концентрации вызывающие интерференцию

Вещество

Фторид мЗ'рия ОкГЗ-'ij: [Предельно допустимая 
концентрация (мг/дл)

Концентрация в пробирке 
для взятия крови (мг/дл)

250/2П';

Соединения которые могут вызывать повышение результатов измерения уровня глюкозы 
в диапазоне терапевтической концемтраг^и

Терапевтический диапазон 
^или верхний предел) (мг/дл)

~  10
(доза для Внутривенного 
введения SCO мг)
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11^ТЕРИАЛЫ ИЗГОТОВЛЕНИЯ КОНТАКТНЫХ ПОВЕРХНОСТЕЙ 
ИЗДЕЛИЯ

При изготовлении изделия не используются компоненты животного происхождения Изделие не 
содержит а составе веществ, которые могут рассматриваться как лекарственные препараты 
или фармацевтические В изделии не используются материалы биологического 
происхождения, предназначенные для переработки и повторного применения 
Гпюкометр. тест-полоски, контрольные растворы, ручка для прокапывания автоматическая, 
ланцеты чехол для хранения при использовании кратковременно «омташируютс гтоверхкостью 
кожи (Пальцы рук. ладонь, кисть)
Тест-полоски, ручка для прокалывания и ланцеты кратковдеменно контактируют с 
поврежденной кожей (пальцы рук)
Ланцеть! имеют кратковременный инвазивный контакт с внутренней средой организма. Период 
непрерывного контакта составляет менее i  сек Ланцеты стерильны алирогенны. нетоксичны.

МАРКИРОВКА
М аркировка потребительской упаковки системы содержит следующую информацию-
наименование, товарный знак комплектность наименование и адрес производителя адрес и 
контактная информащгя уполномоченного представителя, символы «Медицинское изделие для 
диагностики 1П vitro*, символ «Ме допускать воздействия солнечного света» символ «беречь от 
влаги» символ «Температурный диапазон» символ «Осторожно' Обратитесь к руководству по 
эксплуатации», штрихкод изделия краткая информация о возможностях и технически 
параметрах изделия, уникальный серийный номер изделия, срок годности номер и дата РУ

глнзкометра содержит следующ ую информацию: наименование 
модель товарный знак, наименование и адрес производителя серийный номер код QR 
внутренний код этикетки символ «Осторожно' Обратитесь к руководству по эксплуатации.' 
символ «Обратитесь к руководству по эксппуатаг^ки». символ «Медицинское изделие для 
диагностики ш vitro*, символ «Постоянный ток. знак соответствия СЕ параметры батареи ^  
М аркировка корпуса контейнера с тест-полосками содержит следующую информацию- 
наименование, модель, товарный знак наименование и адрес производителя наименование и 
адрес уполномоченного представителя телефон горячей линии серийный номер, место для 
указания даты вскрытия, количество тестчюлосок в упаковке, символ «Осторожно' Обратитесь 
к руководству по эксплуатации» символ «Использовать до» (в формате ГГГГ-ММ). символ 
«Медицинское изделие для диагностики (п vitro, символ «Температурный диапазон», символ 
«циапазок влажности», символ «Запрет на повторное применение» диапазон для 
качественной интерпретации измеренных значений в единица* ммоль/л и мг/дл (низкий 
нормальный, высокий уровень) для контрольного раствора (в форме таблицы! надпись 
«Используется только с глюкометрами SelfyCneck Regular и контрольными растворами 
belrycneclt Regular, надпись «Использовать в течение 6 месяцев после первого вскрытия» 
надпись «Не замораживать» внутренний код этикетки, дата и номер РУ контроль вскрытия 
(Полоска, наклеенная на поверхность контейнера) — в зависимости от формы выпуска. 
М аркировка корпуса флакона контрольного раствора содержит следующую информацию: 
наименоеание модель, товарный знак наименование и адрес производителя серийный 
номер, место для указания даты вскрытия количество тест-полосок в упаковке символ 
«-сторожно Обратитесь к руководству по эксплуатации» символ «Использовать до» (в 
формате ГГГГ-ММ), символ «Медицинское изделие для диагностики ш vitro» символ 
-1 емпературныи диапазон», символ «Диапазон влажности», символ «Запрет на повторное 
применение» диапазон для качественной интерпретации измеренных значений в единицах 
ммоль/л и мг/дл (низкий, нормальный высокий уровень) для контрольного раствора (в форме 
таблицы) надпись «Используется только с глюкометрами SelfyCheck Regular и тест-полосками 
betfycneck Regular., надпись «Использовать в течение 3 месяцев после первого вскрытия» 
надпись «Не замораживать», внутренний код э-1>1кетки. дата и номер Ру 
М аркировка упаковки ланцетов (пакет) содержит следующую информацию- 
наименование и обозначение изделия, модель, наименование товарный знак адрес и 
лроизеодителя и предприятия-изготовителя, серийный номер: количество изделий в упаковке 
обозначение ка л и н а  иглы 30G/0 3 мм. символ «Осторожно' Обратитесь к руксеодству по 

