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РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ
«Система мониторинга глюкозы в крови GLUCOCARD™ 01-mini GT-1941»



Настоящий технический документ подготовлен для предоставления сведений в целях 
регистрации медицинского изделия на территории Российской Федерации. Сведения 
представлены в объеме, требуемом в соответствии с Правилами регистрации медицинских 
изделий (постановление Правительства РФ от 27.12.2012 № 1416).

1. Название изделия:

I. Система мониторинга глюкозы в крови GLUCOCARD ™ 01-mini GT-1941, 
варианты исполнения:

Вариант 1.
1. Глюкометр GLUCOCARD™ 01-mini GT-1941
2. Тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR (10 шт)
3. Прокалывающее устройство Mulli-Lancet Device, производства «ARKRAY Factory, 

Inc.» (АРКРЭЙ Фэктори Инк), Япония РУ №РЗН 2013/179
4. Ланцеты Multilet Super Soft (10 шт.), производства «ARKRAY Factory, Inc.» (АРКРЭЙ 

Фэктори Инк), Япония РУ №РЗН 2013/179
5. Футляр

Вариант 2.
1. Глюкометр GLUCOCARD™ 01-mini GT-1941
2. Тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR (50 шт.)
3. Прокалывающее устройство Multi-Lancet Device, производства «ARKRAY Factory, 

Inc.» (АРКРЭЙ Фэктори Инк), Япония РУ №РЗН 2013/179
4. Ланцеты Multilet Super Soft (10 шт.), производства «ARKRAY Factory, Inc.» (АРКРЭЙ 

Фэктори Инк), Япония РУ №РЗН 2013/179
5. Футляр

Вариант 3.
1. Глюкометр GLUCOCARD™ 01-mini GT-1941
2. Тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR (10 шт.)

3. Прокалывающее устройство Multi-Lancet Device 2, производства «ARKRAY 
Factory, Inc.» (АРКРЭЙ Фэктори Инк), Япония РУ №РЗН 2015/3329

4. Ланцеты Multilet Super Soft (10 шт.), производства «ARKRAY Factory, Inc.» (АРКРЭЙ 
Фэктори Инк), Япония РУ №РЗН 2013/179

5. Футляр

Вариант 4.
1. Глюкометр GLUCOCARD™ Ol-mini GT-1941

Тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR (50 шт.)
Прокалывающее устройство Multi-Lancet Device 2, производства «ARKRAY Factory, 
Inc.» (АРКРЭЙ Фэктори Инк), Япония РУ №РЗН 2015/3329
Ланцеты Multilet Super Soft (10 шт.), производства «ARKRAY Factory, Inc.» (АРКРЭЙ 
Фэктори Инк), Япония РУ №РЗН 2013/179 
Футляр

2.

3.

4.

5.

2. Обзор медицинского изделия
Производитель: ARKRAY Factory, Inc. (АРКРЭЙ Фэктори Инк), Япония 
1480 Koji, Kohan-cho, Koka-shi, Shiga 520-3306, Japan

Место производства:
1. ARKRAY Factory, Inc.
1480 Koji, Kohan-cho, Koka-shi, Shiga 520-3306, Japan
2. i-SENS Songdo Factory
12, Harmony-ro 275beon-gil, Yeonsu-gu, Incheon 22014, Republic of Korea
3. ARKRAY Industry West, Inc.



Адрес: Main Avenue, cor.3rd Street, CEPZA, Rosario, Cavite, Philippines 
Условия применения: для наружного применения (in vitro диагностики) пациентами с 
сахарным диабетом в домашних условиях или в медицинских организациях при отслеживании 
и контроле уровня глюкозы в крови.

Назначение
Система мониторинга глюкозы в крови GLUCOCARD™01 применяется для количественного 
определения уровня глюкозы в свежей цельной капиллярной крови. Используется для 
мониторинга глюкозы в крови пациентами с сахарным диабетом в домашних условиях, 
медицинских организациях.
Принцип измерения.
Глюкоза, содержащаяся в крови, вступает во взаимодействие с реагентами тест -  полоски 
GLUCOCARD 01 SENSOR, что приводит к возникновению слабого электрического тока. Его 
сила пропорциональна концентрации глюкозы в крови. Уровень глюкозы вычисляется 
глюкометром на основании измерения этого тока.

3. Свойства изделия
Система мониторинга глюкозы в крови GLUCOCARD™ 01-mini GT-1941

а. Глюкометр 
GLUCOCARD^M 01-

mini

Фпэкон

б. Тест-полоски 
GLUCOCARD^» 01 

SENSOR

Прокалывающее
устройство Ланцет

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Храните глюкометр, тест - полоски и другие компоненты системы в недоступном для детей 
месте. Дети до 3-х лет могут поперхнуться мелкими предметами.



Система мониторинга глюкозы в крови GLUCOCARD™ 01-mini GT-1941:
Таблица 1. Технические хавактевистики глюкометва GLUCOCARD™ Ol-mini GT-1941
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Модель GT-1941
Предмет анализа Уровень глюкозы в крови

Проба
Свежая цельная капиллярная кровь (Хотя для 
измерений берутся пробы цельной крови, 
отображаемые результаты соответствуют уровням 
глюкозы в плазме.)

Объем пробы 0,3 мкл
Единица измерения ммоль/л
Диапазон измерения от 0.6 до 33,3 ммоль/л*
Время анализа 7 секунд с момента обнаружения крови
Температурная
компенсация

Автоматическая, с использованием встроенного 
термодатчика

Батарейка Литиевая батарейка напряжением 3 В (CR2032) х 1 
Срок службы 3000 исследований

Время работы от батарейки
Приблизительно 3000 анализов (фактическое 
количество анализов может быть меньшим при 
определенных условиях применения).

Потребляемая мощность 0,02 Вт (макс.)
Емкость памяти 50 результатов анализов
Точность часов В пределах ±75 сек/мес
Автоматическое
выключение

2 минуты после последней операции (5 минут во время 
ожидания образца крови)

Рабочие условия Температура: от 10 до 40°С (от 50 до 104°F) 
Влажность; от 20 до 80% ОВ (без конденсата)

Срок службы 3 года (по данным компании)
Размеры глюкометра ДЭ2,5 X Ш32,4 X Т16 мм (Д3,6 х Ш1,3 х Т0,6 дюйма)
Масса глюкометра 30±] г

Программное обеспечение

Наименование ПО - ReliOn micro
Версия ПО - GT-1941 Ver.OOOl
Дата внедрения 13.04.12г. Функции обновления ПО,
установленного в прибор, не предусмотрено.

Степень защиты 
медицинского изделия от 
воды и пыли

(IP) -  IPX0

Дисплей

Тип дисплея: жидкокристаллический 
7-сегментный индикатор для отображения результата и 
дополнительных, более мелких цифр (дата и время) и 
изображений
Размер видимой части экрана:48х18±1мм.

Габаритные размеры 
отверстия для полосок

ширина (8±0,5) мм, толщина -  (1,5±0,3) мм, глубина 
вставки (10±0 ,2) мм

Внутренняя память
50 результатов.
Все результаты хранятся во флэш-памяти.
Порядок отображения данных- от самого последнего 
результата до более раннего

* Допускаемое отклонение значений параметров ± 1%, если не указано иное

Диапазон измерения медицинского изделия: 10 - 600 мг/дл (0,6 - 33,3 ммоль/л)

Глюкометр соответствует CISPR 11, класс В (только излучаемые). Он создает маломощное 
излучение, которое не будет оказывать влияния на находящееся рядом электрооборудование.



Глюкометр удовлетворяет требованиям устойчивости к электростатическому разряду степени 
3, установленным в lEC 61000-4-2, и требованиям устойчивости к электромагнитным помехам 
в диапазоне от 80 МГц до 2,5 ГГц (3 В/м), установленным в IEC 61000-4-3
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4. Эксплуатационные характеристики

Чувствительность
Нижнрто предел чувствительности обнаружения при реакции тест-полосок GLUCOCARD™ 01 
SENSOR с b-D-глюкозой составляет 10 мг/дл (0,6 ммоль/л). Вещества, искажающие результаты 
анализов, приведены ниже:
• Наличие аскорбиновой кислоты (Витамин С) в количестве меньше 3 мг/дл не влияет на 
результат измерения. Количество большее, чем 3 мг/дл, может привести к завышенным 
результатам измерения.
• При уровнях гематокрита ниже 35% результаты могут быть завышены, а при уровнях выше 
55% - занижены.
• Антикоагулянт, содержащийся в пробирках для сбора крови, может повлиять на результаты 
анализов.
• ЭДТК в количестве меньше 3 мг/дл не влияет на результаты анализов. Количество, 
превышающее 3 мг/дл, может привести к завышенным результатам измерения.

Презиционность
Пять различных проб крови измерялись каждая 20 раз с использованием глюкометра 
GLUCOCARD™ 01-mini GT-1941

Концентрация мг/дл (ммоль/л)
35(1,9) 62 (3,4) 126(7,0) 239 (13,3) 531 (29,5)
SD (Стандартное отклонение) мг/дл (ммоль/л)
1,2(0,07) 1,8(0,10) 3,7(0,21) 6,8(0,38) 13,1(0,73)

CV (Коэффициент вариаций) %

3,4 3,0 2,9 2,9 2,4

Корреляция и точность
Проба цельной крови из кончика пальца (цельная капиллярная кровь) измерялась с 
использованием глюкометра GLUCOCARD™ 01-mini GT-1941.
Плазма, ползтенная из цельной капиллярной крови того же человека, исследовалась 
автоматическим анализатором глюкозы Yellow Springs 2300 (YSI).
Сравнение результатов, полученных с помощью Yellow Springs 2300 (х) и глюкометра 
GLUCOCARD™ 01-mini GT-1941 (у):
Количество проб: 600
Коэффициент корреляции: г = 0,99 (0,9938)
Уравнение регрессии: у = 1,08х + 10,8
Далее приведены данные, показывающие различие между
результатами, полученными при использовании глюкометра
GLUCOCARD™ 01- mini GT-1941 и анализатора Yellow Springs 2300 (YSI):

Концентрации глюкозы < 100 мг/дл Г5.55 ммоль/л!

Отклонение от стандартного Количество проб
± 5 мг/дл (0,28 ммоль/л) 170/204 (83,3%)
± 10 мг/дл (0,56 ммоль/л) 201/204 (98,5%)
±15 мг/дл (0,83 ммоль/л) 204/204 (100%)

Концентрации глюкозы >100 мг/дл (5.55 ммоль/л!

Отклонение от стандартного значения Количество проб
±5% 168/396 (42,4%)
±10% 316/396 (79,8%)
±15% 382/396 (96,5%)



Концентрация глюкозы между 39,9 мг/дл (2,22 ммоль/л) - 542,5 мг/дл (30,1 ммоль/л)
Отклонение от стандартного Количество проб
В пределах ± 15 мг/дл или 15%
(в пределах 0,83 ммоль/л или 15%)

586/600 (97,7%)

Оценка непрофессионалами
Исследование по оценке колртчества глюкозы в цельной капиллярной крови, взятой из 
кончика пальца, полученные 129-ю непрофессионалами, показало следующие результаты: 
95,8% в пределах ±15 мг/дл (±0,83 ммоль/л) медико-лабораторных измерений при 
концентрации глюкозы ниже 100 мг/дл (5,55 ммоль/л), и 96,2% в пределах ±15 мг/дл (±0,83 
ммоль/л) медико-лабораторных измерений при концентрации глюкозы равной или ниже 100 
мг/дл (5,55 ммоль/л).

5. Маркировка 
Маркировка содержит:
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Обратитесь к руководству по эксплуатации
Указывает на необходимость для пользователя ознакомиться
руководством по эксплуатации____________________________
УТИЛИЗАЦИЯ ЭЛЕКТРООБОРУДОВАНИЯ И ЭЛЕКТРОННОГО 
ОБОРУДОВАНИЯ (WEEE): Этот символ используется для защиты 
окружающей среды, он указывает, что утилизация 
электрооборудования и электронного оборудования не должна 
проводиться как утилизация несортированных отходов, а должна 
проводиться отдельно._____________________________________
Серийный номер
Указывает серийный номер изделия, которым изготовитель 
идентифицировал конкретное изделие________________________
Номер по каталогу
Указывает номер медицинского изделия по каталогу изготовителя

Маркировка соответствия СЕ указывает, что это оборудование 
соответствует Директиве совета 93/42/ЕЭС
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ;
Этот символ сопровождается названием и адресом производителя.

Дата изготовления
Указывает дату, когда было изготовлено медицинское изделие
Температурный диапазон
Указывает температурный диапазон, в пределах которого 
медцинское изделие надежно сохраняется_____________________
Код партии
Указывает код партии, которым изготовитель идентифицировал 
партию изделия__________________________________________
Медицинское изделие для диагностики in vitro
Указывает, что медицинское изделие является изделиедля
диагностики in vitro_______________________________________
Уполномоченный представитель в Российской Федерации

Использовать до...
Указывает дату, после истечения которой изделие не должно 
использоваться
Запрет на повторное применение 
Указывает, что медицинское 
единичного использования.____

изделие предназначено для
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Биологический риск
Указывает, что существуют потенциально биологические риски, 
связанные с медицинским изделием

А
Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению 
Указывает на необходимость для пользователя, ознакомиться с 
важной информацией инструкции по применению, такой как 
предупреждения и меры предосторожности, которые не могут по 
разным причинам, размещены на медицинском изделии

6. Условия эксплуатации, хранения
Условия хранения Системы мониторинга глюкозы в крови GLUCOCARD ™ 01 температура 
воздуха от +1®С до +30®С, при относительной влажности от 20 до 80%.
Условия эксплуатации: температура воздуха от +10°С до +40°С, при относительной 
влажности от 2 0  до 80%

Внимание!
Для получения точных результатов необходимо выдержать глюкометр в течение 20 минут в
рекомендованных условиях:
температура: от +10 до +40°С (от 50 до 104°F)
влажность: от 20 до 80% ОВ (относительная влажность)

Хранить изделие в упаковке предприятия-изготовителя в сухом, чистом месте, вдали от 
источников тепла и прямых солнечных лучей, при контролируемой температуре. Не 
замораживать.

