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Before Use

D e a r  U se r  o f  S e lfy C h e c k  R e g u la r  T e s t S trip s!
P le a se  re a d  th is  U s e r ’s M a n u a l c a re fu lly  b e fo re  u s in g  th e  p ro d u c t.

P ay  sp e c ia l a tte n tio n  to  all w a rn in g s  a n d  p re c a u tio n s  th a t a re  m a rk e d  w ith  A sign .
A ll e le m e n ts  o f  th e  S y s tem  a re  d e s ig n e d , te s te d  a n d  c h e c k e d  fo r  c o m p a tib i l i ty  in  su c h  a  

w ay  as to  e n su re  a c c u ra te  re su lts  o f  m e a s u re m e n t o f  b lo o d  g lu c o se  lev e l.

/ К  SelfyCheck Regular Test Strips use only as a part o f the system with SelfyCheck 
Regular Glucose Meter and SelfyCheck R e g u la r  C o n tro l S o lu tio n s .

R e g u la r  g ly c e m ic  c o n tro l a llo w s  y o u  a n d  y o u r  d o c to r  to  m o n ito r  th e  d ia b e te s  in  a  b e tte r  
w ay . D u e  to  th e  sm a ll s iz e  a n d  s im p lic ity  o f  o p e ra t io n  th e  S y s te m  p ro v id e s  a  p o s s ib il i ty  o f  s e lf ­
m o n ito r in g  o f  th e  b lo o d  g lu c o se  lev e l a n y w h e re  a n d  a t a n y  tim e .

M a n y  p e o p le , p e rfo rm in g  th e  b lo o d  a n a ly s is  th e m se lv e s , f in d  it  u se fu l to  s ta r t  w ith  
p ra c tis in g  o n  th e  c o n tro l so lu tio n  (see  S e c tio n  “ C H E C K  O F  S Y S T E M  O P E R A T IO N  U S IN G  
T H E  C O N T R O L  S O L U T IO N ").

P le a se  c o n ta c t th e  su p p o rt s e r \ 'ic e  o r  p la c e  o f  p u rc h a se  re g a rd in g  th e  is su e s  re la te d  to  th e  

u se  o f  th is  d ev ice .

1. MEDICAL DEVICE NAME
S e lfy C h e c k  R e g u la r  T e s t  S tr ip s  ( th e  “ D e v ic e ” , “ M e d ic a l D e v ic e ” , “ T e s t  S tr ip s ” ).

2. MEDICAL DEVICE COMPOSITION
M e d ic a l D e v ic e  S e lfy C h e c k  R e g u la r  T e s t  S tr ip s  in c lu d e s  th e  fo llo w in g  v e rs io n s :

V e rs io n  1:
1. S e lfy C h e c k  R e g u la r  T e s t  S trip s  (1 0  p cs . in  a  p a c k )  -  1 pee .
2 . U s e r ’s M a n u a l -  1 p ee .

V e rs io n  2:
1. S e lfy C h e c k  R e g u la r  T e s t  S trip s  (25  p cs . in  a  p a c k )  -  1 p ee .
2. U s e r ’s  M a n u a l -  1 pee .

V e rs io n  3:
1. S e lfy C h e c k  R e g u la r  T e s t  S trip s  (5 0  p cs . in  a  p a c k )  -  1 pee .
2. U s e r ’s  M a n u a l -  1 p ee .

V e rs io n  4:
1. S e lfy C h e c k  R e g u la r  T e s t  S trip s  (1 0 0  p c s . in  a  p a c k )  -  1 p ee .
2. U s e r ’s M a n u a l -  1 pee



3. INFOIШATION ON THE MANUFACTURER AND AUTHORIZED 
REPRESENTATIVE OF MEDICAL DEVICE 
M a n u fa c tu re r:  T a id o c  T e c h n o lo g y  C o rp o ra tio n
M a n u fa c tu re r ’s  ad d re ss : B 1 -7 F , N o .127, W u g o n g  2 n d  R d ., W u g u  D is t., N e w  T a ip e i C ity  

2 4 8 8 8 . T a iw a n , R .O .C . T e l. + 8 8 6 -2 -6 6 2 5 -8 1 8 8 , E -m a il: sa le s@ ,ta id o c .co m .
M a n u fa c tu r in g  site : IF  &  2 F  &  3 F , N o . 12, L a n e  5 , S ec . 2 , N a n s h a n  R d ., L u jh u  

T o w n sh ip , 3 3 8 5 2  T ao> 'uan  C o u n ty , T a iw a n .
A u th o r iz e d  R e p re se n ta tiv e  (c o m p la in t  m a n a g e m e n t o rg a n iz a tio n ):

N E X T  B io  L L C
A d d re s s  o f  th e  a u th o r iz e d  re p re s e n ta tiv e : 5 A k a d e m ik a  P a v lo v a  S tre e t, lit. B , ro o m  4 6 -H ,

197022  S a in t P e te rsb u rg , R u ss ia
T e l.: + 7  (8 1 2 )  7 0 3 -7 9 -7 5  (m u lti lin e ) , fax : + 7  (8 1 2 )  7 0 3 -7 9 -7 6  
H o t L in e : 8 -8 0 0 -3 3 3 -4 3 -7 6  (fre e  th ro u g h o u t R u ss ia )

4. PURPOSE
T h e  m e d ic a l d e v ic e  “ S e lfy C h e c k  R e g u la r  T e s t  S tr ip s ” is  in te n d e d  to  q u a n tify  th e  le v e l o f  

g lu c o se  fo r  u s e  a s  a  su p p o rt  fo r  m o n ito r in g  g lu c o se  le v e ls  in  f re sh  c a p il la ry  w h o le  b lo o d  ( ta k e n  

fro m  th e  f in g e r , p a lm , fo re a rm , u p p e r  a rm ) a s  a  p a r t  o f  th e  S e lfy C h e c k  R e g u la r  P o r ta b le  B lo o d  

G lu c o se  M o n ito r in g  S y s tem  (B lo o d  G lu c o se  M e te r)  fo r  s e lf - te s tin g  b y  p e o p le  w ith  d ia b e te s  at 

h o m e  a n d  a t s ta y  in  c lin ic a l se ttin g s .

5. TESTING PRINCIPLE

T h e  d e v ic e  is  in te n d e d  fo r  in d iv id u a l u se .

T h e  T e s t S trip s  a re  u se d  as a  p a r t  o f  S e lfy C h e c k  R e g u la r  P o r ta b le  B lo o d  G lu c o se  M o n ito r in g  

S y s tem  (B lo o d  G lu c o se  M e te r). F o r  c h e c k  o f  sy s te m  o p e ra tio n  it  is  n e c e s s a ry  to  u se  S e lfy C h e c k  

R e g u la r  C o n tro l S o lu tio n s  w ith  lo w , n o rm a l an d  h ig h  c o n c e n tra t io n  fro m  th e  s ta r tin g  se t 

in c lu d e d  in  d e v ic e  c o m p o n e n ts , o r  p u rc h a se  th e m  se p a ra te ly .

U s e r ’s M a n u a l is  su p p lie d  to g e th e r  w ith  th e  d e v ic e  to  e n su re  c o rre c t  u s e  o f  th e  d e v ic e , se lf -s tu d y  

a n d  lea rn in g  o f  sk ill o f  se lf -m o n ito r in g  o f  b lo o d  g lu c o se  lev e l.

Testing Principle
D e te rm in a tio n  o f  g lu c o se  in  th e  b lo o d  sa m p le  is  b a s e d  o n  th e  m e a s u re m e n t o f  e le c tr ic  c u rre n t 

in d u c e d  b y  th e  re a c tio n  o f  g lu c o se  a n d  e n z y m e  o n  S e lfy C h e c k  R e g u la r  T e s t  S trip .

A fte r  in se r tin g  th e  te s t  s tr ip  in to  th e  b lo o d  g lu c o se  m e te r  te s t  p o r t  th e  S y s te m  is  b ro u g h t to  th e  

b lo o d  sa m p le  w ith  th e  fre e  e n d  o f  th e  te s t  s trip . T h e  b lo o d  is  a u to m a tic a l ly  d ra w n  in to  th e  

a b s o rp tio n  c h a n n e l w h e re  th e  re a c tio n  ta k e s  p lac e . T h e  t ra n s ie n t  e le c tr ic  c u rre n t  is  g e n e ra te d  

d u r in g  re a c tio n . T h e  sy s te m  re a d s  th e  c u rre n t  s tre n g th  v a lu e  o b ta in e d  d u r in g  th e  re a c tio n  

b e tw e e n  th e  e n z y m e  an d  g lu c o se  in  th e  b lo o d  sa m p le  in  th e  re a c tio n  ce ll o t  th e  te s t  s tr ip  an d  

c a lc u la te s  th e  c o n c e n tra tio n  o f  b lo o d  g lu c o se  lev e l u s in g  th e  p re - s e t  e q u a tio n  o f  th e  so ftw a re  

b u ilt  in to  th e  b lo o d  g lu c o se  m e te r . T h e  c u rre n t s tre n g th  v a lu e  d e p e n d s  o n  th e  b lo o d  g lu c o se  

c o n c e n tra tio n , b a tc h  o f  te s t  s tr ip s , o p e ra tin g  v o lta g e  a n d  te m p e ra tu re . T h e  re s u lt  is  sh o w n  o n  

d isp la y .
S a m p le  o f  fre sh  c a p illa ry  w h o le  b lo o d  fo r  m e a s u re m e n t o f  b lo o d  g lu c o se  lev e l c a n  b e  o b ta in e d  

n o t o n ly  fro m  th e  f in g e r tip , b u t  a lso  fro m  o th e r  b o d y  p a rts .



6. INDICATIONS
M ain  in d ic a tio n s  fo r u s a g e  o f  th e  m e d ic a l  d e v ic e  -  d ia b e te s  m e lli tu s  ty p e  1 a n d  2.

7. CONTRAINDICATIONS

T here are  n o  a b so lu te  c o n tra in d ic a tio n s . T h e re  a re  u se  l im ita tio n s .

8. POSSIBLE SIDE EFFECTS 

Not identified.

9. SCOPE
M ed ica l D e v ic e  “ S e lfy C h eck  R eg u la r T est S trip s” a re  u se d  in  th e  e n d o c rin o lo g y .