«Радиационная стерилизация, символ «Использовать до» (в формате 
этикетки ■ «Запрет на повторное применение» знак качества СЕ внутренний код
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Символы, используемые в маркировке изделия
1 Символ 1 Значение Символ Значение

Медицинское изделие для 
дизгнооики т vilio m J Изготовитель

0 3
Обратитесь к руководству 
по эксплуатации [Ж1 Серийный номер

i Температурный диапазон Код партии

Использовать до 0 Диапазон влажности
Осторожно! Обратитесь к руководству 
по эксплуатации

г? Утипиэа(зия вместе с электрическим 
и электронным обовуоовакием

- ,'ч З Символ «Радиационная стерилнэацияь
'TcobfQ ДЛЯ *«польэова-мя пв.чцетов) С € о123 иаркироака СЕ

ПРИНЦИП КОДИРОВАНИЯ СЕРИЙ КОМПОНЕНТОВ СИСТЕМЫ
Глмкометр

Код

Описание : Ne w ojenH

I *

версио  

модели 

1»А. 2 * в  и 1.Д

Год

> П|)оизводстав 
I {2 пос/>и»1фры 
; 00>99̂
I

r V T ^

Неделя
произаодства

Версия
модели

Серииныи номер I

Т о  j о [ с : 1 '! е ! 8

Тест-попоски

j  Код

Пример

Год

производства 

(2 поел .цифры 
00-99 )

Иесро
A.L

[ Дата
Серия I производстм  

; 01-31

1 '  - ’ ’аоуиап [место npoHSBoacTeaj
2 D • тест полоска с угольным электродом 
6 Номер серии (суточный) (номер 1 2}
10-11 Код категории (A -Z  6 '9 i.  при отсутствии кода — 0

Количество 
А  10 шт 

6  25 шт 

С  W u rr

, Код категории

6
—t-

Код

Описание

Пример

Цветовой код Иден Т31 финаци оиньий
код

Версия

модели

Год

производства 

(2 поел .цифры 
00-99)

Месяц
A-L

Серийный номер

Код 1 Цветовой код У (желтый) -  S e l^ h e c k  Regular Low (низкий уровень)'
G (зеленый) -  SelfyCheck Regular Norm (нормальный уровень) 
R (красный) -  SeltyChecK Regular High (высокий уровень)

Черный
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1 Код S 6 7

Описание Год
производства Мосяц Дата Т - для ойокначенин лвнцетов

(2 посл.ци1>Гы 00-99) (. о''8«*нчиваю1иоисй крышечкой
Пример 1 __ 0 5 3 т

ОБСЛУЖИВАНИЕ

комплект с глюкометром вкодит одна литиевая батарея ЗВ тип CR2032 
Ниэкии заряд аккумуляторной батареи

Символ С З  появляется на дисплее вместе с другими 
сообщениями. Устройство работае’- исправно и результаты 
остаются точными но необходимо поменять батарею.

ь А Символ С З  появляется на дисплее с сообщением Е4) и А  
Недостаточно мощности для проведения диагностики 
Пожалуйста замените батарею.

Замена аккумуляторной батареи
1 Для замены батареи убедитесь в том что глюкометр выклю^еи
2 Потяните за край крышки батарейного отсека и откройте ее
CR20^2*''^™ старую батарею и установите на ее место новую литиевую батарею ЗВ типа

сигнал батарейный отсек При правильной установке батареи вы услышите звуковой

А  Замена батареи не впиает на резупыпаты измерений хранящиеся в памяти устройства 
-  « f " u e  детали батарею для данного устройства следует хранить
в недоступной для детей месте При проглатывании немедленно обратитесь за 
медицинской помощью
А л р и  длительном бездействии батареи возможно выделение химических веществ из нее 
Ьспи не т р^ует ся  использовать глю кометр в течение длительного периода (например 
J  месяца и белее), на время хранения удалите из него батарею 
/h. Утилизируйте батарею е соотеетстеииспонапьным занонодатепьством
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СИМВОЛЫ, ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ СИСТЕМОЙ ДЛЯ СООБЩЕНИЯ ОБ 
ОШИБКАХ. УСТРАНЕНИЕ НЕПОЛАДОК

Ниже представлены символы используемые системой для сообщения об ошибкал При 
появлении символа ошиб«и на дисплее глюкометра следуйте указаниям приведенным в 
таблице ниже Если неполадку невозможно устранить пожалуйста обратитесь за ломошью в 
службу поддержки клиентов