Внимание!
Не храните и не используйте глюкометр в тех местах, где:

• присутствуют резкие колебания температуры;
• уровень влажности достаточен для образования конденсата (ванные комнаты, помещения 

для сушки, кухня и т. д.);
• присутствуют сильные электромагнитные поля (микроволновая печь, сотовый телефон и т. 
Д-)-
Для сохранения качества тест - полосок GLUCOCARD™ 01 SENSOR необходимо плотно 
закрывать флакон после использования.

• Не используйте тест -  полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR, если флакон поврежден или 
остался открытым

• Не используйте тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR после истечения их срока 
годности

• Не замораживать. Не подвергать воздействию тепла, влажности и прямых солнечных 
лучей.

7. Сведения о стерильности изделия, чистке и дезинфекции.
Глюкометр GLUCOCARD™ 01-mini GT-1941 не нуждается в специальной чистке. Если он 
запачкался, протрите его мягким кусочком ткани, смоченным в воде.
Прокалывающее устройство Multi-Lancet Device и Multi-Lancet Device 2 необходимо 
очищать. См. руководство по эксплуатации.

Для дезинфекции глюкометра и прокалывающего устройства после чистки протрите их 
мягкой тканью, смоченной в 70% этаноле, 70% изопропаноле или разбавленном бытовом 
отбеливателе (0,05% раствор гипохлорита натрия)

Ланцеты Multilet Super Soft применяются однократно, являются стерильными.

8. Сведения об утилизации
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Система относится к биологически опасным отходам, поскольку используется для анализа 
глюкозы в крови. Если необходимость в глюкометре отпала, следует удалить батарейку и 
утилизировать его в соответствии с национальными нормами для биологически опасных 
отходов (как отходы класса Б по СанПиН 2.1.7.2790-10). Этот прибор не подпадает под 
требования Европейской директивы 2002/96/ЕС (Директива по отработанному 
электрическому и электронному оборудованию (WEEE)).
Просроченные, не использованные ланцеты и тест-полоски относятся к эпидемиологически 
безопасным отходам и подлежат утилизации как бытовые отходы.

9. Гарантии
Компания ARKRAY Factory, Inc. обязуется отремонтировать или заменить изделие
GLUCOCARD™ 01-mini бесплатно в слз̂ а̂е наличия дефектов материалов или изготовления в
течение одного года с даты приобретения.
Однако данная гарантия не распространяется на следующие случаи:
1. Повреждения или неисправности, возникшие вследствие небрежного применения.
2. Повреждения или неисправности, возникшие вследствие непредвиденных обстоятельств, 

например, стихийных бедствий.
3. Повреждения или неисправности, возникшие вследствие несанкционированного ремонта 

изделия или внесения изменений в его конструкцию.
4. Повреждения или неисправности, за которые ARKRAY Factory, Inc. не несет 

ответственности.

В случае, если
■ есть основания подозревать, что глюкометр или тест - полоски работают неправильно;
" глюкометр упал;
■ глюкометр поврежден;
■ результаты анализов не соответствуют вашему самочувствию; 
необходимо провести контрольный тест с использованием контрольного раствора 
GLUCOCARD™ 01 CONTROL в сервисном центре.

Производитель:
ARKRAY Factory, Inc. (АРКРЭЙ Фэктори Инк), Япония 
1480 Koji, Kohan-cho, Koka-shi, Shiga 520-3306, Japan 
Телефон: +81-748-86-6833

Адрес для приема рекламаций:
Общество с ограниченной ответственностью «АРКРЭЙ»
Адрес: 141983, Московская обл, г. Дубна, Программистов ул, д. 4, оф. 303 
Телефон: +7 (499) 703-34-92

10. Срок эксплуатации
Срок эксплуатации глюкометра GLUCOCARD”™ 01-mini GT-1941 3 года (в зависимости от- 
интенсивности использования изделия (4-5 раз в день))
Срок годности тест полосок GLUCOCARD™ 01 SENSOR - 18 месяцев. (После вскрытия 
флакона 6  месяцев).
Срок годности ланцетов Multilet Super Soft -  5 лет со дня изготовления, являются изделием 
однократного применения.
Ресурс прокалывания прокалывающих устройств Multi-Lancet Device и Multi-Lancet Device 
2 -  5000 раз.

11. Общие показания, противопоказания и побочные эффекты

Показания:
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Система мониторинга глюкозы в крови GLUCOCARD™ 01-mini GT-1941 используется для 
количественного измерения уровня глюкозы в свежей цельной капиллярной крови.

Противопоказания:
Не следует использовать систему мониторинга глюкозы в крови GLUCOCARD™ 01-mini 
GT-1941 для диагностики диабета. Кроме того, не следует вносить изменения в курс лечения 
на основании анализов, проведенных с использованием системы, без консультации с лечащим 
врачом или медицинским работником. Система не должна использоваться для определения 
уровня глюкозы в крови у новорожденных.

А ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
Эта система разработана для проведения анализа только что полученной, цельной капиллярной 
крови. При использовании венозной цельной крови результаты анализа могут быть завышены 
по отношению к реальным значениям из-за более низкого парциального давления кислорода, 
чем в цельной капиллярной крови.
■ При проведении кислородной терапии результаты анализа могут быть неточными.
■ При серьезной дегидратации (чрезмерном обезвоживании), результаты могут быть ниже 

реальных значений. В этом случае следует немедленно обратиться к лечащему врачу или 
медицинскому работнику.

■ Результаты анализа могзт быть неточными в случае его проведения при слишком низком 
кровяном давлении, у людей с большой кровопотерей (в связи с кровотечением) или в 
состоянии шока.

■ В гипергликемическом - гиперосмолярном состоянии результаты могут быть ниже реальных 
значений, независимо от кетоза.
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Потенциальные осложнения:
Не выявлено.

12. Меры предосторожности

Меры предосторожности при использовании прокалывающего устройства Multi- 
Lancet Device и Multi-Lancet Device 2
Для снижения риска инфицирования патогенными микроорганизмами необходимо 
соблюдать следующие меры предосторожности.
Вымойте руки с водой и мылом. Вытрите насухо место отбора пробы.
Перед отбором пробы протрите место прокола спиртосодержащей салфеткой 
Во избежание риска инфицирования, не пользуйтесь ни с кем совместно одним и тем же 
ланцетом или устройством для прокалывания.
Всегда используйте новый ланцет. Ланцеты предназначены только для одноразового 
применения. Запрещается использовать ланцет повторно

Меры предосторожности при использовании глюкометра GLUCOCARD ™ 01-mini GT- 
1941
При принятии пралидоксима результаты анализа могут быть завышены по отношению к 
реальному уровню глюкозы.
В случае принятия излишних мер по снижению уровня глюкозы в крови могут возникнуть 
симптомы критического снижения её уровня, такие как кома.
Не используйте глюкометр после падения в жидкость или попадания жидкости вовнутрь, 
даже если он был просушен.
Не касайтесь руками отверстия для тест -  полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR. Для 
минимизации ошибок внутри глюкометра установлен термодатчик.
Не наносите кровь непосредственно на отверстие для тест - полосок.

Меры предосторожности при использовании тест-полосок GLUCOCARD™ 01 SENSOR



Для проведения анализа с помощью глюкометра GLUCOCARD™ 01-mini GT-1941 следует 
применять только тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR. Запрещается применять 
другие тест — полоски, так как это ведет к получению неточных результатов анализа.
Не используйте тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR после истечения их срока 
годности.
Срок годности указан на флаконе и упаковке с тест - полосками GLUCOCARD™ 01 
SENSOR после символа «Годен до».
Для получения точных результатов необходимо выдержать тест - полоски GLUCOCARD™ 
01 SENSOR в течение 20 минут в рекомендованных условиях:
- температура: от +10 до +40°С (от 50 до 104°Е)
- относительная влажность: от 2 0  до 80%
Не используйте тест - полоски, если с момента открытия флакона прошло более б месяцев. 
Тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR предназначены только для одноразового 
применения. Не используйте тест-полоски, на которые уже попадала кровь или контрольный 
раствор.
Использовать тест-полоску необходимо сразу после вынимания ее из флакона. Достав тест- 
полоску, немедленно закройте флакон крышкой.
Если тест-полоски остаются вне флакона в течение длительного времени, при их 
использовании могут быть получены неточные результаты или же тест-полоски станут 
непригодными для использования.
Не трогайте тест-полоски мокрыми руками. Старайтесь не держать тест-полоску в руках в 
течение длительного времени
Не прикладывайте чрезмерных усилий к тест-полоске при ее введении в глюкометр.

ПРИМЕЧАНИЕ:
Для сохранения качества храните тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR в 
оригинальном флаконе.
Не перекладывайте их в другие контейнеры.

13. Порядок работы с системой мониторинга глюкозы в крови 
GLUCOCARD™ 01 -mini GT-1941

Компоненты глюкометра GLUCOCARD™ 01-mini GT-1941

Кнопка ^

Отверстие для тест-полоски 
Вставить сюда тест-полоску 

перед началом анализа

Отверстие для 
крепления ремешка

Кнопка ^

Экран
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13.1 Как вставлять тест-полоски в глюкометр.

Проведение анализа уровня глюкозы в крови необходимо начать со следзлощих шагов: 
Чистыми, сухими руками достаньте 1 тест-полоску из флакона.
Не сгибайте тест-полоску.

ПРИМЕЧАНИЕ:
Необходимо плотно закрыть флакон сразу после извлечения тест -  полоски 

Нельзя наносить кровь на тест-полоску до её введения в глюкометр.

Вставьте тест-полоску до упора в соответствующее отверстие.
Глюкометр включится. Убедитесь, что появился полностью весь экран.

После отображения последних результатов

тестов символ крови появится на экране

Если на экране ничего не появилось, вытащите тест-полоску и вставьте её повторно в 
соответствующее отверстие.

ПРИМЕЧАНИЕ:
- Результат анализа, который появляется сразу после включения -  это самый недавний 
результат измерения без значка контрольного теста или значка удаления
- Если на экране появился символ термометра . , см. раздел «Сообщения».

А
ВНИМАНИЕ



Если из-за проблем с глюкометром или тест - полосками Вы не можете измерить уровень 
глюкозы в крови, следует немедленно обратиться к лечащему врачу и дистрибьютору. 
Д а л е е . . .
См. раздел «Получение капли крови для анализа». Нанесите кровь на тест-полоску не 
позднее 5 минут после её установки в глюкометр. В противном случае глюкометр 
выключится.

13.2 Дезинфекция участка кожи для прокола.

Вымойте руки теплой водой и мылом. Тщательно высушите их. Если вы 
используете спиртовые салфетки для дезинфекции, убедитесь, что зона 
прокола высохла, так как остаточный спирт может привести к неточным 
результатам.

ВНИМАНИЕ. Для предотвращения инфекции используйте пластырь 
для остановки кровотечения. Если рана не заживает, обратитесь к врачу.

13.3 Использование прокалывающего устройства и ланцета:
В этом разделе кратко описана процедура отбора пробы крови с помощью 
прокалывающего устройства Multi-Lancet Device 2 и прокалывающего устройства Multi- 
Lancet Device, и ланцета Multilet Super Soft. При использовании других устройств для 
прокалывания кожи см. соответствующие руководства.

Прокалывающее устройство Multi-Lancet Device 2 
Компоненты:

ланцет Multilet Super Soft прокалывающее устройство 
Multi-Lancet Device 2

Кнопка Рычаг
Держатель прокопа 

/
взведения

КрЬг..-»* ДЛ* П*Г»и̂беглч - С о
Йвктугь.

Защитный колпачок

 ̂".tlfw»* Д-''Я
и»-

прозсм̂"»"'
Регулятор 

глубины прокопа

Рычаг выброса 
панцета

1. Вымойте предварительно руки
2. Потяните за переднюю крышку, нажимая на выступы, 

расположенные на ней.
3. Вставьте новый ланцет в держатель до упора.

ПРИМЕЧАНИЕ
Запрещено использовать ланцет после истечения срока годности.

4. Открутите защитный колпачок на ланцете. Необходимо 
сохранить его для последующей утилизации ланцета после 
проведения анализа.

5. Установите крышку для пальца на прокалывающее устройство.

6 . При необходимости отрегулируйте глубину прокола посредством 
ре13'лятора.
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с прокалывающим устройством Mulli-Lancet Device 2 можно регулировать глубину прокола 
по мере необходимости.

Имеется 7 уровней глубины прокола. При первичном использовании 
устройства выберете 2-й уровень для образца из пальца и 7-й уровень 
для образца из ладони. Если у вас нежная кожа пальцев, то выбирайте 
1-й уровень и регулируйте глубину по мере необходимости. Если 
полученное количество крови чрезмерно, настройте регулятор на 
более низкий уровень; если же крови недостаточно, то настройте 
регулятор на более высокий уровень.