10. POTENTIAL USERS
T h e  d e v ic e  c a n  b e  u se d  fo r  s e lf -m o n ito r in g  b y  p e o p le  a t  h o m e  as w e ll  a s  b y  h e a lth  ca re  
p ro fe s s io n a ls  fo r  co n tro l o f  e ffe c tiv e n e s s  o f  m e a s u re s  fo r  s e lf -m o n ito r in g  o f  d ia b e te s  in  p a tie n ts  

o f  m ed ic a l a n d  p re v e n tiv e  tre a tm e n t fa c ilitie s .
T h e  d e v ic e  c a n  b e  u se d  b y  lay  u s e rs  w ith  v a r io u s  p h y s ic a l a n d  m e n ta l a b il i t ie s  n o t h a v in g  sp ec ia l 
m ed ic a l, s c ie n tif ic , an d  te c h n ic a l k n o w le d g e  w ith  re g a rd  to  b lo o d  g lu c o se  lev e l m o n ito r in g , 

h a v in g  re a d  th e  U s e r ’s M a n u a l in  a d v a n ce .

11. DEVICE USE LIMITATIONS

A T h e  T e s t  S tr ip s  a re  d e s ig n e d  fo r  e x te rn a l u s e  o n ly  ( fo r  in  v itro  d iag n o s tic s ) .
A T e s t  s tr ip s  as a  p a r t  o f  th e  S y s te m  a re  n o t  re c o m m e n d e d  to  u s e  in  d ry  e n v iro n m e n t, e sp e c ia lly  

w ith  sy n th e tic  m a te r ia ls  (sy n th e tic  c lo th e s , c a rp e ts , e tc .) . It c a n  le a d  to  th e  d a m a g e  o f  th e  
S y s tem  b y  s ta tic  d isc h a rg e  an d , th e re fo re , to  th e  e rro n e o u s  re su lts .

A It is  p ro h ib ite d  to  u s e  th e  te s t  s tr ip s  as a  p a r t  o f  th e  S y s te m  in  c lo se  p ro x im ity  to  th e  so u rc e s  o f  
s tro n g  e le c tro m a g n e tic  ra d ia tio n .

A I f  th e  S y s te m  is  u se d  a t h o m e , th e  m e a s u re m e n t is  p e rfo rm e d  o n ly  o n  th e  s a m p le s  o f  f re sh  
c a p illa ry  w h o le  b lo o d ; in  th e  m e d ic a l in s t i tu t io n s  th e  h e a lth c a re  p ro fe s s io n a ls  e a n  u se  the  
s a m p le s  o f  f re sh  c a p illa ry  w h o le  b lo o d .



А  T h e  d e v ic e  is  n o t in te n d e d  fo r  u se  b y  p e rs o n s  w ith  sp e c ia l n e e d s  o n  th e ir  o w n  (c h ild re n  u n d e r  
18, d isa b le d  p e rso n s , th e  e ld e r ly ) . T h e ir  u s a g e  o f  th e  d e v ic e  re q u ire s  a s s is ta n c e  a n d  h e lp .

A  T h e  d e v ic e  sh a ll n o t b e  a p p lie d  to  p a tie n ts  w ith  se v e re  in fe c tio n s , m a lig n a n t n e o p la sm s , 
m a ss iv e  o ed em a .

A  T h e  d e v ic e  is  n o t  in te n d e d  fo r  d ia g n o s is  o f  d ia b e te s  m e llitu s .
A  T h e  d e v ic e  is  n o t d e s ig n e d  fo r m e a s u re m e n t o f  b lo o d  g lu c o se  lev e l in  th e  new ^-bom  in fan ts .
A  P o ss ib le  fa c to rs  o f  im p a c t  o n  th e  re su lts  o f  a n a ly s is :
A  T h e  c h e c k e d  b lo o d  w a s  sq u e e z e d  o u t o f  f in g e r  b y  s tro n g  p re s s  a n d  th e re fo re  c o n ta in s  th e  

in te rs tit ia l  flu id .
A  S h e lf  life  o f  te s t  s tr ip s  h a s  e x p ire d  ( s h e l f  life  is  2 4  m o n th s  fro m  th e  d a te  o f  m a n u fa c tu re  o r  6 

m o n th s  fro m  th e  d a te  o f  th e  v ia l  o p e n in g ) .
A  T e s t s tr ip s  w e re  s to re d  a t im p ro p e r  te m p e ra tu re  (p ro p e r  s to ra g e  te m p e ra tu re : f ro m  + 4 ° C  to  

+ 4 0 °C , n o t  m o re  th a n  8 5 %  o f  re la tiv e  h u m id ity ) .
A  In su f f ic ie n t  m o is tu re  p ro te c tio n  o f  te s t  s tr ip s .
A  S a n itiz e r , u se d  in  th e  p re l im in a ry  d is in fe c tio n  o f  th e  p o in t o f  b lo o d  sa m p lin g , n o t  c o m p le te ly  

v a p o riz e d  fro m  th e  sk in .
A  T h e  m e a s u re m e n t w a s  p e rfo rm e d  w ith  u n w 'ash ed  h a n d s .
A  A fte r  w 'ash ing  th e  h a n d s  w e re  n o t d ry  fo r  fu r th e r  m e a s u re m e n t o f  b lo o d  su g a r  lev e l.
A  T h e  e x c e s s iv e ly  h ig h  b lo o d  p re s su re  c a n  le a d  to  th e  d is to r tio n  a n d  e r ro n e o u s ly  low- 

m e a su re m e n t re su lts .
A  V e ry  h ig h  an d  v e ry  lo w  h e m a to c r it  ( lo w e r  th a n  3 0 %  o r  h ig h e r  th a n  5 5 % ) c a n  le a d  to  th e  

in c o rre c t re su lts . H e m a to c rit  v a lu e  sh a ll b e  w ith in  th e  ra n g e  fro m  3 0 %  to  5 5 % .
A  T h e  re su lts  c a n  b e  in a c c u ra te  in  c a se  o f  th e  p a tie n ts  w ith  v e ry  lo w  a rte ria l b lo o d  p re s su re  o r  

th o se  w h o  a re  in  sh o ck .
A  E n d o g e n o u s  su b s ta n c e s , n a tu ra lly  p re s e n t  in  th e  h u m a n  b o d y  (b il iru b in , u r ic  a c id , g lu ta th io n e , 

tr ig ly c e r id e s , o th e r  m e d ic a m e n ta l c h e m ic a l c o m p o u n d s ) , a s  w e ll a s  m e d ic in a l p ro d u c ts  d o  no t 
h a v e  a  s ig n if ic a n t im p a c t  o n  th e  re su lts  o f  b lo o d  g lu c o se  lev e l m e a s u re m e n t u s in g  a  b lo o d  
g lu co se  m e te r  i f  n o rm a l c o n c e n tra t io n s  a re  n o t  e x c e e d e d  o r  in  c a se  o f  s ta n d a rd  th e ra p e u tic  
d o ses . H ig h  c o n c e n tra t io n  in  b lo o d  c a n  a f fe c t th e  a n a ly s is  re su lts . It is  r e c o m m e n d e d  to  p a y  
sp e c ia l a tte n tio n  to  th e  in te rp re ta t io n  o f  th e s e  re su lts .

A  In c a se  o f  p a tie n ts  w ith  im p a ire d  p e r ip h e ra l  b lo o d  c irc u la tio n , it  is  n o t r e c o m m e n d e d  to  c o lle c t 
th e  b lo o d  fro m  a lte rn a tiv e  b o d y  p a rts , b e c a u se  th e  o b ta in e d  re a d in g s  c a n  d iffe r  f ro m  a c tu a l 
b lo o d  g lu c o se  lev e l. S u c h  n o n -c o n fo rm itie s  c a n  b e  o b s e rv e d  in th e  fo llo w in g  c a se s : In  c a se  o f  
sev ere  d e h y d ra tio n  as a  re su lt  o f  d ia b e tic  k e to a c id o s is , h y p e rg ly c a e m ia  d u e  to  th e  s tre ss , 
h y p e ro sm o la r  n o n k e to tic  co m , sh o c k , d e c o m p e n s a te d  h e a r t  fa ilu re  o f  c la s s  IV  a c c o rd in g  to  
N Y H A  sc a le  o r  p e r ip h e ra l  a r te ria l o c c lu s iv e  d ise a se . M e a s u re m e n t e rro rs  c a n  le a d  to  th e  
in c o rre c t in te rp re ta tio n s  a n d  th u s  to  th e  s e rio u s  h e a lth  c o n se q u e n c e s .

12. APPLICATION CONDITIONS
T h e  d e v ic e  is  in te n d e d  fo r  a p p lic a t io n  in  h o sp ita ls , o u tp a tie n t  d e p a rtm e n ts , m e d ic a l in s ti tu tio n s , 

a m b u la n c e  c a rs  as  w 'ell as  a t h o m e  an d  in  th e  fie ld .
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13. APPLICATION PRFXAUTIONS
T h e  te s t  s tr ip s  sh a ll b e  su p p lie d  a n d  s to re d  in  th e  p la s tic  c o n ta in e r  w ith  t ig h tly  c lo se d  

co v e r. T h e  c o n ta in e r  c o v e r  sh a ll b e  t ig h tly  c lo se d  im m e d ia te ly  a f te r  ta k in g  o u t o n e  te s t 

s trip .

T h e  te s t  s tr ip s  a re  fo r  s in g le -u se , th e ir  re -u se  is  fo rb id d e n  a n d  m a y  c a u se  c ro s s  in fe c tio n . 

A n tis e p tic  ru le s  sh a ll b e  fo llo w e d  w h e n  u s in g  th e  d e v ic e . It is  n e c e s s a ry  to  w a sh  h a n d s  

w ith  so a p  in  w a rm  w a te r  o r  u s e  w e t d is in fe c tin g  w ip e  a n d  le t th e  sk in  d ry  b e fo re  u se .

It is n e c e s s a ry  to  fo llo w  s ta n d a rd  p re c a u tio n s  w h e n  h a n d lin g  b lo o d . A ll s a m p le s  a n d  

m a te r ia ls  th a t  c a m e  in  c o n ta c t w ith  th e  p a tie n t  a re  c o n s id e re d  to  b e  b io h a z a rd o u s , th ey  

sh a ll b e  h a n d le d  as p o te n tia l  in fe c tio n  ca rr ie rs .

T h e  d e v ic e  c o n ta in s  sm a ll d e ta ils  th a t  m a y  c a u se  a s p h y x ia  a n d  in ju r ie s  in  y o u n g  c h ild re n  

in  c a se  o f  in h a la tio n  a n d  sw a llo w in g . T h e  d e v ic e  sh a ll b e  k e p t  o u t o f  r e a c h  o f  ch ild ren !

D o  n o t re m o v e  th e  te s t  s tr ip  f ro m  th e  te s t  s lo t o f  th e  b lo o d  g lu c o se  m e te r  d u r in g  th e  

a n a ly s is .