Результат теста

СИМВОЛ ЗНАЧЕНИЕ

! -о < 20  м г/д л  ( 1.1 м м о л ь /л )

© 20—6 9  м г/д л  (1 .1—3 .8  м м ол ь/л )

©

яс
т

PC
i G e nera l

7 0 -1 2 9  м г/дл  

(3 ,8 -7 .1  м м ол ь/л )
7 0 -1 7 9  м г/д л  

( 3 ,8 -9 ,9  м м ол ь/л )

7 0 -1 1 9  м г/дл  

(3 .8 —6,6  м м ол ь/л )

©

ЯС
о

PC
f G e nera l

130—23 9  м г/дл  

(7 2 - 1 3  2 м м ол ь/л )
1 8 0 -2 3 9  м г/дл  

(1 0 -1 3 .2  м м о л ь /л )
120—2 3 9  м г/дл  

(6 .6 —13,2  м м ол ь/л )

© а  24 0  м г/д л  (1 3 ,3  м м о л ь /л )

н , > 6 0 0  м г/д л  (3 3 .3  м м о л ь /л )

Сообщения об ошибках

СИМВОЛ ЗНАЧЕНИЕ ЧТО ДЕЛАТЬ

Е - Ь Недостаточная мощность 
батареи

Немедленно замените батарею

E - L J Вставлена использованная 

тест-полоска
Повторите измерения с новой 
тест-полоской

Е - Е  "

Температура воздуха 
выше/ниже диапазона 
функционирования системы

Система функщлонирует при 
температуре от 10*С до 40*С. 
Повторите измерение после 
того, как температура 
глюкометра и тест-полоски 
будет находиться в указанном 
диапазоне

Черный
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Неисправность устройства

Тест-лолоска изеленена во 
время обратного отсчета или 
недостаточное количество 
образца крови

Повторите измерение с новой 
тест-лолоской. Если устройство 
по-прежнему не работает 
пожалуйста, обратитесъ за 
помощью а службу поддержки 
клиентов

Обратитесь к инструкции и 
повторите измерение с новой 
гест-попоской. Если устройство 
по-прежнему не работает 
пожалуйста, обратитесь за 
помощью в службу поддержки 
клиентов

В случае возникновения сомнений связанных с ло.пученными результатами, пожалуйста 
обратитесь к инструкции по использованию тест-попосок

УСТРАНЕНИЕ НЕПОЛАДОК

ВОЗМОЖНАЯ ПРИЧИНА ч то  ДЕЛАТЬ
Батарея разряжена Замените батарею
Неправильмс ил** не полностью введена 
тест-полоска

Зведиге тест-полоску, вставив ее в 
устройство стороной с контактными 
полосами вперед и лицевой поверхностью 
вверх

Неисправен измерительный прибор или 
тест-поло см

Пожалуйста, обратитесь в службу поддержки 

------------------------------------------------------------1
2. Не начинается измерение после введения тест-полоски с образцом крови

ВОЗМОЖНАЯ ПРИЧИНА ЧТО д е ц а т ь
Недостаточное количество образца крови Повторите измерение, используя новую 

тест-полоску и большее количество образца 
крови

Бракованная тест-полоска Повторите измерение, используя новую 
тест-полоску

Образец крови нанесен после 
автоматического отключения (через 2 
минуты с момента последнего действия 
пользователя)

Повторите измерение, используя новую 
тест-попоску
Наносите образец только после появления 
символа Д  на экране

Неисправный глюкометр Пожалуйста, обратитесь в службу поддержки
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3. Результаты теста с контрольны м раствором вы ходят за пределы указанного 
диапазона

ВОЗМОЖНАЯ ПРИЧИНА ч т о  ДЕЛАТЬ
Ошибка при проведении теста Знимательно изучите руководство и 

повторите тест
Недостаточно хорошо проведено 
встряхивание флакона с контрольным 
раствором

Хорошо встряхните флакон с контрольным 
раствором и повторите тест

Истекший срок годности или загрязненность 
контрольного раствора

Проверьте дату окончания срока годности 
контрольного растеора

Слишком теплый или слишком холодный 
контрольный раствор

Перед началом теста контрольный pac’ eoo 
гпюкометр и тест-лолоски должны 
находиться в комнатной температуре 
от 20'С до25*С

Бракоааиндя тест*лолоска Повторите тест используя мовукэ 
тест-полоску

Неполадки в работе глюкометра Пожалуйста, обратитесь в службу поддержки
Неиспраеность в работе глюкометра с 
тест-лолоскои