Не пытайтесь повернуть регулятор глубины за уровень 1 или 7. 
Устройство может сломаться.

Прокалывающее устройство Multi-Lancet Device 

Компоненты

Глубина прокола

.ill II
1 2 а 4 6 6 Г
-------------№ Глубже

ланцет Muitilet Super Soft Multi-Lancet Device 
(прокалывающее устройство)

Защитный колпачок

Держатель
Передняя Кнопка для
крышка прокола

Регулятор 
глубины прокола

0 5 = 0
Специальный 
стяжной хомут

Крючки для Рычаг натяжения Отверстие 
стяжного хомута пружушы для ремешка

Стяжной хомут защищает крышку прокалывающего устройства от случайного падения. 
Установите стяжной хомут по мере необходимости, следуя 
приведенным ниже инструкциям.

Крючки для стяжного хомута

1. Прикрепите стяжной хомут к прозрачной крышке.
Вставьте стяжной хомут в специальные крючки на прозрачной 
крышке.

2. Прикрепите стяжной хомут к прокалывающему устройству. 
Вставьте другой конец стяжного хомута в крючки прокалывающего 
устройства.

Примечание. На рис. показана правильная установка стяжного 
хомута

3. Регулировка глубины прокола.
С прокалывающим устройством “Multi-Lancet Device” можно 
регулировать глубину прокола по мере необходимости. Имеется 7 уровней глубины 
прокола. При первичном использовании устройства выберете 2-й уровень для образца из 
пальца и 7-й уровень для образца из ладони. Если у вас нежная кожа пальцев, то выбирайте 
1-й уровень и регулируйте глубину по мере необходимости. Если полученное количество 
крови чрезмерно, настройте регулятор на более низкий уровень.



4. Взведение рычага натяжения пружины
При случайном нажатии кнопки прокола до установки устройства 
на место, выбранное для прокалывания, необходимо взвести 
рычаг натяжения пружины до щелчка. При этом инструмент 
вернется в исходное состояние.
Примечание. Как правило, пружина натягивается при вставлении 
ланцета Multilet Super Soft в прокалывающее устройство Multi- 
Lancet Device.

У становка л ан и ета  M ultile t Super Soft

Потяните за прозрачную крышку для ее удаления1.

2. Вставьте новый неиспользованный ланцет Multilet Super 
Soft в прокалывающее устройство до упора- Устройство может 
сломаться, если прикладывать чрезмерное усилие.

ВНИМАНИЕ: Убедитесь в том, что ланцет Multilet Super Soft 
вставлен правильно до упора.

3. Открутите защитный колпачок ланцет Multilet Super Soft . 
ВНИМАНИЕ. После установки ланцета Multilet Super Soft не 
дотрагивайтесь до острия до момента проведения отбора пробы.

Примечание. Храните защитный колпачок ланцета Multilet Super 
Soft для последующего удаления его
Убедитесь, что ланцет Multilet Super Soft не удален вместе с 
защитным колпачком.

Установите прозрачную крышку на место до упора. 
ВНИМАНИЕ: Будьте осторожны, не дотрагивайтесь до ланцета 
Multilet Super Soft

13.4 П олучение кап л и  крови  д л я  анализа.
Система мониторинга глюкозы в крови GLUCOCARD™ 01-mini GT-1941 предназначена для 
анализа уровня глюкозы в крови, взятой из кончика пальца, ладони. Тем не менее, 
результаты анализов крови, взятой из ладони, могут отличаться от результатов анализов 
крови из кончика пальца. Перед проведением анализа крови из ладони, следует 
проконсультироваться с лечащим врачом или медицинским работником.

Место отбора пробы: Условия проведения анализа:
■

Кончик пальца, ладонь ■
■

До еды (натощак)
Через два часа или более после еды
Через два часа или более после физической нагрузки

■

Ш

Только кончик пальца
■

■

При наличии вероятности быстрого изменения уровня 
глюкозы в крови (например, после еды или физической 
нагрузки)
При ощущении симптомов гипогликемии, таких как 
испарина, холодный пот, меняющаяся чувствительность 
или дрожь
При необходимости срочного анализа при подозрении 
на гипогликемию
При неудовлетворительном физическом состоянии, 
таком как простуда и т. д.
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Из кончика пальца
Прршмите переднюю крышку прокалывающего устройства к кончику 
пальца и нажмите кнопку прокола.
Если вы случайно нажали на кнопку до установки устройства на место 
прокола, потяните за рычаг взведения до щелчка.

При этом инструмент вернется в исходное состояние.

Получите такое количество крови, какое показано 
справа на рисунке «Объем пробы».

Сохранение рук теплыми, понижение их до зфовня талии и массаж 
запястья, ладони и основания пальца помогает увеличить приток 
крови.
Каждый раз для прокола используйте новое место, чтобы избежать 
болезненности и мозолей.

Долее...
См. раздел «Проведение анализа уровня глюкозы в крови».

Из ладони
Замените «крышку для пальца» на «крышку для альтернативных 
мест».
Выберите мягкую, мясистую область на ладони, без видимых вен 
или родинок и подальше от кости.
Помассируйте место прокола.
Плотно прижмите крышку для альтернативных мест к месту 
прокола примерно на 10 сек}шд. Слегка нажмите кнопку для 
прокола.
Если вы случайно нажали на кнопку до установки устройства на 
место прокола, потяните за рычаг взведения до щелчка. При этом 
инструмент вернется в исходное состояние. Не трогайте кнопку 
для прокола или рычаг выброса ланцета при нажатии на рычаг 
взведения.

Удерживая прозрачную крышку на месте, выполняйте быстрые, 
ритмичные нажатия (один цикл в секунду) до получения 
необходимого количества крови, показанного на рисунке справа — «Объем пробы».
В случае недостаточного количества крови следует растереть или согреть новое место 
прокола для увеличения притока крови.
Затем необходимо выполнить другой прокол.
Долее...
См. раздел «Проведение анализа уровня глюкозы в крови».

13.5 Проведение анализа уровня глюкозы в крови.

Убедитесь, что символ капли крови мигает на экране.
Если на экране ничего не появилось, вытащите полоску и вставьте 
её повторно в отверстие. Затем дождитесь, когда символ начнет 
мигать.
Коснитесь торцом тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR 
капельки крови. Дождитесь, пока тест-полоска впитает кровь до 
заполнения затемненного окна проверки.

ПРИМЕЧАНИЕ
Не следует добавлять кровь. Это может исказить результаты анализа.



При нанесении крови непосредственно на окно проверки будут получены неверные 
результаты.
Когда глюкометр начнет обратный отсчет, отодвиньте тест-полоску от капли крови. При 
анализе отсчёт идет с 7

ПРИМЕЧАНИЕ
Для получения точных результатов анализа следует прикладывать тест-полоску к крови 
сразу после получения капли достаточного объема. Обычно это происходит в течение 20 
секунд.
Необходимо использовать только круглую каплю крови. Растекшуюся кровь нужно 
вытирать.
Не следует использовать для анализа кровь, которая течет или растекается из места прокола. 
Нельзя размазывать кровь по тест -  полоске GLUCOCARD ™ 01 SENSOR.
При прикладывании тест - полоски к месту прокола не нужно прилагать усилие.
Нельзя прикасаться к тест-полоске до появления результатов анализа.
Неправильно проведенное измерение может привести к получению неверных результатов

Ознакомьтесь с результатом анализа.

Глюкометр сохраняет этот результат в памяти, 
с отметкой о времени и дате проведения анализа.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Результаты анализа отображаются в ммоль/л. Вы не можете изменить единицу измерения. 
Если результаты отображаются в мг/дл, немедленно свяжитесь с дистрибьютором любым 
способом. При использовании единицы измерения мг/дл результаты могут быть 
неправильно истолкованы, что приведет к назначению неправильного лечения.

ВНИМАНИЕ
При появлении на экране «Ео» или «Hi»:
необходимо повторить анализ. При повторном появлении «Ео» или «Hi» следует обратиться 
к лечащему врачу или медицинскому работнику.
«Ео» появляется в случае, если результат анализа ниже 0,6 ммоль/л.
«Hi» появляется в случае, если результат анализа выше 33,3 ммоль/л.

Если результаты анализа не соответствуют Вашему самочувствию: убедитесь, что Вы 
выполнили анализ правильно, в соответствии с процедурой, описанной выше.

Далее, следует провести контрольный тест для проверки исправности глюкометра и 
качества тест-полосок.

Если кровь для анализа бралась из ладони, то необходимо повторить анализ, взяв кровь из 
кончика пальца.

Если результаты все еще не соответствуют вашему самочувствию, следует обратиться к 
лечащему врачу или медицинскому работнику.

Не игнорируйте результаты анализов. Не меняйте лечение или способ регулирования 
уровня глюкозы без консультации с лечащим врачом или медицинским работником. Крайне 
важно соблюдать их указания.

Извлеките тест-полоску из глюкометра. Извлекается вручную.
Глюкометр выключится.
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Удалите использованный ланцет из прокалывающего устройства.
Снимите переднюю крышку с корпуса прокалывающего устройства. 
Наколите защитный колпачок на кончик ланцета.

Сдвиньте рычаг выброса по направлению стрелки для извлечения 
лаьщета.

Утилизация биологически опасных отходов I
После использования для анализа глюкозы в крови тест-полоски и i
ланцеты считаются биологически опасными отходами. После ■
использования их следует утилизировать в соответствии с национальными нормами для 
биологически опасных отходов.

13.6 Индикация результатов анализа

Значки на экране помогают классифицировать и идентифицировать результаты.

1.

2 .

После появления результатов анализа на экране оставьте тест-полоску в глюкометре. 
Нажимайте кнопку ^  до появления необходимого значка на экране.

Знзначок «перед едой» эгв-mealflag
Для результатов, полученных перед results obtained before eating 

.едой
DEL I

n ri r

mmot/L

nc
K J

Вы

Значок «удаления»
Для неточных результатов. Они не 
включаются в усредненные результаты. 
Значок контрольного теста (CONT) на 
результатах может быть заменен на значок 
удаления при нажатии на кнопку ^

'! ^ 1 _^  « %  ш тг mmol/L

— Значок «после еды»
Для результатов, полученных

после еды

ь из

)аине

3. Извлеките тест-полоску из глюкометра. Глюкометр выключится

13.7 Просмотр результатов прошлых анализов.

В глюкометре существует возможность просмотра предыдущих результатов, 
сохраненных в памяти.

Объем памяти глюкометра GLUCOCARD 01-mini GT-1941 
позволяет хранить до 50 результатов. 51-ый результат 
записывается на месте 1-го результата, и т.д. следуйте тем же 
пунктам при работе с усредненными результатами.
1. Убедитесь, что глюкометр выключен.
2. Удерживайте кнопку ^  в течении 2 секунд для 
включения глюкометра.
На экране появится номер «1», а затем — последние 
результаты измерения. Номер, возникающий перед



значением показывает порядок, в котором сохранены 
результаты, самый недавний результат идет первым.
Затем, экран показывает, когда был проведен анализ в порядке «год», «месяц-день» и 
«час:минута». Если память пуста, возникает экран «End».
3. Просмотрите тот результат анализа, который вам нужен 
Для перехода к следующему результату нажмите кнопку 

Для возврата к предыдущему результату нажмите кнопку ^
Для пролистывания результатов удерживайте кнопку ^

Просмотр усредненных результатов

1. См. шаг 1,2 в разделе «Просмотр результатов прошлых анализов»

2. На экране вместо «1» возникает «Av7», «Avl4» или «Av30» и следующим появится 
усредненный результат.

Три черточки «— » означают, что значения, которые можно включить в усредненный 
результат, отсутствуют. Чтобы просмотреть самый недавний результат нажмите кнопку А ,

3. Просмотрите тот результат анализа, который вам нужен 
Для перехода к следующему результату нажмите кнопку 

Для возврата к предыдущему результату нажмите кнопку 
Для пролистывания результатов удерживайте кнопку А
Экран «End» возникает после последнего результата в памяти. Если затем вы нажимаете 

кнопку
на экране снова появляется самый недавний результат.

Для выключения глюкометра удерживайте кнопку ▼ в течение 2 секунд
Экран «End» возникает после последнего результата в памяти. Если затем вы нажимаете
кнопку А , на экране снова появляется самый недавний результат.

Для выключения глюкометра удерживайте кнопку ^  в течение 2 секунд

J.3.8 У даление всех результатов анализов из п ам яти

В глюкометре реализована возможность удаления из памяти всех результатов анализов. 
Следует помнить, что после удаления восстановить результаты будет невозможно.
1. Выполните пункты 1 и 2 в разделе. «Просмотр результатов прошлых анализов»

2. Нажмите кнопку чтобы попасть на экран «End».

3. Удерживайте кнопки ^  и ^  пять секунд. «ALL» и «dEL» будут попеременно 
вспыхивать на экране.
Для отмены нажмите кнопку

4. Удерживайте кнопку ^  пять минут.
Раздастся сигнал, на экране появится «dEL». Снова появится экран «End» как только все 
результаты будут удалены из памяти.
Удерживайте кнопку ^  две секунды, чтобы выключить глюкометр.



13.9 Настройка глюкометра

На момент продажи глюкометр настроен, как показано ниже. Для смены настроек см. схему снизу.
Дата и время: местное время
Экран усредненного значения: Выкл.