A  S e lf-m e a su re m e n t o f  b lo o d  g lu c o se  le v e l d o e s  n o t  re p la c e  th e  d ia g n o s is  b y  th e  d o c to r  o r  

re g u la r  a p p o in tm e n ts . S e lf- te s tin g  o f  b lo o d  g lu c o se  le v e l sh a ll b e  u s e d  o n ly  a f te r  

re c e iv in g  th e  d e ta ile d  in s tru c tio n s  fo r  m o n ito r in g  an d  tre a tm e n t o f  d ia b e te s  f ro m  th e  

q u a lif ie d  m e d ic a l sp e c ia lis t  (e n d o c rin o lo g is t) .

14. DESCRIPTION AND SPECIFICATIONS

14.1 SelfyCheck Regular Test Strips

A  T h e  te s t  s tr ip  c o n s is ts  o f  th e  fo llo w in g  p a rts :

-----  ̂ 1. Absorbent Hole
A re a  o f  c o n ta c t  o f  te s t  s tr ip  an d  b lo o d  sa m p le . In  c a se  o f  c o n ta c t th e  

b lo o d  is  a b s o rb e d  a u to m a tic a lly .

2. Conlirmation Window
T h e  f il lin g  o f  th e  w in d o w ’ c o n firm s  th a t  th e re  is  e n o u g h  b lo o d  fo r  

a n a ly s is .

3. Test Strip Handler i   ̂ A re a  fo r  h o ld in g  th e  te s t  s tr ip  w h e n  in se r tin g  in to  th e  te s t  s lo t.

4. Contact Bars
A re a  o f  c o n ta c t  o f  th e  te s t  s lo t  a n d  te s t  s tr ip . W h e n  in se r tin g  th e  te s t  

s tr ip  in to  th e  te s t  s lo t, th e  b lo o d  g lu c o se  m e te r  w ill  sw itc h  o n  

a u to m a tic a lly .
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А  The test strip shall be inserted firmly until it will go no further with front side facing
up.

A  If contact bars are not fully inserted into the blood glucose meter, the test result can 
be incorrect.

A  The test strips shall be used within 6 months from the date o f first opening o f the vial 
(but not later than 24 months from the date o f manufacture). It is necessary to record the date o f  

first opening o f the container on its label.
A  The container shall be tightly closed immediately after taking out a test strip.
A  Touch the test strip only with clean and dry hands. Use each test strip immediately 

after taking it out o f the container.
A  Do not use the lest strip after expiration o f the shelf life. It can lead to the incorrect

results.
A  Do not bend, cut or alter the test strip.

Specifications

M odel TD -4309

C hem ical com ponents Enzym e -  G lucose oxidase 13% 

Ferricyanide 39%

Potassium  phosphate 6 % 

C arboxym ethyl cellu lose 42%

D im ensions o f  test strip: 7 .5  X  3 6 .0 6  X  0 .5  (± 0 .2 )  m m

D im ensions o f  container: 53.0 (±0.5) mm, 0  30.46 (±0.25) mm.

W eight o f  one test strip: 0 .1 7 ( ±  0 .0 0 3 )g .

G ross w eight o f  container: - 10 pcs. in container: 17.8 g ±  10%

- 25 pcs. in container: 20 .4  g ±  10%

- 50 pcs. in container: 24.8 g ±  10%

Sam ple size: 0.5 pi

M e a su re m e n t u n its : m g /d l o r  m m o l /1

Reaction time: 5 s

M easurem ent range: from  1.1 to 33.3 m m ol/l (from  20 to 600 m g/dl)
A n a ly te : D e x tro g lu c o se

Enzyme: G O D  (glucose oxidase)



Shelf life; 24 months from the date of manufacture or 6 months from the date of 
container opening.

Hematocrit range: 30%-55%

Sample type; Fresh capillary whole blood

14.2 Brief Description of Devices Intended for Use in Combination with the Stated Medical 
Devices.
14.2.1, SellyCheck Regular Blood Glucose Meter

1. F ro n t P an e l
2. B a c k  P an e l
3. B a tte ry  C o m p a rtm e n t C o v e r
4. D isp la y
5. M a in  B u tto n
6 . S E T  B u tto n  (S e ttin g  B u tto n )
7. T e s t  S lo t
8 . D a ta  P o r t  C o v e r

M o d e l: T D -4 2 8 7
P o w e r  so u rce : C R 2 0 3 2  3 V  L ith iu m  b a tte ry
D isp lay : LCD, no illumination
M em o ry ; 150  m e a s u re m e n ts  w ith  d a te  a n d  tim e
E x te rn a l o u tp u t: m in i-U S B  c a b le



E n z y m e  ty p e G O D  (g lu c o se  o x id a se )
A n a ly s is  tim e: 5 s.
M e a su re m e n t u n its : m g /d l o r  m m o l /1

M e a su re m e n t ran g e : fro m  1.1 to  33 .3  m m ol/1  ( fro m  2 0  to  6 0 0  
m g /d l)

R e so lu tio n  (m e a su re m e n t in te rv a l): 0.1  m m o l /1 (1  m g /d l)

S a m p le  size : 0 .5  p i
H e m a to c rit level; 30  % -5 5  %
C o n su m e d  p o w er: 14 .12  M W
D im en s io n s : 2 8 .1 4  X 103 .43  X 1 5 .1 (± 0 .3 )m m
W eig h t (w ith  b a tte ry ): 3 0 g ± ( 1 5 % )
O p e ra tin g  m o d e  se tt in g  tim e: 5 sec
S o ftw are  V e rs io n 2011  0 3 0 9  P M  0 2 :0 8

A d d itio n a l fu n c tio n s: A u to m a tic  d e te c tio n  o f  a p p lic a tio n  o f  th e  
sa m p le
A u to m a tic  d e te c tio n  o f  e le c tro d e  in se r tio n  
A u to m a tic  c o u n td o w n  o f  re a c tio n  tim e  
A u to m a tic  s h u to f f  a f te r  2  m in u te s  w ith  no  
a c tiv ity
W a rn in g  o f  v io la tio n  o f  th e  te m p e ra tu re  
c o n d itio n s

14.2.2 SelfyCheck Regular Control Solutions

S e lfy C h e c k  R e g u la r  C o n tro l S o lu tio n  is  in te n d e d  fo r  u s a g e  in  c o m b in a tio n  w ith  S e lfy C h e c k  

R e g u la r  T e s t S trip s . S e lfy C h e c k  R e g u la r  C o n tro l S o lu tio n  is  u se d  fo r c a lib ra tio n  o f  th e  

S e lfy C h e c k  R e g u la r  P o r ta b le  B lo o d  G lu c o se  M o n ito r in g  S y s te m  (B lo o d  G lu c o se  M e te r) . T h e  

d e v ic e  is  in te n d e d  fo r  in  v itro  d ia g n o s tic s  o n ly .

Model SelfyCheck Regular Low Control Solution (Low) TD-4910
SelfyCheck Regular Norm Control Solution (Norm) TD-4911
SelfyCheck Regular High Control Solution (High) TD-4912

Nominal vial volume 4 ml

Vial dimensions 58.2(±0.6) mm 0  17.5 (±0.35) mm
Weight 6 .6  g ±  1 0 %

Composition Level Low Norm High
Dextroglucose 0 .0 5 %

(2 .9  ± 0 .5  mmol/1)
0 .0 8 %
(4 .7  ± 0 .7  mmol/1)

0 .2 %
( U . l  ± 1 .7  m mol/1)

Normal saline 9 9 .9 % 9 9 .8 7 % 9 9 .7 5 %

Amaranth 0 .0 5 % 0 .0 5 % 0 .0 5 %



D o n o t u se  c o n tro l so lu tio n  a f te r  th e  e x p ira tio n  d a te  o r  3 m o n th s  a f te r  th e  in itia l o p e n in g  o f  th e  

v ia l. N o te  th e  d a te  o f  o p e n in g  o n  th e  v ia l w ith  th e  c o n tro l s o lu tio n  a n d  d isp o se  o f  th e  re m a in in g  

so lu tio n  a f te r  3 m o n th s .

It is re c o m m e n d e d  to  p e rfo rm  th e  c o n tro l s o lu tio n  te s t  a t  th e  te m p e ra tu re  f ro m  2 0 °C  to  25 C  an d  

re la tiv e  h u m id ity  f ro m  30  %  to  85 % . M a k e  su re  th a t  th e  c o n tro l s o lu tio n , b lo o d  g lu c o se  m e te r  

a n d  te s t  s tr ip s  a re  w ith in  th e  sp e c if ie d  te m p e ra tu re  ra n g e  b e fo re  te s tin g .

S h a k e  th e  v ia l b e fo re  u se . T o  a v o id  b u b b le s  d o  n o t  sh a k e  th e  v ia ls  to o  v ig o ro u s ly .

15. OPERATION
15.1 Check of System Operation Using the Control Solution
It is re c o m m e n d e d  to  p e rfo rm  th e  in d e p e n d e n t c h e c k  o f  th e  jo in t  o p e ra t io n  o f  th e  b lo o d  g lu c o se  

m e te r  a n d  te s t  s tr ip  u s in g  S e lfy C h e c k  R e g u la r  C o n tro l S o lu tio n  ( su p p lie d  in  th e  s ta t in g  se t o r 

p u rc h a s e d  se p a ra te ly ) . T h e  c o n tro l s o lu tio n  is  p u t  in to  th e  v ia l  w ith  th e  se a l cap .

T h e  v ia l w ith  “ L o w "  m a rk in g  is  re q u ire d  fo r  c h e c k  a n d  d isp la y  o f  th e  lo w  g lu c o se  lev e l; th e  v ia l  

w ith  “N o rm ” m a rk in g  is  re q u ire d  fo r  c h e c k  a n d  d isp la y  o f  n o rm a l g lu c o se  le v e l; th e  v ia l  w ith  

" H ig h ”  m a rk in g  is  re q u ire d  fo r  c h e c k  a n d  d isp la y  o f  h ig h  g lu c o se  lev e l.

T h e  a llo w a b le  ra n g e  o f  re su lts  in  th e  c o n tro l so lu tio n  a n a ly s is  is in d ic a te d  o n  th e  c o n ta in e r  w ith  

te s t  s tr ip s . T o  o b ta in  a c c u ra te  re su lts , it is n e c e s sa ry  to  c o n d u c t  su c h  d ia g n o s tic s  re g u la rly .

T h e  c o n tro l s o lu tio n  te s t  sh a ll b e  p e rfo rm e d :

• i f  y o u  s u sp e c t th a t th e  b lo o d  g lu c o se  m e te r  o r  te s t  s tr ip s  w o rk  im p ro p e rly ;

• i f  y o u r  b lo o d  g lu c o se  te s t  re s u lts  a re  n o t  c o n s is te n t  w ith  h o w  y o u  fe e l, o r  i f  y o u  th in k  th e  re su lts  

a re  n o t ac cu ra te ;

• fo r  p ra c tis in g  th e  te s t in g  p ro c e s s ;

• i f  y o u  h a v e  d ro p p e d  o r  th in k  y o u  m a y  h a v e  d a m a g e d  th e  d ev ice .