Пожалуйста, обратитесь в службу поддержки
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ИНФОРМАЦИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ
Компания -  производитель не гарантирует корректную работу гпюкометра SelfyCneck Regular 
при использовании любых тест-полосок. отличных от тест-полосок SelfyCtieck Regular 
Использование других тест-полосок совместно с глюкометром SelfyCfieck Regular может 
привести к ошибочным результатам
Изделие нельзя испольэоеать до тех пор пока не проведена проверка при помощи 
контрольного раствора SeltyCneck Regular и результаты, полученные с помои^ю проверки 
находятся в требуемом диапазоне
Во избежание перекрестного заражения не рекомендуется использовать одну ручку для 
прокалывания несколькими лицами.
Запрещено пользоваться ланцетом которым пользовался другой человек. Во избежание 
занесения инфекции каждый раз следует использовать новый стерильный ланцет 
Любые предметы, контактирующие с кровью даже после обработки, могут бьп-ь источниками 
распространения трансмиссивных вирусных инфекций

ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ О К Р У Ж А Ю Ы ^ Н ^ ^ Ы
Медицинское изделие безопасно и не оказывает влияния на окружающую среду 
Потенциальная биологическая опасность врачи ипи люди использующие данное изделие для 
проведения анализа у нескольких пациентов должны осознавать что любые предмеп>г, 
контактирующие с кровью, даже после обработки могут быть источниками распространения 
трансмиссивных вирусных инфекции
Изделие не генерирует собственную энергию и не поглощает энергию пользователя Изделие 
не токсично при комнатной температуре не выделяет в окружающую среду токсичных веществ, 
не оказывает вредного воздействия на ооганизм человека при негюсредственном контакте. 
Изделие не содержит жидких и газообразных компонентов а составе.

СТАНДАРТЫ КАЧЕСТВА
Издепие соответствует международным стандартам
М Э К 62366 2007 8S EN 62366.2008 М Э К60601-1-6 2010 МЭК 60601-1-11 2015 ИСО И971 МЭК 62366-1 2015 
ЕН ИСО 15197 2015. ИСО 2 3 6 «  2011 £Н  ИСО 17511. ЕН 13532:2002. ЕМ ИСО 16223-1-2014 ГОСТ ИСО 
1 1 137-2-2011. ЕН ИСО 18113-4 15 Е к  ИСО 1SH3-S. ЕН ИСО 13485. СЕ MOD l93/42iEECl ГОСТ МЭК 
61010-1-2014 ГОСТ МЭК61010-2-101-2013. МЭК 61326-1

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Компоненты изделия, кроме ланцетов поставляются нестерильными. Ланцеты поставляются 
стерильными. Метод стерилизации радиация (кобапьт-60у-н13лучение1 Доза стерилиэаи^и 
составляет 18 7 кГр.

МЕТОДЫ И СРЕДСТВА ОЧИСТКИ
Предполагается повседневная очистка внешних поверхностей глюкометра ручки для 
прокалывания футляра для хранения при наличии загрязнений.
Глюкоиетр
Очистка внешнюю поверхность гпюкометра очищают с помощью ткани смоченной 
водопроводной водой или мягким моющим средством, и вытирают мягкой сухой тканью; 
изделие нельзя ополаскивать под водой или очищать органическими растворителями. 
Дезинфекция в случае индивидуального использования в домашних условиях дезинфекция не 
требуется
Ручка для прокалывания
О чистка ручку для прокалывания автоматическую очищают мягким мыльным раствором и 
водой изделие не следует ополаскивать под водой или мыть в посудомоечной машине или с 
моющими средствами.
Дезинфекция в случае индивидуального использования в домашних условиях дезинфекция не 
требуется. ^  ^
Тест-полоски
дезинфекция и очистка для них не предусмотрена 
Для контрольных растворов очистка, дезинфекция не требуется.



Руководство по эксплуатации, 
Наборы Глюкометры Regular,

Должность Фамилия И.О.
Дата

полами КЗ 
согласование Подпись Дате

согласования

О

----------------- - ^  S

Начальник цеха ГЛ ф Митин А.М.
Р а зм ер 1 0 5 x 1 5 0  мм Специалист ОПРП Кустова С-В. r x j

О 71.П1.7П2П
М а сш та б  (н а  А 4 ) 1 :1

Инженер по упаковке Папета М.Ю. ( N 21 .01 .2020

макет
для печати ГЧ1

д а т а  п о д го т о в к и
и л и  п р а в к и 2 1 .0 1 .2 0 2 0 Ф а р м а ко д Н омер РПЭ-На6орКед-01-ХХ

страниц а  29

Черный

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ

Наименование Условия хранения компонентов системы

•‘ пюкометр SelfyChecK Regular От -20'С до 60"С, не более 95% относительной влажности

Гест-полоски SelfyCheck Regular От 4 'С  д о 4 0 ‘ С
от не более 85% относительной влажности 
Хранить только в оригинальнсзм контейнере, 
не перемещать в другую упаковку 
В прохладном сухом месте
Избегать воздействия прямых солнечных лучей и тепла 
Не замораживать
Хранить контейнер с тест-полосками вдали от детей