Режим настройки

Олл еходй в
режим
настроек
1. Убедитесь. 
(ТО глюкометр 
Еыхпючен
2 . yaep̂ KHBdi'iie 
кмопки ▼и ^  
г-е(г,-нл

5 £Г

Показ уср«>дненных 
значений

жойёц
мастроек

Оля измснемия 
настроек нажмите
■ тногку ^
Off. Выкл 
On 1: Тихий 
Ом 7
On 3: FpoTviKmT

на'иимайте кногкЛ' А  . 
чтобы следовать черным 
гтг«?пкам

I. I
I f

♦

J £ 5 8 l '
МтоОы перейти с
мйгяма ма лттнт> или 
с часа на минуты.
нижми1е ЧгоПы 
измени! ь 11И(4)ру.
нижмнтн^.

о f f
Удериотваите кнопку 

пока ис появится 
необходимая 
иастройка.
O ff:

У* у гр р д - за J д н р й  

14.! у гр р д . ча 1ДДНРЙ 

-и>: у гр р д . за .30 д н р й

f n d
Ч Т О О Ы  Л Ы КЛ ИУЧ ИТЬ
глюкометр 
нажмите кнопку ^  

чтоб(ы вернуться 
но экран ЬЕР,
нажмите ^

ПРИМЕЧАНИЕ
“ лю комет р сьглостоительно вькстючается 
тоспе 3 тлти'ут реэдемствия. наши новые 
застройки будгТ сохранены. Убедитесь о 

ом. не|1нун|иис'41 8 pr)h im SFT Рл(ни 
новые нэстроини сохранятся после э(фана 
"ND.



13.10 К онтрольны й  тест
Этот глюкометр выполняет самотестирование каждый раз при вставке тест -  полоски 
GLUCOCARD™ 01 SENSOR.
Нет необходимости выполнять контрольный тест слишком часто. Контрольный тест следует 
выполнять в том случае, если:

есть основания подозревать, что глюкометр или тест -  полоски GLUCOCARD ™ 01 SENSOR 
работают неправильно; 
глюкометр упал; 
глюкометр поврежден;
результаты анализов не соответствуют вашему самочувствию;
вы хотите проверить работу глюкометра и тест - полосок до проведения анализа крови.

ПРИМЕЧАНИЕ
Для тестирования прибора и тест-полосок применять только контрольный раствор 
GLUCOCARD™ 01 CONTROL.

ВНИМАНИЕ

Перед проведением контрольного теста необходимо выдержать глюкометр и тест - полоски не 
менее 30 минут при температуре от +10 до +40°С (от 50 до 104°F) и относительной влажности 
от 20 до 80%, а контрольный раствор — при температуре от +22 до +28°С (от 72 до 82®F).

1. См. пункты 1 и 2 в разделе «Как вставить тест-полоски в глюкометр»

2. Нажмите кнопку, А  чтобы поставить значок контрольного теста.
CONT

Без значка контрольного раствора результат Вашего контрольного теста будет неточным, а также 
будет включен в усредненные результаты.

3. Убедитесь, что на экране мигает символ капли крови.

4. Поместите каплю контрольного раствора на чистую плоскую поверхность. Коснитесь 
торцом тест-полоски капли контрольного раствора.
Если Вы нанесете раствор непосредственно на окно проверки, анализ не начнется.

Анализ начнется при обнаружении контрольного раствора глюкометром. При анализе отсчёт 
идет с 7 до 1.

ПРИМЕЧАНИЕ

■ Плотно закройте флакон с контрольным раствором.
■ Не прикасайтесь к тест - полоске GLUCOCARD ™ 01 SENSOR до появления 
результатов.

5. Убедитесь, что полученные результаты находятся в пределах допустимого 
диапазона.
Допустимый диапазон указан на этикетках на коробках с флаконами тест -  полосок 
GLUCOCARD ™ 01 SENSOR. Если результат находится в пределах диапазона, значит, 
глюкометр и тест - полоски GLUCOCARD ™ 01 SENSOR функционируют правильно. В 
противном случае проведите повторную проверку.
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ВНИМАНИЕ
Если Вы повторно получите результаты, выходящие за пределы допустимого диапазона, 
прекратите использование глюкометра, тест - полосок и контрольных растворов и обратитесь 
к дистрибьютору.

6 . Удалите тест-полоску из глюкометра. 
Глюкометр выключится автоматически.

13.11 Сообщения об ошибке
Сообщени 
е об
ошибке

Причина Устранение

Е-1
Е01

Внутренняя неисправность 
глюкометра Обратитесь к дистрибьютору.

Е-2
Е02 Рабочие условия не подходят 

для проведения анализа

Не менее чем на 30 минут 
поместите глюкометр и тест- 
полоски в такое место, где 
сохраняется температура от + 10  
до +40°С (от 50 до 104°Р) и 
относительная влажность от 20 
до 80%. Вытащите тест - 
полоску GLUCOCARD™01 
SENSOR и вставьте её обратно 
в отверстие. Выполняйте анализ 
только после того, как ошибка и 
значок термометра исчезнут с 
экрана. Если ошибка не 
исчезает, обратитесь к 
дистрибьютору.

Е-3
ЕОЗ

Внутренняя неисправность 
глюкометра. Обратитесь к дистрибьютору

Е-5
Е05

Внутренняя неисправность 
глюкометра Обратитесь к дистрибьютору
Вводимая часть (электрод) Повторить анализ с новой тест -тест-полоски загрязнена полоской GLUCOCARD™01

Е-6
В глюкометр вставлена SENSOR.использованная тест-полоска

Е06 Прочитайте руководство по
В глюкометр вставлена тест- эксплуатации к глюкометру и
полоска другого типа повторите анализ с подходящей 

тест-полоской
На тест-полоску повторно Повторить анализ с новой тест -
попала кровь после сигнала о полоской GLUCOCARD™01
начале анализа.
Тест-полоска, установленная в

SENSOR.

Е-7 глюкометр, сдвинулась при
Е07 проведении анализа.

Кровь неправильно нанесена на 
тест-полоску.
Недостаточное количество 
крови для проведения анализа.

Е-0
Батарейка почти разряжена. Замените батарейку. См. раздел
Результаты анализов и «Замена батарейки» в

ЕОО изменения, сделанные в Руководстве по эксплуатации



режиме настроек, не 
сохрашпотся в памяти.

а

1

Батарейка скоро разрядится.

Слишком высокая или низкая 
температура окружающей 
среды.

Замените батарейку. См. раздел 
«Замена батарейки» в 
Руководстве по эксплуатации

Глюкометр не был выдержан 
при данной температуре 
окружающей среды.

Не менее чем на 30 минут 
поместите глюкометр и 
GLUCOCARD ™ 01 SENSOR и 
в такое место, где сохраняется 
температура от +10 до +40°С 
(от 50 до 104°F) и 
относительная влажность от 2 0  

до 80%. Вытащите тест-полоску 
и вставьте её обратно в 
отверстие. Проведите анализ 
только после исчезновения 
символа термометра.
Глюкометр может выполнить 
анализ даже при наличии этого 
символа, но результаты могут 
быть неточными. Эти 
результаты сохраняются 
отдельно, вместе с символом 
термометра, и не учитываются 
при у с р е д н е н и я х ._______

ВНИМАНИЕ
При появлении на экране «Ео» или «Hi»:.
Необходршо повторить анализ. При повторном появлении «Ео» или «Hi» следует обратиться 
к лечащему врачу или медицинскому работнику. «Ео» появляется в случае, если результат
анализа H i^e 10 мг/дл (0,6 ммоль/л), «Hi» появляется, если результат анализа превышает 600 
мг/дл (33,3 ммоль/л).
Если результаты анализа не соответствуют Вашему самочувствию: 
убедитесь в том, что процедура анализа выполнялась в соответствии с инструкцией по 
эксплуатации. Затем проведите контрольный тест для проверки исправности глюкометра и 
качества тест - полосок. Если кровь для анализа бралась из ладони, то необходимо повторить 
анализ, взяв пробу из кончика пальца. Если результаты все еще не соответствуют вашему 
самочувствию, следует обратиться к лечащему врачу или медицинскому работнику 
Не следует игнорировать результаты анализов. Не меняйте лечение или способ регулирования 
уровня глюкозы без консультации с лечащим врачом или медицинским работником. Крайне 
важно соблюдать их указания. ^

Ожидаемые значения
Ожидаемые уровни глюкозы в крови у людей, которые не болеют диабетом 1 и 2  типа: 
Натощак 3 ^ 9  . бд  ммоль/л (70 -110 мг/дл)
Через 2 часа после еды 3,9 - 7,8 ммоль/л (70 - 140 мг/дл)

13.12 Зам ена батарейки

Появление символа батарейки на экране сввдетельствует о том, что она разрядилась.
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Перед использованием глюкометра необходимо заменить батарейку.
Установки даты и времени сохранятся, если замена батарейки займет не более 30 
секунд. Предыдущие результаты сохраняются в памяти при замене батарейки

ПРИМЕЧАНИЕ

В глюкометре используется одна литиевая батарейка CR2032 напряжением 3 В. 
Её можно приобрести во многих магазинах. Все время храните запасную 
батарейку под рукой.
1. Убедитесь, что глюкометр выключен.
2. Снимите крышку отсека для батарейки на задней стороне 
глюкометра.
3. Сдвиньте батарейку вправо (а) и удалите ее (Ь).

Не прикасайтесь пальцами или металлическими изделиями к металлическим 
контактам отсека для батарейки.
4. Установите новую батарейку в глюкометр, сдвигая 
ее влево (с) плюсовой стороной вверх.

Убедитесь, что батарейка установлена правильно. В ином случае, крышка отсека 
не закроется.

5. Закройте крышку отсека для батарейки.

6 . При сбросе даты и времени, на глюкометре возникает экран настроек 
«ЗЕТ». Установите время и дату. См. схему установки настроек в разделе 
«Настройка глюкометра». Если Вы не установите время и дату, последующие 
результаты тестов будут сохранены под датой 1 января, 2008 года, 1 2 :0 0  или 0 0 :0 0 . 
Старую батарейку необходимо утилизировать в соответствии с 
национальным природоохранным законодательством
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EN ISO 13485: 2012+ АС: 2012 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества, 
Системные требования для целей регулирования;
EN ISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским 
изделиям;
EN ISO 15197:2015 Требования к системам мониторинга глюкозы в крови для самоконтроля при 
лечении сахарного диабета;
EN 62366:2008 Проектирование медшдинских изделшт с учетом эксп;туатационной пригодности; 
EN 62304:2006 Программное обеспече1ше. Процессы жизненного цикла;
EN ISO 18113-5:2011 Изделия медицинские для диагностики in vitro - информация, 
предоставленная производителем (маркировка) - Часть 5: Инструменты для диагностики in vitre 
для самотестирования;
EN 61010-2-101:2002 Требования по безопасности для электрического оборудования дл 
измерения, контроля и лабораторного применения Часть 2-101: Частные требования /уи 
медицинского оборудования для диагностики in vitro;
EN 61326-1:2006 Требования по безопасности для электрического оборудования для измерения 
контроля и лабораторного применения. Требования электромагнитной совместимости (ЕМС) 
Часть 1. Общие требования;
EN 61326-2-6:2006 Требования по безопасности для электрического оборудования для измерения 
контроля и лабораторного применения. Требования электромагнитной совместимости (ЕМС) 
Часть 1. Частные требования;
EN ISO 18113-1-2009 Изделия медицинские in vitro диагностики. Информация, представляема? 
производителем (этикетирование). Часть 1. Термины, определения и общие требования;
EN ISO 18113-4-2011 Медицинские изделия для диагностики in vitro - информация 
предоставленная производителем (маркировка) - Часть 4. Реагенты для диагностики in vitro дл) 
самотестирования;
EN ISO 23640-2015 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка стабильности 
реагентов для диагностики in vitro.
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«Система мониторинга глюкозы в крови GLUCOCARD™ 01-mini plus

GT-1970»
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Настоящий технический документ подготовлен для предоставления сведений в целях регистрации 
медицинского изделия на территории Российской Федерации. Сведения представлены в объеме, 

требуемом в соответствии с Правилами регистрации медицинских изделий (постановление
Правительства РФ от 27.12.2012 № 1416).