F o r  p e rfo rm a n c e  o f  a  c o n tro l s o lu tio n  te s t  y o u  w ill  n e e d  th e  b lo o d  g lu c o se  m e te r , te s t  s tr ip s  an d  
c o n tro l so lu tio n .

1. Insert a test strip
In se r t  th e  te s t  s tr ip  in to  th e  te s t  s lo t w ith  th e  c o n ta c t b a rs  e n d  f irs t a n d  fa c in g  u p . T h e  b lo o d  

g lu c o se  m e te r  w ill  sw itc h  o n  a u to m a tic a l ly  an d  d isp la y  ‘4 ’ sy m b o l.

2. Mark the test with the control solution



P re ss  th e  m a in  b u tto n  to  m a rk  th e  c o n tro l s o lu tio n  tes t. T h e  te s t  re s u lts  a re  n o t  s a v e d  in  
th e  m e m o ry  i f 'Q C ’ sy m b o l is  d isp la y e d . I f  y o u  d o  n o t w a n t to  p e rfo rm  th e  c o n tro l so lu tio n  tes t, 
p re ss  th e  m a in  b u tto n  a g a in  a n d  'Q C * sy m b o l w ill d isa p p e a r.

ыи 4
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A  When performing the control solution test it is necessary to switch to 'Q C  mode to 
ensure that the result is not saved in the device memory together with blood test results. 
Otherwise, the results o f the blood glucose test will be mixed in the device memory with 
the results o f  the control solution test.

3. Apply the control solution
T u rn  th e  c lo se d  v ia l  o v e r  se v e ra l t im e s  (d o  n o t sh a k e )  b e fo re  

o p e n in g . T h e  d ro p  o f  th e  c o n tro l s o lu tio n  sh a ll b e  a p p lie d  to  th e  c le a n  v ia l 
cap ; th e n  th e  te s t  s tr ip , in se r te d  in to  th e  b lo o d  g lu c o se  m e te r , sh a ll b e  
b ro u g h t to  th e  d ro p . O n c e  th e  a b s o rb e n t h o le  o f  th e  te s t s tr ip  to u c h e s  th e  
d ro p  o f  th e  c o n tro l so lu tio n , th e  d ro p  w ill b e  d ra w n  in  a u to m a tic a lly .

To avoid contamination o f the control solution, do not apply the control 
solution onto the test strip directly.

''

4. Read and verify the result
T h e  c o n f irm a tio n  w in d o w  o f  th e  te s t  s tr ip  w ill b e  f i l le d  in  c a se  o f  s u ff ic ie n t s a m p le  s ize ; 

a f te r  th a t th e  b lo o d  g lu c o se  m e te r  w ill p ro d u c e  a  s o u n d  s ig n a l an d  s ta r t th e  te s t. A f te r  th e  e n d  o f  
th e  c o u n td o w n  fro m  5 to  0, th e  te s t  re su lt  w ith  th e  c o n tro l s o lu tio n  w ill a p p e a r  o n  th e  d isp lay . 
C o m p a re  th e  r e s u lt  w ith  th e  ra n g e  in d ic a te d  o n  th e  te s t  s tr ip  c o n ta in e r . T h e  re s u lt  m u s t b e  w ith in  
th is  ran g e .

If the result is outside the specified range
Tf th e  re p e a te d  te s t  re su lts  c o n tin u e  to  fa ll o u ts id e  th e  ra n g e  sp e c if ie d  o n  th e  c o n ta in e r , th e  

d e v ic e  can  w o rk  o r  be u se d  im p ro p e rly , o r  th e  b lo o d  g lu c o se  m e te r  a n d  te s t  s tr ip s  c a n  be 
in c o m p a tib le . DO NOT USE th is  k i t  fo r  te s t in g  o f  a  b lo o d  sa m p le . C o n ta c t  th e  su p p o rt  s e rv ic e  
o r  p la c e  o f  p u rc h a s e  fo r  h e lp .

The range o f values for the test with the control solution, indicated on the container 
o f test strips, is intended only for evaluating the results o f the test with the control solution. This 
range is not a recommendation for blood glucose.

15.2 Performance of Blood Sample Test
F o r p e rfo rm a n c e  o f  th e  te s t  y o u  w ill need :
1. S e lfy C h e c k  R e g u la r  B lo o d  G lu c o se  M e te r .
2. S e lfy C h e c k  R e g u la r  T e s t S trip s .
3. S e lfy C h e c k  R e g u la r  C o n tro l S o lu tio n s  (L o w , N o rm , H ig h ).



4. L a n c in g  d e v ic e  (w ith  a  tip ).
5. S e lfy C h e c k  L an ce ts .

C o m p le te  se t o f  th e  S y s tem  is  sp e c if ie d  o n  th e  p a c k ag e .
S y s tem  c o m p o n e n ts  th a t  c a n  b e  p u rc h a se d  a d d itio n a lly :
1. S e lfy C h e c k  R e g u la r  T e s t  S trip s

T o  re d u c e  th e  r is k  o f  in fe c tio n :

A never share a lancet or the lancing device with other people; 

always use a new sterile lancet. Lancets are for single use only;

avoid getting lotions, oils, dirt and debris inside or on the lancets and the lancing device.

1. Setting up the Lancing Device for Blood Testing

1. T u rn  th e  la n c in g  d e v ic e  cap  a n d  re m o v e  it 
b y  p u llin g  it  u p .

2 . In se r t  th e  la n c e t in to  th e  lan c e t h o ld e r  an d  
p re s s  it in  o rd e r  to  f ix  it f irm ly .

3. R e m o v e  th e  p ro te c tiv e  cap  fro m  th e  lan ce t. 4. P u t th e  d e v ic e  c a p  b a c k  a n d  tu rn  it  u n til  
c lic k in g  s o u n d  to  f ix  it  ( se e  f ig u re ).
T h e  cap  is  f ix e d  i f  th e  f ix in g  in d ic a to r  is  in  th e  
e x tre m e  r ig h t p o s itio n .

H o l d  t h e  d e v i c e  b y  t h e  h o u s i n g  a n d



5. H o ld  th e  c a p  a n d  c h o o se  th e  p u n c tu re  d e p th  
tu rn in g  th e  a d ju s ta b le  t ip  in  an y  d ire c tio n  so  
th a t th e  a rro w  o n  th e  cap  p o in ts  a t th e  re q u ire d  
p u n c tu re  d ep th .

6 . P u ll b y  th e  s lo p e  a d ju s tm e n t a re a  u n til  c lick . 
W h e n  th e  d e v ic e  is  re a d y  fo r  u se  th e  re le a se  
b u tto n  c o lo u r  w ill  b e  ch a n g ed .
If you did not hear the click possibly the device 
jammed before the lancet fixation.

2. Insert the Test Strip into the Blood Glucose Meter to Switch It On

W a it fo r  •  ■ sy m b o l to  a p p e a r  o n  th e  d isp la y .
3. Select the Suitable Measurement Mode

MODE CONDITIONS FOR USE
G en era l a n y  tim e  o f  d a y , w ith o u t re g a rd  to  t im in g  o f  fo o d  in g e s t io n

A C 8 h o u rs  b e fo re  m e a ls  m in im u m
P C 2  h o u rs  a f te r  a  m ea l
o c d ia g n o s tic s  u s in g  th e  c o n tro l so lu tio n

T h e  sw itc h in g  b e tw e e n  th e  m o d e s  is  p e rfo rm e d  in  th e  fo llo w in g  w ay :
1. In se r t th e  te s t  s tr ip  in to  th e  s w itc h e d  o f f  d e v ic e  to  sw itc h  it  o n . T h e  f la sh in g  sy m b o l

m

■ w ill a p p e a r  o n  th e  d isp lay .

2. P re ss  th e  m a in  b u tto n  to  sw itc h  th e  m o d e s  G e n e ra l, A C , P C  a n d  Q C .
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4. Obtaining the Blood Sample
Preparation of the Puncture Site
S tim u la tin g  b lo o d  c irc u la tio n  h a s  a  s ig n if ic a n t  im p a c t  o n  th e  q u a li ty  o f  th e  o b ta in e d  re s u lt  

o f  b lo o d  g lu c o se  le v e l m e a su re m e n t;  to  d o  so  ru b  th e  p u n c tu re  s ite  b e fo re  b lo o d  d raw . T h e  v a lu e  
o f  th e  g lu c o se  lev e l in  th e  b lo o d  c o lle c te d  f ro m  th e  s ite  th a t h a s  n o t  b e e n  ru b b e d  p re l im in a r i ly  
d iffe rs  e s se n tia l ly  f ro m  th e  v a lu e  o f  g lu c o s e  lev e l in  th e  b lo o d  c o lle c te d  f ro m  th e  f in g e r . R u b b in g  
th e  p u n c tu re  s ite  b e fo re  th e  b lo o d  d ra w  a llo w s  fo r  s ig n if ic a n t r e d u c tio n  o f  th is  d iffe re n c e .



Please follow the instructions below before collecting a drop of blood;

wash and dry your hands before starting the procedure:

A select the puncture site at fingertip or on other part o f the body; 

rub the puncture site for about 20 seconds before penetration;

A clean the puncture site using disinfecting wipe and let the skin dry; 
Blood Drawing from the Finger

1. P u n c tu re  th e  l in g e r
P re ss  th e  la n c in g  d e v ic e  tip  to  th e  b o tto m  p a rt 
o f  th e  f in g e r  p a d  tig h tly .
In  o rd e r  to  m a k e  p u n c tu re  p re s s  th e  re le a se  
b u tto n . A f te r  th e  p u n c tu re  c o m p le tio n  th e  c lic k  
w ill so u n d .

2 . R e m o v e  th e  d e v ic e  fro m  th e  p u n c tu re  site . 
A f te r  th e  p u n c tu re  c o m p le tio n  re m o v e  th e  f irs t 
b lo o d  d ro p  u s in g  c le a n  c o tto n .
P re ss  to  th e  p u n c tu re  s ite  c a re fu lly  to  c o lle c t 
a n o th e r  b lo o d  d ro p . B e  c a re fu l in  o rd e r  n o t  to  
sm e a r  th e  b lo o d  sa m p le . A p p ly  th e  s a m p le  to
th e  te s t  s trip .

Choose a different spot each time you perform a test. Repeated punctures at the same 
spot may cause pain feelings and calluses.