Контрольные растворы 
SelfyCneck Regular 
(Low. Norm High)

От 2"С до ЗО'С относительная влажность от 30% до 85% 
Хранить контрольный раствор в плотно закрытом флаконе 
Не замораживать

Ручка для прокалывания
автоматическая
ic наконечником ASTi

От -10*С до 50'С, не более 95% о’ мосительной влажности

Ланцеты SelfyCheck От -20'С до 60'С . не более S5--: относительной влажности

Условия хранения наборов (комплектаций)

1 Набор Условия хранения

Вариант исполнения 1 От -10*С до 50'С, не более 95% относительной влажности
Вариант исполнения 2 От 4 'С  до 40*С. не более 85% относительной влажности
Вариант исполнения 3 От 2 ’С до ЗО'С. от 30% до 85’ = относительной влажности

Вариант исполнения 4 От -20'С до 60'С , не более 95% относительной влажности

Вариант исполнения 5 От 2‘С до ЗО'С. от 30% до 85’ с относительной влажности

■■эрантийный срок хранения («Использовать до») должен быть указан на упаковке наборов и 
принадлежностей для каждого элемента набора.

Наименование Гарантийный срок хранения
Глюкометр SelfyCheck Regular 5 лет

Тест-полоски SelfyCheck Regular 24 месяца

Контрольные растворы SelfyCheck Regular (Low, Norm Highi 24 месяца

Ручка для прокапывания автоматическая (с наконечником ASTi 2 года

Ланцеты SelfyCheck
----------------------------------------- --------- --------------------------------------------15 лет после радиационной 

стерилизация

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
Условия эксплуатации Системы:
от Ю’С до 40*С, относительная влажность не более 85%.
Условия проведения контрольного теста:
от 20 'С  до 25’ С, при относительной влажности от 30% до 85%.
8  слунае нарушения условий эксплуатации указанных производителем защита используемая 
в изделии, может бьпъ ухудшена
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Наименование Условия эксплуатации
Глюкометр SelfyCheck Regular От Ю 'С до 40'С. не более 85% относительной влажности 

Избегать падения и сильного удара 
Избегать воздействия прямого солнечного света и высокой 
влажности
Использование данного инструмента в сухой среде 
особенно в присутствии синтетических материалов 
|синтвтичвская одежда ковры и т. д.), может привести к 
повреждению статическим разрядом и. как следствие « 
ошибочным результатам
Глюкометр нельзя использовать в непосредственной 
близости от источников сильного эпектромагиитмого 
излучения, так как это может повлиять на точность работы 
прибора
Прибор нельзя использовать, если он работает 
некорректно или поврежден

Тест-полоски SelfyCneck Regular О т10 ‘ С до40*С  не более 85% относительной влажности 
После извлечения тест-полоски из контейнера мемедпенно 
плотно закрыть крышку контейнера 
Брать тест-полоску только чистыми и сухими руками 
Использовать каждую тест-полоску сразу же после 
извлечения из контейнера 
Ни в коем случае не аибать не разрезать и не 
повреждать тест-полоску
Не использовать тест-полоски после истечения срока 
годности Это может повлиять на точность результатов

Контрольные растворы 
SelfyCheck Regular 
(Low, Norm. Highi

От 20‘С до 25'С. от 30 % до 85 % относительной влажности 
Перед началом тестирования необходимо убедиться, что 
контрольный раствор тпюкометр и тест-попоски находятся 
в заданном температурном диапазоне

Ручка для прокалывания
автоматическая
(с наконечником AST >

От - Ю’С до 50°С не более 85 % относительной влажности

Ланцеты SelfyCheck От Ю'С до 40'С. не более 85 % относительной влажности 
Не используйте если защитная крышка была удалена

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВКИ
Транспортировка может осуществляться всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах или универсальных контейнерах, защищенных от солнечного света в соответствии с 
действующими на них правилами перевозки грузов. Транспортировка изделия осуществляется 
при соблюдении условий хранения.

ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Типизация и уничтожение осуществляется в соответствии с класси<})икацивй. правилами 
сбора, использования, обезвреживания, размещения, хранения, транспортировки учета и 
утилизации медицинских отходов, установленных уполномоченным органом власти 
Сфамы-импортера При утилизации использованных батареек соблюдаются меры 
предосторожности и местные предписания. Батарейки нельзя бросать в огонь, 
^пользованные полоски и ланцеты могут быть инфекционно опасны если пользователь 
болеет контагиозными инфекционными заболеваниями. Крайне важно утилизовать 
использованные материалы как инфекционно и биологически потенциально опасные отходы 
класса Б.
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Ланцеты надлежит выбрасывать в контейнер для острых предметов
Глюкометр подлежит механическому разрушению с утилизацией как производственного или 
бытового мусора
После использования истечения срока годности а также в случае повреждения упаковки и 
невозможности использования изделий по назначению они должны быть утилизированы по 
СанПин 2.1.7.27SO как отходы класса Б.
Неиспользованные изделия относятся к классу отходов А. не содержат вредных веществ и 
м оп^ быть утилизированы вместе с бытовыми отходами в соответствии с СанПин 
2,1 7.2790-10.