14. Название изделия:
11. Система мониторинга глюкозы в крови GLUCOCARD ™ 01-mini plus GT-1970, 

варианты исполнения:

Вариант 1.
1. Глюкометр GLUCOCARD™ Ol-mini plus GT-1970
2. Тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR (10 шт.)
3. Прокалывающее устройство Mulli-Lancel Device, производства «ARKRAY Factory,

Inc.» (АРКРЭЙ Фэктори Инк), Япония РУ №РЗН 2013/179
4. Ланцеты Multilet Super Soft (10 шт.), производства «ARKRAY Factoiy, Inc.» (АРКРЭЙ 

Фэктори Инк), Япония РУ №РЗН 2013/179
5. Футляр

Вариант 2.
1. Глюкометр GLUCOCARD™ 01-mini plus GT-1970
2. Тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR (50 шт.)
3. Прокалывающее устройство Multi-Lancet Device, производства «ARKRAY Factory,

Inc.» (АРКРЭЙ Фэктори Инк), Япония РУ №РЗН 2013/179
4. Ланцеты Multilet Super Soft (10 шт.), производства «ARKRAY Factory, Inc.» (АРКРЭЙ 

Фэктори Инк), Япония РУ №РЗН 2013/179
5. Футляр

Вариант 3.
1. Глюкометр GLUCOCARD™ 01-mini plus GT-1970
2. Тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR (10 шт.)
3. Прокалывающее устройство Multi-Lancet Device 2, производства «ARKRAY Factory,

Inc.» (АРКРЭЙ Фэктори Инк), Япония РУ №РЗН 2015/3329
4. Ланцеты Multilet Super Soft (10 шт.), производства «ARKRAY Factory, Inc.» (АРКРЭЙ 

Фэктори Инк), Япония РУ №РЗН 2013/179
5. Футляр

Вариант 4.
1. Глюкометр GLUCOCARD™ 01-mini plus GT-1970
2. Тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR (50 шт.)
3. Прокалывающее устройство Multi-Lancet Device 2, производства «ARKRAY Factory,

Inc.» (АРКРЭЙ Фэктори Инк), Япония РУ №РЗН 2015/3329
4. Ланцеты Multilet Super Soft (10 шт.), производства «ARKRAY Factory, Inc.» (АРКРЭЙ 

Фэктори Инк), Япония РУ №РЗН 2013/179
5. Футляр

15. Обзор медицинского изделия
Производитель: ARKRAY Factory, Inc. (АРКРЭЙ Фэктори Инк), Япония
1480 Koji, Kohan-cho, Koka-shi, Shiga 520-3306, Japan

Место производства:
1. ARKRAY Factory, Inc.
1480 Koji, Kohan-cho, Koka-shi. Shiga 520-3306, Japan
2. i-SENS Songdo Factory
12, Harmony-ro 275beon-gil, Yeonsu-gu, Incheon 22014, Republic of Korea
3. ARKRAY Industry West, Inc.
Адрес; Main Avenue, cor.3rd Street, CEPZA, Rosario, Cavite, Philippines



Условия применения: для наружного применения (in vitro диагностики) пациентами с 
сахарным диабетом в домашних условиях или медицинских организациях при отслеживании и 
самоконтроле уровня глюкозы в крови.

Назначение
Система мониторинга глюкозы в крови GLUCOCARD™01 применяется для количественного 
определения уровня глюкозы в свежей цельной капиллярной крови. Используется для 
мониторинга глюкозы в крови пациентами с сахарным диабетом в домашних условиях, 
медицинских организациях.

Принцип измерения.
Глюкоза, содержащаяся в крови, вступает во взаимодействие с реагентами тест -  полосю 
GLUCOCARD ™ 01 SENSOR, что приводит к возникновению слабого электрического тока. Ек 
сила пропорциональна концентрации глюкозы в крови. Уровень глюкозы вычисляете! 
глюкометром на основании измерения этого тока.

16. Свойства изделия
Система монитопинга глюкозы в крови GLUCOCARD™ 01-mini plus GT-1970

W-__
Флакон

a. Глюкометр 
GLUCOCARD™ 01- 

mini plus
6. Тест-полоски 

GLUCOCARD™ 01

Прокалывающее
устройство Ланцет

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ

Храните глюкометр, тест - полоски и другие компоненты системы в недоступном для детей 
месте. Дети до 3-х лет могут поперхнуться мелкими предметами.

Система мониторинга глюкозы в крови GLUCOCARD™ 01-mini plus GT-1970:

Модель GT-1970
Предмет анализа

Уровень глюкозы в крови

Проба
Свежая цельная капиллярная кровь (Хотя для 
измерений берутся пробы цельной крови, 
отображаемые результаты соответствуют уровням 
глюкозы в плазме.)

Объем пробы 0,3 мкл

Тест - полоски Тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR 
поставляются во флаконе)

Реагент Тест - полоски 
GLUCOCARD™ 01 

SENSOR
Глюкозооксидаза (из Aspergillus Niger): 1,0 ME 
Хлорид гексаамминрутения (III): 20 мкг

Единица измерения ммоль/л
Диапазон измерения от 0,6 до 33,3 ммоль/л*
Время анализа 7 секунд с момента обнаружения крови
Температурная

компенсация
Автоматическая, с использованием встроенного 
термодатчика
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Батарейка
Литиевая батарейка напряжением 3 В (CR2032) х '

2
Срок службы 1000 анализов

Время работы от 
батарейки

Приблизительно 1000 анализов (фактическое 
количество анализов может быть меньшим при 
определенных условиях применения).

Потребляемая мощность 0,02 Вт (макс.)
Емкость памяти 500 результатов анализов
Точность часов В пределах ±75 сек/мес
Автоматическое

выключение
2 минуты после последней операции (5 минут во 

время ожидания образца крови)
Рабочие условия Температура: от +10 до +40°С (от 50 до 104°F) 

Влажность: от 20 до 80% ОВ (без конденсата)
Срок службы 3 года (по данным компании)
Размеры глюкометра Д102 X ШЗЗ X Т18,5 мм (Д4.0 х Ш1,3 х ТО,7 

дюйма)
Масса 46±1 г

Программное обеспечение

Наименование ПО - mini-plus 
Версия ПО - mini-plus вер. 2041 
Дата внедрения ПО 19.01.2010г.
Функции обновления ПО, установленного в прибор, не 
предусмотрено.

Степень защиты 
медицинского изделия от 
воды и пыли

(IP) -  IPX0

Дисплей

Тип дисплея: жидкокристаллический 
7-сегментный индикатор для отображения результата 
и дополнительных, более мелких цифр (дата и время) и 
изображений
Размер видимой части экрана: 57±1мм х 20+1 мм

Подсветка Есть
Габаритные размеры 
отверстия для полосок

ширина (9±0,5) мм, толщина -  (2±0,3) мм, глубина 
вставки (10±0 ,2) мм

Внутренняя память
500 результатов.
все результаты хранятся в памяти
Порядок отображения данных - от самого последнего
результата до более раннего

* Допускаемое отклонение значений параметров ± 1%, если не указано иное 
Диапазон измерения медицинского изделия: 10 - 600 мг/дл (0,6 - 33,3 ммоль/л)
Глюкометр соответствует CISPR 11, класс В (только излучаемые). Он создает маломощное 
излучение, которое не будет оказывать влияния на находящееся рядом 
электрооборудование.
Глюкометр удовлетворяет требованиям устойчивости к электростатическому разряду 
степени 3, установленным в IEC 61000-4-2, и требованиям устойчивости к 
электромагнитным помехам в диапазоне от 80 МГц до 2,5 ГГц (3 В/м), установленным в IEC 
61000-4-3



17. Эксплуатационные характеристики

Чувствительность
Нижний предел чувствительности обнаружения при реакции тест-полосок GLUCOCARD™ 01 

SENSOR с b-D-глюкозой составляет 10 мг/дл (0,6 ммоль/л). Вещества, искажающие результаты 
анализов, приведены ниже:

• Наличие аскорбиновой кислоты (Витамин С) в количестве меньше 3 мг/дл не влияет на ре­
зультат измерения. Количество большее, чем 3 мг/дл, может привести к завышенным 
результатам измерения.

• При уровнях гематокрита ниже 35% результаты могут быть завышены, а при уровнях выше 55°/i 
- занижены.

• Антикоагулянт, содержащийся в пробирках для сбора крови, может повлиять на результаты 
анализов.

• ЭДТК в количестве меньше 3 мг/дл не влияет на результаты анализов. Количество, 
превышающее 3 мг/дл, может привести к завышенным результатам измерения.

Прецизионность
Пять различных проб крови измерялись каждая 20 раз с использованием глюкометра
GLUCOCARD™ Ol-mini plus GT-1970

Концентрация мг/дл (ммоль/л)
35(1,9) 62(3,4) 126(7,0) 239(13,3)

SD (Стандартное отклонение) мг/дл (ммоль/л)
1,2 (0,07) 1,8 (0,10) 3,7 (0,21) 6 , 8  (0,38)

CV (Коэффициент вариаций) %

3,4 3,0 2,9 2,9 2,4

Корреляция и точность

531 (29,5)

13,1 (0,73)

Проба цельной крови из кончика пальца (цельная капиллярная 
кровь) измерялась с использованием глюкометра GLUCOCARD™ 01 -mini plus GT-1970. 
Плазма, полученная из цельной капиллярной крови того же человека, 
исследовалась автоматическим анализатором глюкозы Yellow 
Springs 2300 (YSI).

Сравнение результатов, полученных с помощью Yellow Springs 2300 
(х) и глюкометра GLUCOCARD™ 01 -mini plus GT-1970 (у):

Количество проб: 600
Коэффициент корреляции: г = 0,99 (0,9938)
Уравнение регрессии: у = 1,08х + 10,8 
Далее приведены данные, показывающие различие между 

результатами, полученными при использовании глюкометра 
GLUCOCARD™ 01 -mini plus GT-1970 и анализатора Yellow Springs 2300 (YSI):

Концентрации глюкозы < 100 мг/дл Г5.55 ммоль/лЧ___________________________________

Отклонение от Количество
± 5 мг/дл (0,28 ммоль/л) 170/204
± 10 мг/дл (0,56 ммоль/л) 201/204
± 15 мг/дл (0,83 ммоль/л) 204/204



Концентрации глюкозы >100 мг/дл (5.55 ммоль/л^
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Отклонение от 
стандартного значения

Количество
проб

±5% 168/396
(42,4%)

±10% 316/396
(79,8%)

±15% 382/396
(96,5%)

Отклонение от стандаотного Количество проб
В пределах ± 15 мг/дл или 15%
(в пределах 0,83 ммоль/л или 15%)

586/600 (97,7%)

Оценка непрофессионалами
Исследование по оценке количества глюкозы в цельной капиллярной крови, взятой из 
кончика пальца, полученные 129-ю непрофессионалами, показало следующие результаты: 
95,8% в пределах ±15 мг/дл (±0,83 ммоль/л) медико-лабораторных измерений при 
концентрации глюкозы ниже 100 мг/дл (5,55 ммоль/л), и 96,2% в пределах ±15 мг/дл (±0,83 
ммоль/л) медико-лабораторных измерений при концентрации глюкозы равной или ниже 100 
мг/дл (5,55 ммоль/л).

18. Маркировка

□а Обратитесь к руководству по эксплуатации
Указывает на необходимость для пользователя ознакомиться с 

руководством по эксплуатации

X
УТИЛИЗАЦИЯ ЭЛЕКТРООБОРУДОВАНИЯ И 

ЭЛЕКТРОННОГО ОБОРУДОВАНИЯ (WEEE): Этот символ 
используется для защиты окружающей среды, он указывает, что 
утилизация электрооборудования и электронного оборудования 
не должна проводиться как утилизация несортированных 
отходов, а должна проводиться отдельно.

SN
Серийный номер
Указывает серийный номер изделия, которым изготовитель 

идентифицировал конкретное изделие

REF
Номер по каталогу
Указывает номер медицинского изделия по каталогу изготовителя

^  0̂197 Маркировка соответствия СЕ указывает, что это оборудование 
соответствует Директиве совета 93/42/ЕЭС

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ:
Этот символ сопровождается названием и адресом 

производителя.
Дата изготовления
Указывает дату, когда было изготовлено медицинское изделие

1 Температурный диапазон
Указывает температурный диапазон, в пределах которого 

медцинское изделие надежно сохраняется

|LOT|
Код партии
Указывает код партии, которым изготовитель идентифицировал 

партию изделия
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Медицинское изделие для диагностики in vitro 
Указывает, что медицинское изделие является изделиедля 

диагностики in vitro________________________________________
Уполномоченный представитель в Российской Федерации

Использовать до ...
Указывает дату, после истечения которой изделие не должно 

использоваться
Запрет на повторное применение
Указывает, что медицинское изделие предназначено для 

единичного использования.______________
Биологический риск

Указывает, что существуют потенциально биологические риски, 
связанные с медицгшским изделием

Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению 
Указывает на необходимость для пользователя, ознакомиться с 
важной информацией инструкции по применению, такой как 
предупреждения и меры предосторожности, которые не могут по 
разным причинам, размещены на медицинском изделии________

19. Условия эксплуатации, хранения
Условия хранения Системы мониторинга глюкозы в крови GLUCOCARD ™ 01 температура 
воздуха от +1°С до +30°С, при относительной влажности от 20 до 80%.

Условия эксплуатации: температура воздуха от +10®С до +40°С, при относительной 
влажности от 2 0  до 80%

Внимание!
Для получения точных результатов необходимо выдержать глюкометр в течение 20 минут в
рекомендованных условиях:
температура: от +10 до +40°С (от 50 до 104°F)
влажность: от 20 до 80% ОВ (относительная влажность)

Хранить изделие в упаковке предприятия-изготовителя в сухом, чистом месте, вдали от 
источников тепла и прямых солнечных лучей, при контролируемой температуре. Не 
замораживать.

Внимание!
• Не храните и не используйте глюкометр в тех местах, где:
• присутствуют резкие колебания температуры;
• уровень влажности достаточен для образования конденсата (ванные комнаты, помещения 

для сушки, кухня и т. д.);
• присзп'ствуют сильные электромагнитные поля (микроволновая печь, сотовый телефон и т. 

Д-)-
• Для сохранения качества тест - полосок GLUCOCARD™ 01 SENSOR необходимо плотно 

закрывать флакон после использования.
• Не используйте тест -  полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR, если флакон поврежден или 

остался открытым
• Не используйте тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR после истечения их срока 

годности
• Не замораживать. Не подвергать воздействию тепла, влажности и прямых солнечных 

лучей.