A Consult the doctor before collecting the blood from the alternative sites.

It is recommended to discard the first drop o f blood as it might contain tissue fluid, 
which may affect the test result.



5. Apply the Blood Sample

T o u c h  th e  d ro p  o f  b lo o d  w ith  th e  a b s o rb e n t h o le  o f  th e  te s t  s tr ip , h o ld in g  th e  te s t  s tr ip  a t a n  a n g le . 
T h e  c o n tro l w in d o w  o f  th e  te s t  s tr ip  w ill b e  f il le d  in  c a se  o f  su ff ic ie n t b lo o d  sa m p le .

A d o  N O T  R E M O V E  th e  f in g e r  u n til  y o u  h e a r  th e  so u n d  s ig n a l.

Do not press the puncture site to the test strip and do not smear the blood.

Z lZ  If you do not apply the blood sample to the test strip within 3 minutes, the device will 
switch off automatically. To start a new measurement remove and replace the test strip

A The blood shall completely fill the confirmation window to start the count down. DO 
NOT try to add more blood to the test strip after the first drop is absorbed. Remove the 
used test strip and repeat the measurement using new test strip.

If you have trouble filling the confirmation window, consult your doctor or support 
service.

6. Reading of Result
T h e  re su lt  o f  b lo o d  g lu c o se  te s t  w ill b e  s a v e d  to  th e  d e v ic e  m e m o ry  a u to m a tie a l ly  (1 0 0  

m g /d l =  5 .5  m m ol/1).
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A Severe dehydration and excessive water loss can lead to the readings lower than the 

actual values. Immediately contact your doctor in case o f suspicion o f  severe dehydration.

If the blood glucose level readings are lower or higher than the normal value, and the 
corresponding symptoms o f the disease are absent, repeat the test first. Follow the 
recommendations o f your doctor in case o f  symptoms or if  the repeated tests continue to show 
the results lower or higher than the normal value.

A To measure the blood glucose level use only fresh whole blood samples. In case o f use 
o f other samples the results will be incorrect.

If you have the symptoms that do not correspond to the test results and subject to 
adherence to the instructions provided in this Manual.
T h e  S y s tem  a llo w s  o b ta in in g  a  r e s u lt  e q u iv a le n t  to  th e  v a lu e  fo r  b lo o d  p la sm a .

T im e  o f  m e a s u re m e n t
R a n g e  o f  n o rm a l v a lu e s  o f  b lo o d  p la s m a  g lu c o s e  lev e l fo r  
people w ith o u t  d ia b e te s  (m g7dl)

F a s tin g  a n d  b e fo re  m ea l <  100 m g /d l (5 .6  m m ol/1)
2  h o u rs  a f te r  a  m ea l <  140 m g /d i (7 .8  m m ol/1 )

mr doctor to define the target range o f  values appropriate for you.
B lo o d  o r  p la s m a  g lu c o se  c o n c e n tra tio n  lev e l c a n  b e  e x p re s s e d  in  u n its  o f  w e ig h t  (m g /d l)  

o r  m o la r  c o n c e n tra t io n  (m m ol/1 ). P r in c ip le  o f  a p p ro x im a te  c o n v e rs io n  o f  m g /d l v a lu e  to  m m ol/1  
v a lu e  is  a s  fo llo w s:

m g /d l d iv id e  b y  18 =  m m o l /1
m m o l /1 m u ltip ly  b y  18 =  m g /d l

F o r  ex a m p le ,
1 . 120  m g /d l -^18 ^  6 .6  m m o l/1;
2. 7 .2  m m ol/1  x 18 =  129 m g /d l (c o n v e rs io n  re s u lts  a re  a p p ro x im a te ) .

7. Disposal of Used Materials
R e m o v a l o f  th e  u se d  te s t  s trip

R e m o v e  th e  te s t  s tr ip , th e  g lu c o se  m e te r  s w itc h e s  o f f  a u to m a tic a lly . 

R e m o v a l o f  th e  u s e d  lan c e t



1. T w is t o f f  th e  d e v ic e  cap  a n d  re m o v e  
th e  lan ce t. D isp o se  th e  u se d  lan c e t fo llo w in g  
p re c a u tio n s : p u t th e  la n c e t p ro te c tiv e  cap  o n  a 
h a rd  su rfa c e  a n d  in se r t th e  u se d  n e e d le  in  it.

2 . In  o rd e r  to  re m o v e  th e  u s e d  lan c e t 
m o v e  th e  e je c to r  fo tw 'ard . D is p o s e  th e  u se d  
la n c e t a c c o rd in g  to  th e  re g u la tio n s  o f  lo ca l 
le g is la tio n .

/ К  Used lancets and test strips are considered to be biohazard waste. Dispose the used 
lancet according to the regulations o f local legislation.

/ К  Use transparent tip for blood draw from the alternative sites (not from the finger pad).

15.4 Blood Draw from the Alternative Site
It is  p o s s ib le  to  c a rry  o u t a n a ly s is  o f  a  b lo o d  s a m p le  d ra w n  f ro m  th e  a lte rn a tiv e  sites.

/ К  There are limitations in terms o f  possibility o f blood draw from the alternative sites. 
Please consult your physician before using this method.

R e p la c e  th e  c a p  o f  th e  d e liv e ry  d e v ic e  w ith  a  tra n s p a re n t  c a p  fo r  b lo o d  d ra w  fro m  th e  
a lte rn a tiv e  s ite s . P u ll th e  c o c k in g  c o n tro l b a c k  u n til  it  e n g a g e s . W h e n  m a k in g  in je c tio n s  to  th e  
fo rea rm , u p p e r  a rm  o r  h a n d , a v o id  s ite s  w ith  w e ll  d e f in e s  v e in s , to  a v o id  e x c e s s iv e  b lee d in g .

When should the method of blood draw from the alternative sites be used?
D ie ta ry  h a b its , tre a tm e n t, p h y s ic a l a c tiv ity  le v e l o r  s tre s s  a n d  d ise a se s  m a y  in f lu e n c e  

b lo o d  g lu c o se  lev e l. C a p illa ry  b lo o d  in  f in g e r  p a d s  re f le c ts  su c h  c h a n g e s  f a s te r  th a n  b lo o d  in  
o th e r  p a r ts  o f  th e  b o d y . T h e re fo re  only the blood samples from fingers s h o u ld  b e  u se d  w h e n  
m e a su r in g  b lo o d  g lu c o se  le v e l d u r in g  o r  im m e d ia te ly  a f te r  a  m e a l, e x e rc is e  o r  a n y  o th e r  a c tio n s  

o r  ev e n ts .
It is  s tro n g ly  re c o m m e n d e d  to  p e rfo rm  b lo o d  d ra w  fro m  th e  a lte rn a tiv e  s ite s  O N L Y  u n d e r  

th e  fo llo w in g  co n d itio n s :



• B e fo re  a  m e a l o r  o n  an  e m p ty  s to m a c h  (n o t e a r l ie r  th a n  2 h o u rs  a f te r  th e  la s t  m ea l).
•  N o t e a r lie r  th a n  2 h o u rs  a f te r  th e  in su lin  a d m in is tra tio n .
•  N o t  e a r lie r  th a n  2 h o u rs  a f te r  p h y s ic a l e x e rc ise .
DO NOT U S E  b lo o d  d ra w  f ro m  th e  a lte rn a tiv e  s ite s  in  case :
•  Y o u  a s su m e  lo w  lev e l o f  b lo o d  g lu co se .
•  Y o u  a re  n o t su re  w h e th e r  y o u  h a v e  h y p o g ly c a e m ia .
•  Y o u  a re  p e rfo rm in g  te s t  fo r  h y p e rg ly c a e m ia .

•  T h e  re su lt  o f  b lo o d  g lu c o se  lev e l m e a s u re m e n t f ro m  th e  a lte rn a tiv e  s ite s  d o e s  n o t 
c o rre sp o n d  to  y o u r  s ta te  o f  h ea lth .

•  T h e  re su lts  o f  y o u r  o rd in a ry  c h e c k s  a re  s u b je c t to  f lu c tu a tio n s .

Alternative sites for the blood draw:
1. finger,

2. palm

3. forearm

4. upper arm .

Upper Arn 

Foreami

Suggested Test A-eas 
for the Hand

16. DEVICE CONTACT WITH HUMAN BODY
T h e  te s t s tr ip s  c o n ta c t w ith  d a m a g e d  s k in  fo r  a  sh o rt  p e r io d  o f  tim e .
W h e n  p ro d u c in g  th e  d e v ic e  th e  c o m p o n e n ts  o f  a n im a l o r ig in  a re  n o t u se d . T h e  p ro d u c t  d o e s  n o t 
c o n ta in  su b s ta n c e s  th a t  c a n  b e  c o n s id e re d  as  d ru g s  o r  p h a rm a c e u tic a ls . M a te r ia ls  o f  b io lo g ic a l 
o r ig in  in te n d e d  fo r  re c y c lin g  a n d  re -u se  a re  n o t u s e d  in  th e  d ev ice .

17. LABELING

Label on the container body with test strips contains the following information:
n a m e , m o d e l, tra d e m a rk , n a m e  a n d  a d d re s s  o f  th e  m a n u fa c tu re r , n a m e  a n d  a d d re s s  o f  th e  

a u th o r ise d  re p re se n ta tiv e , h o t lin e , se ria l n u m b e r , p la c e  fo r  in d ic a tio n  o f  th e  d a te  o f  o p e n in g , 

n u m b e r  o f  te s t  s tr ip s  in  th e  p a c k , “ W a rn in g ! R e fe r  to  th e  in s tru c tio n s  fo r  u s e ” in sc r ip tio n ; “B e s t 

b e fo re ”  in sc r ip t io n  ( in  Y Y Y Y -M M  fo rm a t) ;  “ In  v itro  d ia g n o s tic s  m e d ic a l d e v ic e ”  in sc r ip tio n ; 

"T e m p e ra tu re  ra n g e ”  in sc r ip tio n ; “ H u m id ity  ra n g e ” in sc r ip tio n ; “ R e -u se  is  f o rb id d e n ” 

in sc r ip tio n ; ra n g e  fo r  q u a lita tiv e  in te rp re ta t io n  o f  m e a s u re d  v a lu e s  in  m m o l /1 a n d  m g /d l  u n its  

(lo w , n o rm a l, h ig h  lev e ls )  fo r  c o n tro l s o lu tio n  ( in  ta b u la r  fo rm ); “ U se  o n ly  w ith  S e lfy C h e c k  

R e g u la r  B lo o d  M e te r  a n d  S e lfy C h e c k  R e g u la r  C o n tro l S o lu tio n s”  in sc r ip tio n ; “U se  w ith in  6



m o n th s  a f te r  th e  in itia l o p e n in g ”  in sc r ip tio n ; “ D o  n o t f re e z e ” in sc r ip tio n ; in te rn a l la b e l co d e ; 

d a te  an d  n u m b e r  o f  th e  M a rk e tin g  A u th o r is a tio n , o p e n in g  c o n tro l (s tr ip , g lu e d  to  c o n ta in e r  fo r 

s tr ip s  c o v e r)-  d e p e n d in g  o n  th e  re le a se  fo rm .