Соответствие Системы для определения уровня глюкозы в крови SeltyCneck Regular 
требованиям установленным в руководстве по эксплуатации, гарантируется в течение всего 
гарантийного периода при условии что изделие используется в соответствии с назначением и 
его применение хранение и транспортировка осуществляется в соответствии с указанными 
условиями.

Изделие Гарантийный период
Глюкометр SeffyCneck Regular Ма период гарантийного срока 

хранения
Тест-полоски SeltyCheck Regular Ма период гарантийного срока

Контрольные растворы SelfyCheck Regular (LOW N orm  H ig h ) йа период гарантийного срока 
хранения

Ручка для прокалывания автоматическая (с наконечником AST) Йа период гарантийного срока 
хранения

Ланцеты SeltyCheck На период гарантийного срока 
хранения

, , ------  ------ • ••'vrvwfvxwi 1.

Гарантированный срок службы и срок годности компонентов системы

Изделие Гарантийный срок хранения
Глюкометр SelfyCheck Regular 3 года

Тест-полоски SelfyCHeck Regular 24 месяца

Контрольные растворы SelfyCbeck Regular (Low Norm Н(оП) 24 месяца

Ручка для прокалывания автоматическая (с наконечником AST) 2 года
Ланцеты SeltyCheck Ь лет после радиационной 

стерилизации

Черны й
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Приложение А
Электромагнитная совместимость

Электромагнитная совместимость обеспечивается выполнением требований ГОСТ Р МЗК 
60601-1-2*2014

ВНИМАНИЕ!
ИЗДВЛИ8 требует применения специальных мер для обеспечения ЭМС и должно быть 
установлено и введено в эксплуатацию в соответствии с информацией относящейся к ЭМС 
приведенной в эксплуатационной документации.

ВНИМАНИЕ!
Применение мобильных радиочастотных средств связи может оказывать воздействие на 
ИЗДЕЛИЕ.

ВНИМАНИЕ!
Использование принадлежностей, преобразователей и кабелей, не указанных в перечне за 
исключением преобразователей и кабелей поставляемых изготовителем ИЗДЕЛИЯ в качестве 
сменных частей для внутренних деталей может привести к увеличению электромагнитной 
эмиссии или снижению помехоустойчивости ИЗДЕЛИЯ

Таблица 6 т

Руководство и декларация изготовителя - электромагнитная эмиссия

ИЗДЕЛИЕ предназначается для применения в электромагнитной обстановке 
определенной ниже Покупателю или пользователю ИЗДЕЛИЯ следует обеспечить его 
применение в указанной обстановке ’  оиеспечить его

Испытание на
злеггроиагнитную  эмиссию Соответствие Электромагнитная 

обстановка - указания
Радиопомехи по СИСПР 11

•

Группа 1 ИЗДЕЛИЕ использует радиочастотную 
энергию только для выполнения 
внутренних функций.
Уровень эмиссии радиочастотных 
помех является низким и вероятно, 
не приведет к нарушениям 
Функционирования расположенного 
вблизи электронного оборудования

Радиопомехи по СИСПР 11 Класс Б ИЗДЕЛИЕ пригодно для применения в 
любых местах размещения включая 
жилые дома и здания непосредственно 
подключенные к распределительной 
электрической сети питающей жилые 
дома

Колебания напряжения и 
фликер по МЭК 610003-3

.. .

Не соответствует
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Таблица Б.2

Руководство и декларация изготовителя • помехоустойчивость

ИЗДЕЛИЕ предназначается для применения е электромагнитной обстановке 
определенной ниже. Покупателю или пользователю ИЗДЕЛИЯ  следует обеспечить его 
применение в указанной обстановке

Испытание 
на электромагнитную 

эмиссию

Испытательный I
уровень Уровень 

по МЭК 60601 соотевтстеия
Электромагнитная 

обстановка - указания

Электростатические 
разряды (ЭСР) по МЭК 
61000-4-2

±6 кВ -  контактный 1 зб «В -  контактный 
разряд [ разряд

Попы должны быть из 
дерева, бетона или

±8 кВ -  воздушный i :8  кБ ~  воздушный 
разряд ■ разряд

Если полы покрыты 
синтетическим 
материалом, 
относительная 
влажность должна быть 
минимум 30%