20.
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20. Сведения о стерильности изделия, чистке и дезинфекции. *

Глюкометр GLUCOCARD™ 01-mini plus GT-1970 не нуждается в специальной чистке. Если 
они запачкались, протрите их мягким кусочком ткани, смоченным в воде.
Прокалывающее устройство Multi-Lancet Device и Multi-Lancet Device 2 необходимо 
очищать. См. руководство по эксплуатации.
Для дезинфекции глюкометра и прокалывающего устройства после чистки протрите их 
мягкой тканью, смоченной в 70% этаноле, 70% изопропаноле или разбавленном бытовом 
отбеливателе (0,05% раствор гипохлорита натрия)
Ланцеты Multilet Super Soft применяются однократно, являются стерильными. 
Стерилизуются радиацией.
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21. Сведения об утилизации
Система относится к биологически опасным отходам, поскольку используется для анализа 
глюкозы в крови. Если необходимость в глюкометре отпала, следует удалить батарейку и 
утилизировать его в соответствии с национальными нормами для биологически опасных 
отходов (как отходы класса Б по СанПиН 2.1.7.2790-10). Этот прибор не подпадает под 
требования Европейской директивы 2002/96/ЕС (Директива по отработанному 
электрическому и электронному оборудованию (WEEE)).
Контрольные растворы, просроченные, не использованные ланцеты и тест-полоски 
относятся к эпидемиологически безопасным отходам и подлежат утилизации как бытовые 
отходы.

Просроченные, не использованные ланцеты и тест-полоски относятся к эпидемиологически 
безопасным отходам и подлежат утилизации как бытовые отходы.

22. Гарантии
Компания ARKRAY Factory, Inc. обязуется отремонтировать или заменить изделие 
GLUCOCARD™ 01-mini plus GT-1970 бесплатно в случае наличия дефектов материалов или 
изготовления в течение одного года с даты приобретения.
Однако данная гарантия не распространяется на следующие случаи;
5. Повреждения или неисправности, возникшие вследствие небрежного применения.
6. Повреждения или неисправности, возникшие вследствие непредвиденных обстоятельств, 

например, стихийных бедствий.
7. Повреждения или неисправности, возникшие вследствие несанкционированного ремонта 

изделия или внесения изменений в его конструкцию.
8. Повреждения или неисправности, за которые ARKRAY Factory, Inc. не несет ответственности.

В случае, если
■ есть основания подозревать, что глюкометр или тест - полоски работают неправильно;
• глюкометр упал;
• глюкометр поврежден;
■ результаты анализов не соответствуют вашему самочувствию;
необходимо провести контрольный тест с использованием контрольного раствора GLUCOCARD™ 
01 CONTROL в сервисном центре.

Производитель;
ARKRAY Factory, Inc. (АРКРЭЙ Фэктори Инк), Япония 
1480 Koji, Kohan-cho, Koka-shi, Shiga 520-3306, Japan 
Телефон; +81-748-86-6833

Адрес для приема рекламаций:
Общество с ограниченной ответственностью «АРКРЭЙ»
Адрес: 141983, Московская обл, г. Дубна, Программистов ул, д. 4, оф. 303 
Телефон; +7 (499) 703-34-92



23. Срок эксплуатации
Срок эксплуатации глюкометра GLUCOCARD ™ 01-mini plus GT-1970: 3 года (в 
зависимости от интенсивности использования изделия (4-5 раз в день))
Срок годности тест полосок GLUCOCARD™ 01 SENSOR - 18 месяцев. (После вскрытия 
флакона 6  месяцев).
Срок годности ланцетов Multilet Super Soft -  5 лет со дня изготовления, являются изделием 
однократного применения.
Ресурс прокалывания прокалывающих устройств Multi-Lancet Device и Multi-Lancet Device 2 
-  5000 раз.

24. Общие показания, противопоказания и побочные эффекты

Показания:
Система мониторинга глюкозы в крови GLUCOCARD™ 01-mini plus GT-1970 используется для 
количественного измерения уровня глюкозы в свежей цельной капиллярной крови 
Противопоказания:
Не следует использовать систему мониторинга глюкозы в крови GLUCOCARD™ 01-mini 
plus GT-1970 для диагностики диабета. Кроме того, не следует вносить изменения в курс 
лечения на основании анализов, проведенных с использованием системы, без консультации с 
лечащим врачом или медицинским работником. Система не должна использоваться для 
определения уровня глюкозы в крови у новорожденных.

А ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
Эта система разработана для проведения анализа только что полученной, цельной капиллярной 
крови. При использовании венозной цельной крови результаты анализа могут быть завышены по 
отношению к реальным значениям из-за более низкого парциального давления кислорода, чем в 
цельной капиллярной крови.
■ При проведении кислородной терапии результаты анализа могут быть неточными.
■ При серьезной дегидратации (чрезмерном обезвоживании), результаты могут быть ниже 

реальных значений. В этом случае следует немедленно обратиться к лечащему врачу или 
медицинскому работнику.

■ Результаты анализа могут быть неточными в случае его проведения при слишком низком 
кровяном давлении, у людей с большой кровопотерей (в связи с кровотечением) или в 
состоянии шока.

■ В гипергликемическом - гиперосмолярном состоянии результаты могут быть ниже реальных 
значений, независимо от кетоза.

Потенциальные осложнения:
Не выявлено.

25. Меры предосторожности

Меры предосторожности при использовании прокалывающего устройства Multi- 
Lancet Device и Multi-Lancet Device 2
Для снижения риска инфицирования патогенными микроорганизмами необходимо 
соблюдать следующие меры предосторожности.
Вымойте руки с водой и мылом. Вытрите насухо место отбора пробы.
Перед отбором пробы протрите место прокола спиртосодержащей салфеткой 
Во избежание риска инфицирования не пользуйтесь ни с кем совместно одним и тем же 
ланцетом или устройством для прокалывания.
Всегда используйте новый ланцет. Ланцеты предназначены только для одноразового 
применения. Запрещается использовать ланцет повторно
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- При принятии пралидоксима результаты анализа могут быть завышены по отношению к 
реальному уровню глюкозы.

- В случае принятия излишних мер по снижению уровня глюкозы в крови могут возникнуть 
симптомы критического снижения её уровня, такие как кома.

- Не используйте глюкометра GLUCOCARD ™ 01-mini plus GT-1970 после падения в 
жидкость или попадания жидкости вовнутрь, даже если он был просушен.

- Не касайтесь руками отверстия для тест -  полоски GLUCOCARD ™ 01 SENSOR. Для 
минимизации ошибок внутри глюкометра GLUCOCARD ™ 01-mini plus GT-1970 
установлен термодатчик.

• Не наносите кровь непосредственно на отверстие для тест - полосок.
Меры предосторожности при использовании тест-полосок GLUCOCARD™ 01 SENSOR
Для проведения анализа с помощью глюкометра GLUCOCARD ™ 01-mini plus GT-1970
- следует применять только тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR. Запрещается 

применять другие тест — полоски, так как это ведет к получению неточных результатов 
анализа.

- Не используйте тест - полоски GLUCOCARD 01 SENSOR после истечения их срока 
годности.

- срок годности указан на флаконе и упаковке с тест - полосками GLUCOCARD ™ 01 
SENSOR после символа «Годен до».

- Для получения точных результатов необходимо выдержать тест - полоски GLUCOCARD 
™ 01 SENSOR в течение 20 минут в рекомендованных условиях:

- температура: от +10 до +40°С (от 50 до 104®Е)
- относительная влажность: от 20 до 80%
- Не используйте тест - полоски, если с момента открытия флакона прошло более 6 месяцев.
- Тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR предназначены только для одноразового 

применения. Не используйте тест-полоски, на которые уже попадала кровь или 
контрольный раствор.

- Использовать тест-полоску необходимо сразу после вынимания ее из флакона. Достав тест- 
полоску, немедленно закройте флакон крышкой.

- Если тест-полоски остаются вне флакона в течение длительного времени, при их 
использовании могут быть получены неточные результаты или же тест-полоски станут 
непригодными для использования.

- Не трогайте тест-полоски мокрыми руками. Старайтесь не держать тест-полоску в руках в 
течение длительного времени

- Не прикладывайте чрезмерных усилий к тест-полоске при ее введении в глюкометр.

ПРИМЕЧАНИЕ;
Для сохранения качества храните тест - полоски GLUCOCARD™ 01 SENSOR в
оригинальном флаконе.
Не перекладывайте их в другие контейнеры.



26. Порядок работы с системой мониторинга глюкозы в крови 
GLUCOCARD™ 01-mini plus GT-1970

Ф ункции  кнопок Глюкометра GLUCQCARD™ 01-mini plus G T -iq 7 n  
Конструкция глюкометра GLUCOCARD ™ 01-mini plus GT-1970

Отверстие для 
крепления ремешка

Отсек для батареек

Экран

Рычаг выброса 
тест-полоски

Отверстие для тест-полоски 
Вставить сюда тест-полоску 

перед началом анализа

Разъем для 
передачи 
данных

Кнопка

Значок удгтення 

Значок контрольного теста 
Значок HYPO'

Значок «после упражнений)»

Показывает 
символ капли' 

крови, дату, 
время, и т.д.

Значок ”звмс"

Значок «перед едой»

Значок «после еды» 

Значок "заряд батареи"

Счетчик

Отделяющая запятая

—  Значок количества еды

—  Значок термометра

Ф у н к ц и и  к н о п о к

Эта инструкция использует следующие 
графические символы для демонстрации 
использования кнопок

Направо

♦
--.ЯИ1 .И Нажмите кнопку один раз

л . . . Дважды J Нажмите кнопку указанное количество раз

Сдвиньте кнопку напраео

ц«1ЯВ>— S Сдвиньте кнопку налево

Удерживать
Удерживайте кнопку в направлении стрелки 
пока не появится нужная вам опция

Удерживать 
5 сек.

Удерживайте кнопку в направлении стрелки 
указанное количество времени



Проведение анализа уровня глюкозы в крови необходимо начать со следующих шагов: 
Чистыми, сухими руками достаньте 1 тест-полоску из флакона 
Не сгибайте тест-полоску.

ПРИМЕЧАНИЕ:
Необходимо плотно закрыть флакон сразу после извлечения тест -  полоски 

Нельзя наносить кровь на тест-полоску до её введения в глюкометр._____

Вставьте тест-полоску до упора в соответствующее отверстие.
Глюкометр включится. Убедитесь, что появился полностью весь 
экран.
После отображения последних результатов 
тестов символ крови появится на экране

Если на экране ничего не появилось, вытащите тест-полоску и вставьте её повторно в 
соответствующее отверстие._______________________________________________
ПРИМЕЧАНИЕ: ^
- Вы можете включить освещение тест-полоски
- Результат анализа, который появляется сразу после включения -  это самый недавний 
результат измерения без значка контрольного теста или значка удаления
- Если на экране появился символ термометра, см. раздел «Сообщения об ошибке».
Если вы вставите просроченную тест-полоску, на экране начнут 
попеременно загораться значки капли крови и срока годности. В таком случае обратитесь к

разделу «Настройка срока годности тест-полосок»

А  ВНИМАНИЕ
Если из-за проблем с глюкометром или тест -  полосками GLUCOCARD ™ 01 

SENSOR Вы не можете измерить уровень глюкозы в крови, следует немедленно 
обратиться к лечащему врачу и дистрибьютору.

Ч т о б ы  п о с т а в и т ь  з н а ч о к  н а  р е з у л ь т а т  анализа;
См. раздел «Обработка результатов анализа»

Д а л е е . . .

См. «Получение капли крови для анализа». Нанесите кровь на тест-полоску не позднее 5 
минут после её установки в глюкометр. Через 4 минуты 30 секунд после введения тест- 
полоски начнет раздаваться двойной сигнал. Через 30 секунд после этого глюкометр 
выключится.

ПРИМЕЧАНИЕ
В режиме ECO значок капли крови мигает на 2 минуты короче обычного. См. раздел 
«Настройка глюкометра».



13.2 Д езинф екция участка  кож и для прокола.

Вымойте руки теплой водой и мылом. Тщательно высушите их. Если 
вы используете спиртовые салфетки для дезинфекции, убедитесь, что 
зона прокола высохла, так как остаточный спирт может привести к 
неточным результатам.

ВНИМАНИЕ. Для предотвращения инфекции используйте пластырь 
для остановки кровотечения. Если рана не заживает, обратитесь к врачу.

13.3 И спользование прокалы ваю щ его  устройства и ланцета:

В этом разделе кратко описана процедура отбора пробы крови с помощью прокалывающего 
устройства Multi-Lancet Device 2 и прокалывающего устройства Multi-Lancet Device, и 
ланцета Multilet Super Soft. При использовании других устройств для прокалывания кожи 
см. соответствующие руководства.

П рокалы ваю щ ее устройство M ulti-L ancet Device 2

К о м п о н е н т ы :

ланцет M u lt ile t  S u p e r  Soft

©

прокалывающее устройство 
M u lti-L a u c e t D e v ic e  2

Кнопка
Держатель прркопа

I /

Рычаг
взведения

д.':я паг.ьцв

КуЬ«а.ка дгв
агь.тер«ат|«виь1>
'Прсзсаччая

Регулятор 
глубины прокопа

Защитный колпачок

I. Вымойте предварительно руки

7. Потяните за переднюю крышку, нажимая на выступы, расположенные 
на ней.

8 . Вставьте новый ланцет в держатель до упора.

ПРИМЕЧАНИЕ
Запрещено использовать ланцет после истечения срока годности.

9. Открутите защитный колпачок на ланцете. Необходимо 
сохранить его для последующей утилизации ланцета после 
проведения анализа.