T e s t  s tr ip s  a re  p ro d u c e d  in  tw o  fo rm s  o f  re le a se :

1) S e lfy C h e c k  R e g u la r  T e s t  S tr ip s  - w ith  o p e n in g  c o n tro l

2 ) S e lfy C h e c k  R e g u la r  T e s t S trip s  - w ith o u t o p e n in g  co n tro l

Labels of the consumer packaging of the test strips contain the folloлving 
information: n a m e , m o d e l, t ra d e m a rk , n a m e  a n d  a d d re s s  o f  th e  m a n u fa c tu re r , n a m e  a n d  a d d re ss  

o f  th e  a u th o r ise d  re p re s e n ta tiv e , h o t lin e , se ria l n u m b e r , p la c e  fo r  in d ic a tio n  o f  th e  d a te  o f  

o p e n in g , n u m b e r  o f  te s t  s tr ip s  in  th e  p a c k , “ W a rn in g ! R e fe r  to  th e  in s tru c tio n s  fo r  u s e ” 

in sc r ip tio n ; “ B e s t b e fo re ” in sc r ip tio n  ( in  Y Y Y Y -M M  fo rm a t) ; “ In  v itro  d ia g n o s tic s  m e d ic a l 

d e v ic e ” in sc r ip tio n ; “ P ro te c t fro m  d ire c t s u n lig h t”  in sc r ip tio n ; “ P ro te c t  f ro m  m o is tu re ” 

in sc r ip tio n ; " T e m p e ra tu re  ra n g e ”  in sc r ip tio n ; “R e -u s e  is  fo rb id d e n ” in sc r ip tio n ; p e r io d  o f  

m e a s u re m e n t to  o b ta in  th e  re su lt  (5 sec ); “U se  o n ly  w ith  S e lfy C h e c k  R e g u la r  S y s te m ” 

in sc r ip tio n ; “ U se  w ith in  6  m o n th s  a f te r  th e  in itia l o p e n in g ”  in sc r ip tio n ; in te rn a l lab e l c o d e ; h o t 

lin e ; d a te  a n d  n u m b e r  o f  th e  M a rk e tin g  A u th o r is a tio n .

Symbols used in the product labelling

L a b e lin g  sy m b o l In te rp re ta tio n

iJ M a n u fa c tu re r

D e v ic e  b a tc h  n u m b e r  a c c o rd in g  to  th e  m a n u fa c tu re r ’s n u m b e r in g  s>

Ш Y Y Y Y -M M
U se  b e fo re  th e  sp e c if ie d  d a te

R e -u se  is  fo rb id d e n

T
S to ra g e  te m p e ra tu re  ra n g e

P ro te c t f ro m  m o is tu re

Ш
R e fe r  to  th e  U s e r ’s M a n u a l

A W arn in g ! R e fe r  to  th e  U s e r ’s M a n u a l

IVD M e d ic a l d e v ic e  fo r  in  v itro  d iag n o s tic s

18. REQUIREMENTS FOR ENVIRONMENT PROTECTION
T h e  m e d ic a l d e v ic e  is  sa fe  a n d  d o e s  n o t a f fe c t th e  e n v iro n m e n t. P o te n tia l  b io h a z a rd : d o c to rs  o r  

p e o p le  w h o  u se  th is  p ro d u c t  fo r  a n a ly s is  fo r  se v e ra l p a tie n ts  s h o u ld  b e  a w a re  th a t  a n y  ite m s  th a t 

c o m e  in  c o n ta c t w ith  b lo o d , e v e n  a f te r  tre a tm e n t, c a n  b e  so u rc e s  o f  v e c to r -b o rn e  v ira l  in fe c tio n s .



T h e  p ro d u c t  d o e s  n o t g e n e ra te  its  o w n  e n e rg y  an d  d o e s  n o t a b s o rb  th e  u se r’s e n e rg y . T h e  p ro d u c t 

is  n o t to x ic  a t ro o m  te m p e ra tu re , d o e s  n o t  re le a se  to x ic  su b s ta n c e s  in to  th e  e n v iro n m e n t, d o e s  n o t 

h a v e  a n y  h a rm fu l e f fe c t o n  th e  h u m a n  b o d y  th ro u g h  d ire c t c o n ta c t.

T h e  p ro d u c t  d o e s  n o t  c o n ta in  liq u id  a n d  g a se o u s  c o m p o n e n ts  in  its  c o m p o s itio n .

19. SAFETY INFORMATION
T h e  m a n u fa c tu re r  d o e s  n o t g u a ra n te e  th e  c o r re c t  o p e ra t io n  o f  S e lfy C h e c k  R e g u la r  T e s t  S trip s  

w h e n  u se d  w ith  a n y  g lu c o se  m e te r  o th e r  th a n  S e lfy C h e c k  R e g u la r  B lo o d  G lu c o se  M e te r . U sa g e  

o f  o th e r  g lu c o se  m e te rs  to g e th e r  w ith  S e lfy C h e c k  R e g u la r  T e s t  S trip s  m a y  le a d  to  e rro n e o u s  

resu lts .

T h e  p ro d u c t c a n n o t b e  u se d  u n til  it h a s  b e e n  te s te d  w ith  th e  S e lfy C h e c k  R e g u la r  C o n tro l 

S o lu tio n  a n d  th e  re su lts  o b ta in e d  w ith  th e  te s t  a re  w ith in  th e  re q u ire d  ran g e .

T o  a v o id  c ro s s -c o n ta m in a tio n , it  is  n o t re c o m m e n d e d  to  u s e  th e  sa m e  la n c in g  d e v ic e  b y  se v e ra l 

p eo p le .

It is  p ro h ib ite d  to  u se  th e  la n c e t th a t  h a d  b e e n  u s e d  b y  a n o th e r  p e rso n . T o  a v o id  in fe c tio n , a  n e w  

s te r ile  la n c e t is  to  b e  u se d  e v e ry  tim e .

A n y  i te m s  th a t  c o m e  in  c o n ta c t w ith  b lo o d , e v e n  a f te r  tre a tm e n t, c a n  b e  so u rc e s  o f  v e c to r-b o rn e  

v ira l in fec tio n s .

20. QUALITY STANDARDS
T h e  d e v ic e  c o rre sp o n d s  to  th e  in te rn a tio n a l s ta n d a rd s : lE C  6 2 3 6 6 :2 0 0 7 , B S  E N  6 2 3 6 6 :2 0 0 8 , IS O  
149 7 1 . lE C  6 2 3 6 6 -1 :2 0 1 5 , E N  IS O  1 5 1 9 7 :2 0 1 5 , IS O  2 3 6 4 0 : 2 0 1 1 . E N  IS O  1 7 5 1 1 . E N  
1 3 5 3 2 :2 0 0 2 , E N  IS O  1 5 2 2 3 -1 -2 0 1 4 , E N  IS O  1 8 1 1 3 -4 :1 5 , E N  IS O  1 8 1 1 3 -5 , E N  IS O  1 3 4 8 5 , C E  
M D D  (9 3 /4 2 /E E C ), lE C  6 1 3 2 6 -1 .

21. STERILITY
T h e  m e d ic a l d e v ic e  is su p p lie d  n o n -s te rile .

22. METHODS AND MEANS OF DISINFECTION AND PRE-STERILISATION 
CLEANING

T h is  d e v ic e  is  in te n d e d  fo r  s in g le  u se , c le a n in g  fo r  re -u se  is  n o t a c c e p ta b le .

23. STORAGE AND TRANSPORTATION CONDITIONS, SHELF LIFE
23.1 Transportation
'f r a n s p o r ta tio n  c a n  b e  c a rr ie d  o u t u s in g  a ll ty p e s  o f  t ra n s p o r t  in  c o v e re d  v e h ic le s  o r  

g e n e ra l-p u rp o se  c o n ta in e rs  p ro te c te d  fro m  s u n lig h t in  a c c o rd a n c e  w ith  c a rg o  tra n s p o r ta tio n  ru le s  

a p p lic a b le  to  th e m . T ra n sp o r ta t io n  c o n d itio n s : W ith in  th e  te m p e ra tu re  ra n g e  o f  4 °C  to  4 0 ° C  an d  

re la tiv e  h u m id ity  u p  to  8 5 %  in  th e  o r ig in a l c o n ta in e r .

23.2 Shelf Life



S h e lf  life  o f  th e  te s t  s tr ip s  in  a  c lo se d  v ia l  b e fo re  th e  f irs t  o p e n in g  c o n s titu te s  2 4  m o n th s  

fro m  th e  d a te  o f  m a n u fa c tu re . S h e l f  life  o f  th e  te s t  s tr ip s  a f te r  o p e n in g  o f  th e  v ia l  c o n s titu te s  6 

m o n th s , b u t n o t m o re  th a n  24  m o n th s  fro m  th e  m o m e n t o f  m a n u fa c tu re . D o  n o t u s e  th e  te s t  s trip  

a fte r  e x p ira tio n  o f  th e  s h e lf  life .

23.3 Storage
S to re  th e  d e v ic e  a t 4 ^ 0 ° C  a n d  re la tiv e  h u m id ity  u p  to  8 5% .

- S to r e  th e  d e v ic e  in  o r ig in a l c o n ta in e r  o n ly , d o  n o t t ra n s fe r  to  a n o th e r  p a c k a g e . 

- I n  a  d ry  co o l p lace .

- A v o id  d ire c t su n lig h t a n d  h ea t.

- D o  n o t freeze .

- K e e p  th e  c o n ta in e r  w ith  te s t  s tr ip s  a w a y  f ro m  c h ild ren .

2 3 .4  U se

D e v ic e  is  to  b e  u se d  w ith in  th e  te m p e ra tu re  ra n g e  fro m  10°C  to  4 0 °C  a n d  re la tiv e  h u m id ity  

n o t m o re  th a n  8 5% .

- T h e  c o n ta in e r  c o v e r  sh a ll b e  t ig h tly  c lo se d  im m e d ia te ly  a f te r  ta k in g  o u t o f  o n e  te s t  strip . 

- T o u c h  th e  te s t  s tr ip  o n ly  w ith  c le a n  a n d  d ry  h a n d s . U se  e a c h  te s t  s tr ip  im m e d ia te ly  a f te r  

ta k in g  it o u t o f  th e  c o n ta in e r .