наносекундные 
импульсные помехи по 
МЭК 61000-4-4

±2 кВ для линии ! ±2 кВ для пиний 
электропитания I эпектропитания

Качество эпехтрической 
энергии в
электрической сети 
здания должно 
соответствовать 
типичным условиям 
коммерческой или 
больничной обстамойки

±1 кВ для пиний 
ввода/вь1вода

Т1 к8 для линий 
ввода/выеода

Микросекундные 
1 импульсные помехи 
1 большой энергии по 
i МЭК 61000-4-5

♦1 кВ -  при подаче 
помех по схеме 
"провод-провод"

i1  кВ -  лри подаче 
помех по схеме 
"лробод-провод"

Качество электрической 
Энергии в
электрической сети 
здания должно 
соответствовать 
типичным условиям 
коммерческой или 
больничной обстановки

± 2кВ -  при подаче . ± 2кВ -  при подаче 
помехи ПС схеме . помехи по схеме 
'провод-земля [ "провод-земпя’

' Провалы прерывания и 
изменения напряжения 
вс входных пиниях 
электропитания по МЭК
6100С-4-11

<5% и „ (провал 1 <586 U, (провал 
напряжения ><354} i напряжения >95%) 
в течение 0.5 периода j в течение 0.5 периода

Качество электрической 
Энергии в
электрической сети 
здания должно 
соответствовать 
типичным усповиям 
коммерческой ипи 
больничной обстановки. 
Если пользователю 
Аппарата требуется 
непрерывная работа в 
условиях прерываний 
сетевого напряжения, 
рекомендуется 
обеспечить питание 
Аппарата от батареи 
или источника 
бесперебойного 
питания

40% (Провал -40% и .  (провал 
напряжения 60%. , напряхт'ения 60%) 
8 течение пяти ' в течение пяти 
периодов ' периодов

70% (Провал 170% {провал 
напряжения 30%) 1 напряжения 30%) 
в течение 25 периодов j в течение 25 периодов

<5% Ц. (провал 
напряжения >95%( 
в течение 5 с

<5% и_. (провал 
напряжения >95%) 
в течение 5 с

Магнитное поле 
промышленной 
частоты по МЭК 
61000-4-8

ЗА/м ЗА'м Уровни магнитного поля 
промышленной частоты 
должно соответствовать 
типичным условиям 
коммерческой или 
больничной обстановки

Примечание U. —  напряжение сети переменного тома до применения испытательного 
уровня

Черный
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Таблица Б.З

Руководство и декларация изготовителя - помехоустойчивость

ИЗДЕЛИЕ  предназначено для использования в электромагнитной'окружающей среде 
определенной ниже Пользователь должен убедиться, что ИЗДЕЛИЕ используется в такой 
окружающей среде 

Испытание
на

помехоустойчивость

Кондуктивные помехи, 
наведенные 
радиочастотными 
элегтромагнитными 
полями по МЭК 

'61000-4-6

Испытател ьнь1й 
уровень 

по МЭК 60601

!З В
'Среднеквадратичное
значение)

; от 150 кГц до 80 МГц 
I Вне диапазона частот 
для НИМ ВЧ 
устройств'

Уровень 
соответст ВИЯ

Электромагнитная 
обстановка - указания

Радиочастотное 
- электромагнитное 
поле по МЭК 61000-4-3

3 Бм
от 80 МГц до 2,5 ГГц

I Расстояние мекщу 
используемым 
портэтивным'мобильным 

■ средством радиосвязи и 
любой частью ИЗДЕЛИЯ.

; включая кабели, должно быть 
' не меньше рекомендуемого 

лространствеинсго разноса, 
который рассчитывается в 
соответавии с приведенным 
выражением применительно 

' к частоте передатчика.

Рекомендуемый 
пространственный разнос 

• составляет
_ _  0 ^1 .2  эР___________

!с=1 2 > Р
1(От 80 МГц до 800 МГц)

С=2.3 чРст 
'(800 МГцдо2 5ГГц)
, где о -  рекомендуемый 
пространственный разнос, и '’: 
р ~  номинальное значение 
максимальной выкодной 

I мощности 9 Вт в соответствии 
;со Значением установленным 
изготовителем

Напряженность поля при 
распространении радиоволн от 

'Стационарных 
I радиопередатчиков ло 
I результатам наблюдений за 
' электромагнитной обстановкой'' 
должна быть ниже уровня 