10. Установите крышку для пальца на прокалывающее устройство.
I I .  При необходимости отрегулируйте глубину прокола посредством 
регулятора.

С прокалывающим устройством Multi-Lancet Device 2 можно 
регулировать глубину прокола по мере необходимости.
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Имеется 7 уровней глубины прокола. При первичном использовании 
устройства выберете 2-й уровень для образца из пальца и 7-й уровень для 
образца из ладони, плеча или предплечья. Если у вас нежная кожа пальцев, то 
выбирайте 1-й уровень и регулируйте глубину по мере необходимости. Если 
полученное количество крови чрезмерно, настройте регулятор на более низкий 
уровень; если же крови недостаточно, то настройте регулятор на более 
высокий уровень.

Не пытайтесь повернуть регулятор глубины за уровень 1 или 7.
Устройство может сломаться.

Прокалывающее устройство Multi-Lancet Device

Глубина прокола

.||2 3 * ЬВ '
Глубже
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Компоненты 
ланцет Muitilet Super Soft Multi'Lancet Device 

(прокалывающее устройство)

f m

Зашитнь1й колпачок

Держатель
Передняя Кмогжа для
крышка прокола

Регулятор 
глубины прокола

( 2 ^ = 0
Специальный 
стяжной хомут

Крю чки  для Рычаг натяжен>1я Отверстие 
стяжного хомута г>руж̂1ны для рег.4ешка

Стяжной хомут защищает крышку прокалывающего устройства от слз^айного падения. 
Установите стяжной хомут по мере необходимости, следуя приведенным ниже 
инструкциям.

Крючки для стяжного хомута

3. Прикрепите стяжной хомут к прозрачной крышке.
Вставьте стяжной хомут в специальные крючки на прозрачной 
крышке.
4. Прикрепите стяжной хомут к прокалывающему устройству. 
Вставьте другой конец стяжного хомута в крючки прокалывающего 
устройства.

Примечание. На рис. показана правильная установка стяжного 
хомута

3. Регулировка глубины прокола.
С прокалывающим устройством “Multi-Lancet Device” можно 
регулировать глубину прокола по мере необходимости. Имеется 7 
уровней глубины прокола. При первичном использовании 
устройства выберете 2-й уровень для образца из пальца и 7-й 
уровень для образца из ладони, плеча или предплечья. Если у вас 
нежная кожа пальцев, то выбирайте 1—й уровень и регулируйте 
глубину по мере необходимости. Если полученное количество 
крови чрезмерно, настройте регулятор на более низкий уровень.
4. Взведение рычага натяжения пружины 
При случайном нажатии кнопки прокола до установки устройства на место, выбранное для 
прокалывания, необходимо взвести рычаг натяжения пружины до щелчка. При этом 
инструмент вернется в исходное состояние.
Примечание. Как правило, пружина натягивается при вставлении ланцета Muitilet Super 
Soft в прокалывающее устройство Multi-Lancet Device.
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У становка л ан ц ета  M uitile t Super Soft

4. Потяните за прозрачную крышку для ее удаления

5. Вставьте новый неиспользованный ланцет Muitilet Super Soft в 
прокалывающее устройство до упора- Устройство может сломаться, 
если прикладывать чрезмерное усилие.

ВНИМАНИЕ: Убедитесь в том, что ланцет Muitilet Super Soft вставлен 
правильно до упора.

6 . Открутите защитный колпачок ланцет Muitilet Super Soft. 
ВНИМАНИЕ. После установки ланцета Muitilet Super Soft не 
дотрагивайтесь до острия до момента проведения отбора пробы.

Примечание. Храните защитный колпачок ланцета Muitilet Super Soft 
для последующего удаления его.
Убедитесь, что ланцет Muitilet Super Soft не удален вместе с защитным 
колпачком.

Установите прозрачную крышку на место до упора. 
ВНИМАНИЕ: Будьте осторожны, не дотрагивайтесь до ланцета 
Muitilet Super Soft.

13.4 П олучение кап л и  крови  для анализа.

Система мониторинга глюкозы в крови GLUCOCARD™ 01-mini plus GT-1970 
предназначена для анализа уровня глюкозы в крови, взятой из кончика пальца, ладони, 
предплечья или плеча. Тем не менее, результаты анализов крови, взятой из ладони, 
предплечья или плеча, могут отличаться от результатов анализов крови из кончика пальца. 
Перед проведением анализа крови из ладони, предплечья или плеча следует 
проконсультироваться с лечащим врачом или медицинским работником.

Место отбора 
пробы :

Условия проведения анализа:

Кончик пальца, 
ладонь,

предплечье или 
плечо

■ До еды (натощак)
■ Через два часа или более после еды
■ Через два часа или более после физической нагрузки

Только кончик 
пальца

■ При наличии вероятности быстрого изменения уровня 
глюкозы в крови (например, после еды или физической 
нагрузки)

■ При ощущении симптомов гипогликемии, таких как 
испарина, холодный пот, меняющаяся чувствительность 
или дрожь

■ При необходимости срочного анализа при подозрении на 
гипогликемию

■ При неудовлетворительном физическом состоянии, таком 
как простуда и т. д.
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Из кончика пальца
Прижмите переднюю крышку прокалывающего устройства к 
кончику пальца и нажмите кнопку прокола.
Если вы случайно нажали на кнопку до установки устройства на 
место прокола, потяните за рычаг взведения до щелчка.
При этом инструмент вернется в исходное состояние.

Получите такое количество крови, какое показано 
справа на рисунке «Объем пробы».

Сохранение рук теплыми, понижение их до уровня талии и массаж 
запястья, ладони и основания пальца помогает увеличить приток крови. 
Каждый раз для прокола используйте новое место, чтобы избежать 
болезненности и мозолей.

Д а л е е . . .

См. раздел «Проведение анализа уровня глюкозы в крови».

Из ладони, плеча или предплечья
Замените «крышку для пальца» на «крышку для альтернативных мест». 
Выберите мягкую, мясистую область на ладони, без видимых вен или 

родинок и подальше от кости.
Помассируйте место прокола.
Плотно прижмите крышку для альтернативных мест к месту прокола 

примерно на 10 секунд. Слегка нажмите кнопку для прокола.
Если вы случайно нажали на кнопку до установки устройства на место 

прокола, потяните за рычаг взведения до щелчка. При этом инструмент 
вернется в исходное состояние. Не трогайте кнопку для прокола или 
рычаг выброса ланцета при нажатии на рычаг взведения.

Удерживая прозрачную крышку на месте, выполняйте быстрые, 
ритмичные нажатия (один цикл в секунду) до получения необходимого 
количества крови, показанного на рисунке справа — «Объем пробы».

В случае недостаточного количества крови следует растереть 
или согреть новое место прокола для увеличения притока 
крови. Затем необходимо выполнить другой прокол.
Д а л е е . . .

См. раздел «Проведение анализа уровня глюкозы в крови».

13.5 Проведение анализа уровня глюкозы в крови

1. Убедитесь, что символ капли крови мигает на экране.
Если на экране ничего не появилось, вытащите полоску и вставьте её 
повторно в отверстие. Затем дождитесь, когда символ начнет мигать.
2. Коснитесь торцом тест - полоски GLUCOCARD ™ 01 
SENSOR капельки крови. Дождитесь, пока тест-полоска впитает кровь 
до заполнения затемненного окна проверки.

ПРИМЕЧАНИЕ
Не следует добавлять кровь. Это может исказить результаты анализа.
При нанесении крови непосредственно на окно проверки будут получены неверные 
результаты.
Когда глюкометр начнет обратный отсчет, отодвиньте тест-полоску от капли крови. При 
анализе отсчёт идет с 7 до 1.

Объем
пробы :

ПРИМЕЧАНИЕ



Для получения точных результатов анализа следует прикладывать тест-полоску к крови 
сразу после получения капли достаточного объема. Обычно это происходит в течение 20 
секунд.
Необходимо использовать только круглую каплю крови. Растекшуюся кровь нужно 
вытирать.
Не следует использовать для анализа кровь, которая течет или растекается из места прокола. 
Нельзя размазывать кровь по тест-полоске GLUCOCARD™ 01 SENSOR.
При прикладывании тест - полоски к месту прокола не нужно прилагать усилие.
Нельзя прикасаться к тест-полоске до появления результатов анализа.
Неправильно проведенное измерение может привести к получению неверных результатов

3. Ознакомьтесь с результатом анализа.
Глюкометр сохраняет этот результат в памяти, с отметкой о 

времени и дате проведения анализа.

Диаграмма

Резгльтаты ана.1нза-

6 самых недавних резх'льтатов шображены на 
дпаграмме, HOEejmnn'i результат - краГшш! 
справа.

Для переключения диaгpaм^tt)I на 
техущхто дат.' и время: ’

В ерхмш предел

Кижшш предел

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
Результаты анализа отображаются в ммоль/л. Вы не можете изменить единицу измерения. 
Если результаты отображаются в мг/дл, немедленно свяжитесь с дистрибьютором любым 
способом. При использовании единицы измерения мг/дл результаты могут быть 
неправильно истолкованы, что приведет к назначению неправильного лечения.

ВНИМАНИЕ
При появлении на экране «Ео» или «Hi»:
необходимо повторить анализ. При повторном появлении «Ео» или «Hi» следует обратиться 
к лечащему врачу или медицинскому работнику.
«Ео» появляется в случае, если результат анализа ниже 0 , 6  ммоль/л.
«Hi» появляется в случае, если результат анализа выше 33,3 ммоль/л.

Если результаты анализа не соответствуют Вашему самочувствию: убедитесь, что Вы 
выполнили анализ правильно, в соответствии с процедурой, описанной выше.

Далее, следует провести контрольный тест для проверки исправности глюкометра и качества 
тест-полосок.

Если кровь для анализа бралась из ладони, плеча или предплечья, то необходимо повторить 
анализ, взяв кровь из кончика пальца.

Если результаты все еще не соответствуют вашему самочувствию, следует обратиться к 
лечащему врачу или медицинскому работнику.



па.

Не игнорируйте результаты анализов. Не меняйте лечение или способ регулирования 
уровня глюкозы без консультации с лечащим врачом или медицинским работником. Крайне 
важно соблюдать их указания.

ПРИМЕЧАНИЕ:
В режиме ECO у глюкометра GLUCOCARD 01-mini plus результаты анализа возникают на 
экране на 2 минуты короче обычного. См раздел «Настройка глюкометра»

4. Сдвиньте рычаг выброса чтобы избавиться от тест-полоски
Глюкометр выключится автоматически.

:я

ва

А ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
При выбросе тест-полоски не направляйте глюкометр на окружающих

Удалите использованный ланцет из прокалывающего 
устройства.
Снимите переднюю крышку с корпуса прокалывающего 
устройства. Наколите защитный колпачок на кончик ланцета.

Сдвиньте рычаг выброса по направлению стрелки для извлечения 
ланцета.

5. Утилизация биологически опасных отходов
После использования для анализа глюкозы в крови тест-полоски и 
ланцеты считаются биологически опасными отходами. После 
использования их следует утилизировать в соответствии с 
национальными нормами для биологически опасных отходов.

13.6 Индикация результатов анализа

Значки на экране помогают классифицировать и идентифицировать результаты.
1. После появления результатов анализа на экране 

оставьте тест-полоску в глюкометре.
2. Выберите необходимый значок.
/////////

% 1
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Значок контрольного теста
Результаты контрольного теста Не включаются а усреднение 

Значок удаления
Для неточных результатов Не включаются в усреднение Значок 
ставится только после анализа

Значок «до еды»
Для результатов анализа проведенного до еды

Значок «после еды»
Для результатов анализа проведенного после еды

! Счетчик
Если включена настройка счетчика 
оставшееся время отображается справа от 
значка «после еды» См раздел 6 2

Значок количества еды

ш
♦

\sc

till

и

Значок «послеупражнений»
Для результатов анализа проведенного после физической 
нагрузки

Если включена настройка количества еды. 
значок количества еды отображается под 
значком «после еды» Слева показаны 3 уровня 
количества еды выберите нужный

3. Сдвиньте рычаг выброса чтобы избавиться от тест-полоски. Глюкометр выключится 
автоматически.

13.7 П росм отр результатов п рош лы х анализов

В глюкометре существует возможность просмотра предыдущих результатов, сохраненных в 
памяти.
Объем памяти глюкометра GLUCOCARD 01-mini plus позволяет хранить до 500 
результатов. 501-ый результат записывается на месте 1-го результата, и т.д. следуйте тем же 
пунктам при работе с усредненными результатами.
1. Убедитесь, что глюкометр выключен.
2. //Включите глюкометр.
На экране отобразится последний результат анализа.

Удерживать 
2 сек.

Результаты сохраняются в следующем порядке (первым идет самый недавний результат): 
трехзначный номер после «М». Также отображаются время и дата анализа.

3. /Просмотрите тот результат анализа, который вам нужен 
Для перехода к следующему результату .

-  /
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Удерживать

Для возврата к предыдущему результату
И
///Для пролистывания результате .WP 

4. Чтобы выключить глюкометр ' | Дважды

13.8 П росм отр усредненны х результатов

В глюкометре существует возможность просмотра усредненных результатов за 
установленных период. (7,14, 30 или 90 дней).

1. См. шаг 1,2 в разделе «Просмотр результатов прошлых анализов»

I-« ™  п  }п:в23 К «-
2. Просмотрите Ваши усредненные результаты.