- N e v e r  b e n d , c u t o r  d a m a g e  th e  te s t  s trip .

- D o  n o t u se  th e  te s t  s tr ip  a f te r  e x p ira tio n  o f  th e  s h e l f  life . It m a y  a f fe c t a c c u ra c y  o f  the  
re su lts .

24. DISPOSAL AND DESTRUCTION

T h e  te s t  s tr ip s  a re  a  s in g le -u se  d e v ic e  a n d  a re  d is c a rd e d  a f te r  e a c h  u s e  d u r in g  th e  a n a ly s is . S in ce  

th e se  d e v ic e s  c o n ta c t w ith  b lo o d , th e y  a re  in fe c te d  a n d /o r  p o te n tia lly  in fe c te d  w a s te  (c la s s  B ). 

W h e n  a p p lie d  in  m e d ic a l in s ti tu tio n s , u se d  d e v ic e s  a re  d is c a rd e d  in  a c c o rd a n c e  w ith  th e  s a n ita ry -  

e p id e m io lo g ic a l re q u ire m e n ts  fo r  o rg a n iz a tio n s  c a rry in g  o u t m e d ic a l a c tiv it ie s  a n d  fo r  th is  ty p e  

o f  w aste .

U n u tiliz e d  d e v ic e s  a re  re fe rre d  to  c la s s  A  w a s te , th e y  d o  n o t c o n ta in  h a rm fu l su b s ta n c e s  a n d  can  

b e  d isc a rd e d  w ith  h o u s e h o ld  w a s te  in  a c c o rd a n c e  w ith  S a n P iN  2 .1 .7 .2 7 9 0 -1 0 .

In  e v e ry d a y  u se  in  d o m e s tic  c o n d itio n s  u se d  te s t  s tr ip s  c a n  b e  d isp o se d  o f  w ith  h o u s e h o ld  w a s te , 

a f te r  p la c in g  th e m  in  p a p e r  o r  p la s t ic  p a c k a g in g .

УШШ-
25. WARRANTY OBLIGATIONS

' ^■■^fnty’Jferiod  is v a lid  fo r  th e  p e r io d  o f  th e  g u a ra n te e d  s h e lf  life .
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Перевод с английского и китайского языков на русский язык

РУКОВОДСТВО п о  ЭКСПЛУАТАЦИИ

Тест-полоски SelfyCheck Regular

производства «Тайдок Технолоджи Корпорейшн»



Перед началом использования

У в а ж а е м ы й  п о л ь з о в а т е л ь  Т е с т -п о л о с к и  S e lfy C h e c k  R e g u la r!
П е р е д  н а ч а л о м  и с п о л ь з о в а н и я  и зд е л и я , в н и м а т е л ь н о  п р о ч и т а й т е  д а н н о е  

р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и .
О б р а т и т е  о с о б о е  в н и м а н и е  н а  в с е  п р е д у п р е ж д е н и я  и м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и , 

к о т о р ы е  п о м е ч е н ы  зн а к о м
В с е  э л е м е н т ы  С и с т е м ы  р а з р а б о т а н ы , п р о т е с т и р о в а н ы  и п р о в е р е н ы  н а  

с о в м е с т и м о с т ь  т а к и м  о б р а з о м , ч т о б ы  о б е с п е ч и в а т ь  т о ч н ы е  р е з у л ь т а т ы  и з м е р е н и я  у р о в н я  
гл ю к о зы  в к р о в и .

А Тест-полоски SelfyCheck Regular используйте только в составе Системы 
с глюкометром SelfyCheck Regular и контрольными растворами SelfyCheck R eg u la r.

Р е г у л я р н ы й  к о н т р о л ь  у р о в н я  г л ю к о з ы  в к р о в и  п о з в о л и т  В а м  и В а ш е м у  л е ч а щ е м у  
вр ач у  л у ч ш е  к о н т р о л и р о в а т ь  д и а б е т . Б л а г о д а р я  н е б о л ь ш и м  р а з м е р а м  и п р о с т о т е  в  р а б о т е  
С и с т е м а  п о з в о л я е т  с а м о с т о я т е л ь н о  п р о в е р я т ь  у р о в е н ь  г л ю к о з ы  в к р о в и  в л ю б о м  м е с т е  
и  в л ю б о е  вр ем я .

М н о г и е  л ю д и , в п е р в ы е  в ы п о л н я ю щ и е  с а м о с т о я т е л ь н ы й  а н а л и з  к р о в и , н а х о д я т  
п о л е зн ы м  с н а ч а л а  п о п р а к т и к о в а т ь с я  н а  к о н т р о л ь н о м  р а с т в о р е  (см . р а з д е л  « П Р О В Е Р К А  
Р А Б О Т Ы  С И С Т Е М Ы  С  И С П О Л Ь З О В А Н И Е М  К О Н Т Р О Л Ь Н О Г О  Р А С Т В О Р А » ).

П о  в о п р о с а м , с в я з а н н ы м  с и с п о л ь з о в а н и е м  д а н н о г о  у с т р о й с т в а , о б р а щ а й т е с ь  
в  с л у ж б у  п о д д е р ж к и  и л и  п о  м е с т у  п р и о б р е т е н и я  у с т р о й с т в а .

1. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Т е с т -п о л о с к и  S e lfy C h e c k  К е§и 1аг(Д алее  -  и з д е л и е , м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е , т е с т -п о л о с к и ).

2. СОСТАВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  « Т е с т -п о л о с к и  S e lfy C h e c k  R e g u la r» , в к л ю ч а е т  в с е б я  с л е д у ю щ и е  
в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  1:
1. Т е с т -п о л о с к и  S e lfy C h e c k  R e g u la r  (1 0  ш т . в  у п .)  -  1 ш т .
2. Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  -  1 ш т.

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  2:
1. Т е с т -п о л о с к и  S e lfy C h e c k  R e g u la r  (25  ш т. в у п .)  -  1 ш т .
2 . Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  -  1 ш т.

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  3:
1. Т е с т -п о л о с к и  S e lfy C h e c k  R e g u la r  (5 0  ш т . в  у п .)  -  1 ш т.
2. Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  -  1 ш т.

В а р и а н т  и с п о л н е н и я  4:
1. Т е с т -п о л о с к и  S e lfy C h e c k  R e g u la r  (1 0 0  ш т . в  у п .)  -  1 ш т.
2. Р у к о в о д с т в о  п о  э к с п л у а т а ц и и  -  1 ш т.
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3. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ И УПОЛНОМ ОЧЕННОМ  ПРЕДСТАВИТЕЛЕ  
М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
П р о и зв о д и т е л ь : « Т а й д о к  Т е х н о л о д ж и  К о р п о р е й ш н »
А д р е с  п р о и з в о д и т е л я : B 1 -7 F ., №  127, В у г о н г  С е к о н д  Р о у д ., р а й о н  В у гу ,

Н о в ы й  Т а й б э й , 2 4 8 8 8 , Т а й в а н ь , К и т а й с к а я  Р е с п у б л и к а , т е л . + 8 8 6 -2 -6 6 2 5 -8 1 8 8 , эл . ад р ес : 
s a lc s @ ta id o c .c o m .

М е с т о  п р о и зв о д с т в а : 1F и 2F  и 3 F , №  12, Л е й н  5 , С е к . 2 , Н а н ш а н  Р д ., Л у ж х у  
Т а у н ш и п , Т а о ю а н ь  3 3 8 5 2 , Т а й в а н ь .

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  (о р г а н и за ц и я , п р и н и м а ю щ а я  п р е т е н зи и ) :
О О О  « Н Э К С Т  Б и о »
А д р е с  у п о л н о м о ч е н н о г о  п р е д с т а в и т е л я : А к а д е м и к а  П а в л о в а  у л ., д о м  5, л и т е р а  В , 

п о м е щ е н и е  4 6 -Н , 1 9 7 0 2 2  С а н к т -П е т е р б у р г , Р о с с и й с к а я  Ф е д е р а ц и я
Т ел .: + 7  (8 1 2 )  7 0 3 -7 9 -7 5  (м н о г о к а н а л ь н ы й ) ;  ф ак с : + 7  (8 1 2 )  7 0 3 -7 9 -7 6  
Т е л е ф о н  г о р я ч е й  л и н и и : 8 -8 0 0 -3 3 3 -4 3 -7 6  (з в о н о к  п о  Р о с с и и  б е с п л а т н ы й )

4. НАЗНАЧЕНИЕ
Т е с т -п о л о с к и  S e lfy C h e c k  R e g u la r  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  к о л и ч е с т в е н н о г о  о п р е д е л е н и я  

у р о в н я  гл ю к о зы  в  с о с т а в е  С и с т е м ы  д л я  о п р е д е л е н и я  у р о в н я  г л ю к о з ы  в к р о в и  (гл ю к о м е т р )  

п о р т а т и в н а я  S e lfy C h e c k  R e g u la r  к ак  в с п о м о г а т е л ь н о е  с р е д с т в о  п р и  м о н и т о р и н г е  у р о в н я  

гл ю к о зы  в с в е ж е й  ц е л ь н о й  к а п и л л я р н о й  к р о в и , в з я т о й  и з  п а л ь ц а , л а д о н и , п л е ч а  и 

п р е д п л е ч ь я  д л я  с а м о д и а г н о с т и к и  у  л ю д е й , б о л ь н ы х  с а х а р н ы м  д и а б е т о м  в д о м а щ н и х  

у с л о в и я х  и п ри  н а х о ж д е н и и  в  м е д и ц и н с к о й  о р г а н и за ц и и .

5. ПРИНЦИП ПРОВЕДЕНИЯ АНАЛИЗА

И зд е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  и н д и в и д у а л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я .

Т е с т -п о л о с к и  S e lfy C h e c k  R e g u la r  и с п о л ь з у ю т с я  в с о с т а в е  с и с т е м ы  С и с т е м ы  д л я  

о п р е д е л е н и я  у р о в н я  г л ю к о з ы  в к р о в и  (г л ю к о м е т р )  п о р т а т и в н о й  S e lfy C h e c k  R e g u la r . Д л я  

п р о в е р к и  п р а в и л ь н о с т и  ф у н к ц и о н и р о в а н и я  с и с т е м ы  п р и м е н я ю т с я  к о н т р о л ь н ы е  р а с т в о р ы  

S e lfy C h e c k  R e g u la r  н и з к о й , н о р м а л ь н о й  и в ы с о к о й  к о н ц е н т р а ц и и  и з с т а р т о в о г о  н а б о р а  

в с о с т а в е  и зд е л и я , л и б о  п р и о б р е т а ю т с я  о т д е л ь н о .