: соответствия в каждой полосе 
'частот*. I
I

: Помехи могут иметь место 
; вблизи оборудования,
; маркированного знаком

а) Н апряж енмость по л я  при распространении рад иоволн  о т  стационарны х радиопередатчиков 
таких как б а зо вы е  станции  радиотелегронны х сетей (сотоеы х/беспровод ны х) и наземных 
подвиж ны х рад иостанци й , л ю бительских радиостанци й. A M  и FM радиовещ ательных 
передатчиков , тел евизио нны х передатчиков , не  м о ж е т  бы ть  определена расчетным путем 
с  д оста то чн о й  точностью  Д ля  зто го  долж ны  бы ть  осущ ествл ены  практические измерения 
н а пр яж е нн о сти  поля. Если изм еренны е значения в м е сте  разм ещ ения И З Д Е Л И Я  еыше 
прим еним ы х ур о вн е й  соответстви я, то сл едует п р оводить  наблю дения  за работой И З Д Е Л И Я  
с  целью  про ве р ки  ее норм ального  ф ункционирования . Если а процессе  наблюдения выявляется 

; отклонение  о т  норм ального  ф ункционирования , то  необход им о  п ринять  дополнительны е меры 
, такие  как п е р е о риенти ровка  или перем ещ ение И З Д Е Л И Я .
■ б ) Вне п олосы  ча сто т  о т  150 кГц  д о  80 М Гц сл е д уе т  об еспечи ть  напряженность поля м енее 3 0/м .

■ П рим ечания
11 На частотах 80  и 80 0  М Гц  прим еняю т больш ее значение  напр яж е нности  попя 
•2  П риведенны е вы раж ения  прим еним ы  не во всех случаях. На распространение 
I эпектроматнитмык аопи ели—т поглощениа или сгтраженма от конструкций, обьеятоа и людей
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Таблица 6.4

Рекомендуемые значения пространственного разноса между портативными 
и подвижными радиочастотными средствами связи и Аппзрэгпом

ИЗДЕЛИЕ предназначается для применения в зпектромагнитмой обстановке при которой 
осуществляется контроль уровней изпучаемыж помех. Покупатель или пользователь 
ИЗДЕЛИЯ  может избежать влияния электрсмагнитных помех, обеспечивая минимальный 
пространственный разнос между портативными и подвижными радиочастотными 
средствами связи (передатчиками) и ИЗДЕЛИЕМ  как рекомендуется ниже, с учетом 
максимальней выходной мощности средств связи

Номинальная 
максимальная 
выходная мощность 
передатчика ^

Пространственный разнос м в зависимости от частоты передатчика

0=1,2 vP
в полосе от 150 кГц 

до 80 МГц

0=1.2v'P
в полосе от 80 кГц 

до 800 МГц

0=2 3 vP
в полосе от 800 МГц 

до 2.5 ГГц

0.01 0.12 0,12 0 23

0 0,36 0,38 0,73
1 1.2 1,2 2,3

10 3.8 3,8 7.3

100 12 12 23
Примечания
1 На частотах 80 и 800 МГц применяют большее значение напряженности поля
2. При определении рекоме>у1уемых значений пространственного разноса для 
передатчиков с номинальной максимальной выходной мощностью, не указанной в 
таблице, в приведенные выражения подставляют номинальную максимальную выходную 
мощность в ваттах указанную в документации изготовителя передатчика
3. Приведенные выражения применимы не во всех случаях. На распространение
апектремагнитных волн влияет поглощение или отражение от конструкций, обьектов и 
людей. _______________________

«Тайдок Техноподжи Корпорейшн»
B1-7F.. М9 127 Вугонг Секонд Роуд., район 
Вугу. Новый Тайбэй 24888 Тайвань 
www.taidoc.com

Для самотестирования

С € о-,2зШ Ж

Адрес уполномоченного представителя:
ООО «НЭКСТ Био» Российская Федерация 197022 Санкт-Петербург Академика Павлова уп. 
дом 5, литера В. помещение 46-Н

Тел. »7 (812) 703-79-75 (многоканальный) факс *7(812)703-79-76 
Телефон горячей линии: 8-800-333-43-76 (звонок по России бесплатный)

•Конец перевода док>̂ мента-



I
Перевоц с английского и китайского языков на русский язык выполнен переводчиком Оранской Анастасией Юрьевной. Подтверждаю, что 
выполненный мной перевод является правильным, точным и полным. /

Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  
С а н к т - П е т е р б у р г  

Ч е т в е р т о ю  м а р т а  д в е  т ы е я ч и  д в а д ц а т о !  о  i  о д а

Я. Дзенс А лексан др  Георгиевич, временно исполняющий обязанности нотариуса нотариального окр} га Санкт-Пезерб\ pi 
Дзенс Нататьи Анатольевны , свидетельствую  подлинность подписи переводчика Оранской Анастасии Юрьевны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность иодписавшето докум ен т установлена.

Заретистрировано в реестре: "Р '8 0 -н/ 7 8 -2 ()2 ()- Д - Y / c c

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100  руб. 00  коп.
Уплачено за оказание у с л у г  правового и технического характера: 4 0 0  руб. 0 0  коп.

А.Г. Дзенс

Итого в настоящем документе: 
36  (тридцать шесть) листов

Вр.и.о. нотарилдщ А.Г. Дзенс