3. //Чтобы просмотреть результаты со значками:

:я

Количество тестов 
включенных в расчёт 

усредненного результата а

I
3. Чтобы выключить глюкометр ^

13.9 Удаление всех результатов анализов из п ам яти

В глюкометре реализована возможность удаления из памяти всех результатов анализов. 
Следует помнить, что после удаления восстановить результаты будет невозможно.
1. /Выполните пункты 1 и 2 в разделе «Просмотр результатов прошлых анализов»

2 .

//
3.

/Перейдите к экрану «AVG» (усреднение)

Перейдите к экрану «ALL CLEAR»
Удерживать

♦

5 секунд по

4. Выберите «YES» 
/
5. //Удалите результаты анализов из памяти .

Удерживать
2 секунды

Глюкометр выключится автоматически.

При возникновении проблем с глюкометром или тест -  полосками GLUCOCARD ™ 01 
SENSOR, на экране появляется сообщение. Однако это происходит не во всех случаях.



Индикация отсутствует при неправильном использовании глюкометра или тест - полосок, 
даже если существует вероятность получения ошибочных результатов анализа.

13.10 Настройка глюкометра

На момент продажи глюкометр настроен, как показано ниже. Для смены настроек см. схему 
снизу.
■ Будильник: Off (Выкл.)
■ Громкость сигнала: High 3 (Высокая)
■ Время: местное время
■ Дата: текущая дата
■ Экран усредненного значения: 7d (7 дней).
■ Количество еды: Off (Выкл.)
■ Диаграмма; верхний предел 16,7 ммоль/л, нижний -  2,8 ммоль/л
■ ECO: OFF (Выкл.)
■ Срок годности тест-полоски: Off (Выкл.) 
ш HYPO; Off (Выкл.)
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о1Л 13.11 Полезные функции для проведения анализа 

Использование будильника

Будильник напомнит Вам провести анализ глюкозы в крови. Будильник может издавать 
сигнал 4 раза в день в разное время.

У с т а н о в к а  б у д и л ь н и к а

См. «Настройка глюкометра»

К о г д а  н а с т у п а е т  у с т а н о в л е н н о е  в р е м я . . .

Будильник издает серию коротких сигналов в течение 1 минуты.

Чтобы остановить будильник:

Использование счетчика

В глюкометре реализована возможность сохранения результатов анализов, проведенных 
после еды, и времени, оставшегося с начала Вашего последнего принятия пищи (до 180 
минут).

Перед едой: запуск счетчика

1. Убедитесь, что глюкометр выключен

2. Перейдите к экрану «ВАТЕ» ^ 12141

3. От экрана «ВАТЕ» перейдите 
к экрану «Meal time»

Удерживать 
2 секунды

4. Включите счетчик

5. Если Вы готовы приступить к приему пищи, см. шаг 6, на экране должно мигать 
«о min».
Если Вы забыли запустить счетчик, 
выберите время, оставшееся с начала 
Вашего последнего приема пищи, 
из 15 минутных блоков.

♦
6. Запустите счетчик
После появления на экране текущего времени и даты, глюкометр выключится 
автоматически.

Чтобы посмотреть оставшееся 
время при выключенном глюкометре.

Проведение анализа после приема пищи: изменение оставшегося времени

1. После еды проведите анализ глюкозы в крови.
В режиме настройки счетчика, значок «после еды» 
и оставшееся время появятся справа от результата анализа.

2. Чтобы изменить (или настроит 
оставшееся время

Удерживать 
2 секунды

or



Подтвердите Выши настройки

3. Сдвиньте рычаг выброса чтобы избавиться от тест-полоски.
Глюкометр выключится автоматически и результат анализа сохранится вместе с 

оставшимся временем.

Остановка счетчика

1. Повторите шаги с 1 по 3 подраздела «Перед едой: запуск счетчика».

2. Выберите «по» (нет)

3. Подтвердите Ваш в ^

Настройка срока годности тест-полосок
В глюкометре реализована возможность установки срока годности тест-полосок. Если Вы 

установите тест-полоску в глюкометр после установленной даты, на экране появится 
предупреждение об истекшем сроке годности.

Установка срока годности тест-полосок
Выберите дату, которая соответствует нижеследующему:
• 6  месяцев со вскрытия флакона тест-полосок
• Дата, указанная после «Годен до» на флаконе
Чтобы установить срок годности см. раздел 7 «Настройка глюкометра».

Проверка установленного срока годности 

1. Убедитесь, что глюкометр выключен.

2. Посмотрите срок годности.

Срок годности появляется после текущего времени и даты.

Напоминание о сроке годности
Не используйте вставленную в глюкометр тест-полоску, 
а также другие тест-полоски из того же флакона, 
если на экране попеременно мигают символ капли 
крови и символ срока годности.



13.12 Контрольный тест

Этот глюкометр выполняет самотестирование каждый раз при вставке тест — полоски 
GLUCOCARD™ 01 SENSOR.

Нет необходимости выполнять контрольный тест слишком часто. Контрольный тест 
следует выполнять в том случае, если:

■ есть основания подозревать, что глюкометр или тест -  полоски GLUCOCARD ™ 01 
SENSOR работают неправильно;

■ глюкометр упал;
■ глюкометр поврежден;
■ результаты анализов не соответствуют вашему самочувствию;
■ вы хотите проверить работу глюкометра и тест - полосок до проведения анализа крови.

ПРИМЕЧАНИЕ
Для тестирования прибора и тест-полосок применять только контрольный раствор 

GLUCOCARD™ 01 CONTROL.

ВНИМАНИЕ
■ Перед проведением контрольного теста необходимо выдержать глюкометр и тест - 

полоски не менее 30 минут при температуре от +10 до +40°С (от 50 до 104°F) и 
относительной влажности от 20 до 80%, а контрольный раствор — при температуре от 
+22 до +28°С (от 72 до 82°F).

6. См. пункты 1 и 2 в разделе «Как вставить тест-полоски в глюкометр»

7. Поставьте значок контрольного теста. ч«-»
Также существует возможность поставить значок контрольного теста при 

появлении результата анализа на экране. Этот результат не будет включен в 
усредненные результаты.

I
8. Убедитесь, что на экране мигает символ капли крови.
9. Поместите каплю контрольного раствора на кончик тест- 

полоски.
Если Вы нанесете раствор непосредственно 
на окно проверки, анализ не начнется.
Анализ начнется при обнаружении контрольного 
раствора глюкометром. При анализе отсчёт идет с 7 до 1.

ПРИМЕЧАНИЕ
■ Плотно закройте флакон с контрольным раствором.
■ Не прикасайтесь к тест - полоске GLUCOCARD ™ 01 SENSOR до 

появления результатов.

10. Убедитесь, что полученные результаты находятся в пределах допустимого 
диапазона.

Допустимый диапазон указан на коробках с флаконами тест -  полосок GLUCOCARD™ 01 
SENSOR. Если результат находится в пределах диапазона, значит, глюкометр и тест - 
полоски GLUCOCARD ™ 01 SENSOR функционируют правильно. В противном случае 
проведите повторную проверку.

ВНИМАНИЕ
Если Вы повторно получите результаты, выходящие за пределы допустимого диапазона, 
прекратите использование глюкометра, тест - полосок и контрольных растворов и 
обратитесь к дистрибьютору.

11. Сдвиньте рычаг выброса чтобы избавиться от тест-полоски.



13.13 Замена батарейки
Появление символа батарейки на экране свидетельствует о том, что она 

разрядилась. Перед использованием глюкометра необходимо заменить 
батарейку. Предыдущие результаты сохраняются в памяти при замене 
батарейки.

ПРИМЕЧАНИЕ
В глюкометре GLUCOCARD™ 01-mini plus используется две литиевых батарейки CR2032 
напряжением 3 В. Их можно приобрести во многих магазинах. Все время _
храните запасные батарейки под рукой.

Вам не придется устанавливать время и дату если процесс замены старых 
батареек на новые не займет больше 1 минуты. Даже если Вы уложитесь в 1 
минуту, часы могут сбиться если:

• Батарейки не заменены вскоре после возникновения символа 
батарейки.

• Батарейки установлены неправильно
• Вы дотронулись до внутренних металлических частей

- Убедитесь, что глюкометр выключен.
- Подцепите кончиком пальца отверстие для крепления ремешка и откройте 

отсек для батареек
- Вытащите батарейки
- Установите новые батарейки в отсек стороной + наверх.

ПРИМЕЧАНИЕ
Если батарейки установлены неправильно, глюкометр не будет работать.

Закройте крышку отсека для батареек.

При сбросе времени, на глюкометре возникает экран настроек «SET». Установите 
правильное время. См. схему установки настроек в разделе «Настройка глюкометра». 
Если Вы не установите время, последующие результаты тестов будут сохранены 
1 2 : 0 0  или 0 0 :0 0 .
Старую батарейку необходимо утилизировать в соответствии с национальным 
природоохранным законодательством



EN ISO 13485: 2012+ АС: 2012 Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 
Системные требования для целей регулирования;
EN ISO 14971:2012 Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к медицинским 
изделиям;
EN ISO 15197:2015 Требования к системам мониторинга тлюкозы в крови для самоконтроля при 
лечении сахарного диабета;
EN 62366:2008 Проектирование медицинских изделий с учетом эксплуатационной пригодности; 
EN 62304:2006 Программное обеспечение. Процессы жизненного цикла;
EN ISO 18113-5:2011 Изделия медицинские для диагностики in vitro - информатщя, 
предоставленная производителем (маркировка) - Часть 5: Инструменты для диагностики in vitro 
для самотестирования;
EN 61010-2-101:2002 Требования по безопасности для электрического оборудования для 
измерения, контроля и лабораторного применения Часть 2-101: Частные требования для 
медицинского оборудования для диагностики in vitro;
EN 61326-1:2006 Требования по безопасности для электрического оборудования для измерения, 
контроля и лабораторного применения. Требования электромагнитной совместимости (ЕМС). 
Часть 1. Общие требования;
EN 61326-2-6:2006 Требования по безопасности для электрического оборудования для 
измерения, контроля и лабораторного применения. Требования электромагнитной 
совместимости (ЕМС). Часть 1. Частные требования;
EN ISO 18113-1-2009 Изделия медицинские in vitro диагностики. Информация, представляемая 
производителем (этикетирование). Часть 1. Термины, определения и общие требования;
EN ISO 18113-4-2011 Медицинские изделия для диагностики in vitro - информация, 
предоставленная производителем (маркировка) - Часть 4. Реагенты для диагностики in vitro для 
самотестирования;
EN ISO  23640-2015 Изделия медицинские для диагностики in vitro. Оценка стабильности 
реагентов для диагностики in vitro.
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Дата 18 апреля 2019 года.

Директор бюро по юридическим вопросам района Киото

Перевод с английского и японского языков^н|^усский язык выполнил переводчик 

Белякова Алевтина Вадимовна



Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я  

Г о р о д  Д у б н а , М о с к о в с к а я  о б л а с т ь  

Д е с я т о г о  и ю л я  д в е  т ы с я ч и  д е в я т н а д ц а т о г о  г о д а

Я, Завал и н  С ергей  Ю рьевич, врем ен н о исполняю щ ий обязан н ости  нотариу 
Д ем и тр овой  Елены  Н иколаевны  Д убн ен ск ого  нотариального округа Московск 
области, сви детел ьствую  подлинность п одп и си  п ер ев о д ч и к а  Б еляковой Алевти! 
В адим овны .

П одпись сд ел а н а  в м оем  присутствии.
Личность п о д п и са в ш его  док ум ен т установлена.

З а р еги ст р и р ов ан о  в р еестре: № 4 5 /5 0 - н /5 0 - 2 0 1 9 - 4 - 1 1 4 6 .

В зы ск ан о государ ств ен н ой  пош лины  (по тариф у): 100  руб. 0 0  коп.
Уплачено за  о к а за н и е  услуг п р а в о в о ^ и ^ е х н и ч е с к о г о  хар ак тер а: 4 0 0  руб. 00 ко

С .Ю .Завалин

5ано, пронумеровано 
и скреплено печатью нстариуса 
нотариального округа г Дубна 
М о с к о в с к о й  о б л а с т и  
Демитровой Елены Николаевны 
на -  ^  листах,
ня /  ■ глу1лницах.
Нотариус
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Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я

Г о р о д  Д у б н а , М о с к о в с к а я  о б л а с т ь

Д е с я т о г о  и ю л я  д в е  т ы с я ч и  д е в я т н а д ц а т о г о  г о д а

Я, Завалин  С ергей Ю рьевич, врем ен н о исполняю щ ий обя зан н ости  н отар и уса  
Д ем и тр овой  Елены Н иколаевны  Д убн ен ск ого  нотариального округа М осковской  
области, свидетельствую  верность копии с п редставлен н ого м н е док ум ен та .

З ар еги стр и р ов ан о  в реестре: № 4 5 / 5 0 - н / 5 0 - 2 0 1 9 - 4 - 1 1 49 .

В зы скано государ ствен н ой  пош лины  (по тариф у): 6 4 0  руб. 0 0  коп.
Уплачено за  ок азан и е услуг правового и техн и ч еск ого хар ак тер а: 5 6 9 6  руб.

0 0  коп.

С .Ю .Завалин

)вано, пронумеровано 
и скреплено печатью нотариуса 
нотариального округа г. Дубна 
М о с к в в с к о й  о б л а с т и  
Демитровой Елены Николаевны 
на _  листах,
на______
НотарИуСг^