Д л я  п р а в и л ь н о г о  и с п о л ь з о в а н и я  и зд е л и я , с а м о о б у ч е н и я  и п о л у ч е н и я  н а в ы к а  с а м о к о н т р о л я  

у р о в н я  г л ю к о з ы  в к р о в и  в к о м п л е к т е  с  и з д е л и е м  п о с т а в л я е т с я  р у к о в о д с т в о  по 

эк с п л у а т а ц и и .

Принцип проведения анализа
О п р е д е л е н и е  г л ю к о з ы  в п р о б е  к р о в и  о с н о в а н о  н а  и з м е р е н и и  э л е к т р и ч е с к и х  т о к о в , 

в ы зв а н н ы х  р е а к ц и е й  г л ю к о з ы  с ф е р м е н т о м  н а  Т е с т -п о л о с к е  S e lfy C h e c k  R e g u la r  .

П о с л е  в в е д е н и я  т е с т -п о л о с к и  в т е с т о в о е  гн е зд о  г л ю к о м е т р а . С и с т е м а  п о д н о с и т с я  к  п р о б е  

к р о в и  с в о б о д н ы м  к о н ц о м  т е с т -п о л о с к и . К р о в ь  а в т о м а т и ч е с к и  в т я г и в а е т с я  в  к а н а л  д л я  

а б с о р б ц и и , гд е  п р о и с х о д и т  р е а к ц и я . В  х о д е  р е а к ц и и  о б р а з у е т с я  п е р е х о д н ы й  э л е к т р и ч е с к и й  

то к . С и с т е м а  с ч и т ы в а е т  зн а ч е н и е  с и л ы  т о к а , п о л у ч е н н о е  п р и  п р о т е к а н и и  р е а к ц и и  м е ж д у  

ф е р м е н т о м  и  г л ю к о з о й  в  п р о б е  к р о в и  в р е а к ц и о н н о м  п р о с т р а н с т в е  т е с т -п о л о с к и  

и р а с с ч и т ы в а е т  к о н ц е н т р а ц и ю  у р о в н я  гл ю к о з ы  в к р о в и  п о  п р е д у с т а н о в л е н н о м у  у р а в н е н и ю  

п р о г р а м м ы , в с т р о е н н о й  в  г л ю к о м е т р . В е л и ч и н а  с и л ы  т о к а  з а в и с и т  о т  к о н ц е н т р а ц и и  

г л ю к о з ы  в к р о в и , п а р т и и  т е с т -п о л о с о к , р а б о ч е г о  н а п р я ж е н и я  и т е м п е р а т у р ы . Р е з у л ь т а т  

о т о б р а ж а е т с я  н а  д и с п л е е .



П р о б у  с в е ж е й  ц е л ь н о й  к а п и л л я р н о й  к р о в и  д л я  и з м е р е н и я  у р о в н я  г л ю к о з ы  в  к р о в и  м о ж н о  

п о л у ч и т ь  н е  т о л ь к о  с  к о н ч и к а  п а л ь ц а , н о  и с  а л ь т е р н а т и в н ы х  т о ч е к  те л а .

6. П О К А ЗА Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю
О с н о в н ы е  п о к а з а н и я  д л я  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  -  с а х а р н ы й  д и а б е т  1 и 2  т и п а .

7. П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю

А б с о л ю т н ы е  п р о т и в о п о к а з а н и я  о т с у т с т в у ю т . И м е ю т с я  о г р а н и ч е н и я  п р и м е н е н и я .

8. В О З М О Ж Н Ы Е  П О Б О Ч Н Ы Е  Д Е Й С Т В И Я

Н е у с та н о в л е н ы .

9. О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  « Т е с т -п о л о с к и  S e lfy C h e c k  R e g u la r»  п р и м е н я е т с я  в о б л а с т и  

э н д о к р и н о л о ги и .

10. П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Е  П О Т Р Е Б И Т Е Л И
И зд е л и е  м о ж е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  л ю д ь м и  в  д о м а ш н и х  у с л о в и я х  д л я  с а м о к о н т р о л я , а  та к ж е  
м е д и ц и н с к и м и  р а б о т н и к а м и  д л я  м о н и т о р и н г а  э ф ф е к т и в н о с т и  м е р  п о  с а м о с т о я т е л ь н о м у  
к о н т р о л ю  с а х а р н о г о  д и а б е т а  у п а ц и е н т о в  в л е ч е б н о -п р о ф и л а к т и ч е с к и х  у ч р е ж д е н и я х . 
И зд е л и е  м о ж е т  и с п о л ь з о в а т ь с я  н е п р о ф е с с и о н а л а м и  с  р а з л и ч н ы м и  ф и зи ч е с к и м и  
и  м е н т а л ь н ы м и  в о з м о ж н о с т я м и , н е  и м е ю щ и м и  с п е ц и а л ь н ы х  м е д и ц и н с к и х  и  н а у ч н о - 
т е х н и ч е с к и х  зн а н и й  о т н о с и т е л ь н о  н а б л ю д е н и я  с о д е р ж а н и я  гл ю к о з ы  в  к р о в и , 
п р е д в а р и т е л ь н о  о з н а к о м л е н н ы м и  с р у к о в о д с т в о м  п о  э к с п л у а т а ц и и .

11. О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  П Р И М Е Н Е Н И Я

А  Т е с т -п о л о с к и  п р е д н а з н а ч е н ы  т о л ь к о  д л я  н а р у ж н о г о  п р и м е н е н и я  (д л я  д и а г н о с т и к и  
in  v itro ).

А  Т е с т -п о л о с к и  в с о с т а в е  С и с т е м ы  н е л ь зя  и с п о л ь з о в а т ь  в  с у х о й  с р е д е , о с о б е н н о  
в п р и с у т с т в и и  с и н т е т и ч е с к и х  м а т е р и а л о в  (с и н т е т и ч е с к а я  о д е ж д а , к о в р ы  и  т . п .)  м о ж е т  
п р и в е с т и  к  п о в р е ж д е н и ю  с т а т и ч е с к и м  р а з р я д о м  С и с т е м ы  и , к а к  с л е д с т в и е , к  о ш и б о ч н ы м  
р е зу л ь т а т а м .

А  Т е с т -п о л о с к и  в  с о с т а в е  С и с т е м ы  н е л ь зя  и с п о л ь з о в а т ь  в  н е п о с р е д с т в е н н о й  б л и зо с т и  о т  
и с т о ч н и к о в  с и л ь н о г о  э л е к т р о м а г н и т н о г о  и зл у ч е н и я .

А  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  с и с т е м ы  в д о м а ш н и х  у с л о в и я х  и з м е р е н и е  п р о и з в о д и т с я  т о л ь к о  н а  
о б р а зц а х  с в е ж е й  ц е л ь н о й  к а п и л л я р н о й  к р о в и ; в у с л о в и я х  м е д и ц и н с к и х  у ч р е ж д е н и й , 
р а б о т н и к и  з д р а в о о х р а н е н и я  м о г у т  и с п о л ь з о в а т ь  п р о б ы  с в е ж е й  ц е л ь н о й  к а п и л л я р н о й  
и в е н о зн о й  к р о в и .



А  И зд е л и е  н е  п р е д у с м о т р е н о  к  с а м о с т о я т е л ь н о м у  и с п о л ь з о в а н и ю  л и ц а м и , и м е ю щ и м и  
о с о б ы е  п о т р е б н о с т и  (д е т и  д о  18 л е т , и н в а л и д ы , л и ц а  с т а р ч е с к о г о  в о зр а с т а ) . 
И с п о л ь зо в а н и е  и м и  и зд е л и я  т р е б у е т  а с с и с т и р о в а н и я  и  п о м о щ и .

А  И зд е л и е  н е  п р и м е н я е т с я  д л я  п а ц и е н т о в  с  т я ж е л ы м и  и н ф е к ц и я м и , зл о к а ч е с т в е н н ы м и  
о п у х о л я м и , м а с с и в н ы м и  о т е к а м и .

А  И зд е л и е  н е  п р е д н а зн а ч е н о  д л я  д и а г н о с т и р о в а н и я  с а х а р н о г о  д и а б е т а .
А  И зд е л и е  н е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  и зм е р е н и я  у р о в н я  г л ю к о з ы  в к р о в и  у  н о в о р о ж д е н н ы х  

д е те й .
А  В о зм о ж н ы е  ф а к т о р ы  в л и я н и я  н а  р е з у л ь т а т ы  а н а л и за :
А  П р о в е р я е м а я  к р о в ь  б ы л а  в ы д а в л е н а  и з  п а л ь ц а  и н т е н с и в н ы м  н а ж а т и е м  и  п о э т о м у  

с о д е р ж и т  т к а н е в у ю  ж и д к о с т ь .
А  С р о к  г о д н о с т и  т е с т -п о л о с о к  и с т е к  (с р о к  г о д н о с т и  с о с т а в л я е т  2 4  м е с я ц а  о т  д а т ы  

и з г о т о в л е н и я  л и б о  6 м е с я ц е в  со  д н я  в с к р ы т и я  ф л а к о н а ) .
А  Т е с т -п о л о с к и  х р а н и л и с ь  п р и  н е н а д л е ж а щ е й  т е м п е р а т у р е  (н а д л е ж а щ а я  т е м п е р а т у р а  

х р а н е н и я : о т  + 4 °С  д о  + 4 0 °С , н е  б о л е е  8 5 %  о т н о с и т е л ь н о й  в л а ж н о с т и ) .
А  Т е с т -п о л о с к и  б ы л и  н е д о с т а т о ч н о  з а щ и щ е н ы  о т  в л а ги .
А  Д е з и н ф и ц и р у ю щ е е  с р е д с т в о , и с п о л ь зу е м о е  п р и  п р е д в а р и т е л ь н о й  д е з и н ф е к ц и и  м е с т а  

в зя т и я  п р о б ы  к р о в и , и с п а р и л о с ь  с к о ж и  не п о л н о с т ь ю .
А  И зм е р е н и е  п р о в е д е н о  н е м ы т ы м и  р у к а м и .
А  П о с л е  м ы т ь я  р у к и  н е  б ы л и  с у х и м и  д л я  п о с л е д у ю щ е г о  и з м е р е н и я  с а х а р а  в к р о в и .
А  С л и ш к о м  в ы с о к о е  д а в л е н и е  в  к р о в и  м о ж е т  п р и в о д и т ь  к  и с к а ж е н и я м , з а н и ж е н н ы м  

р е зу л ь т а т а м  и зм е р е н и я .
А  О ч е н ь  в ы с о к и й  и о ч е н ь  н и зк и й  г е м а т о к р и т  (н и ж е  3 0 %  л и б о  в ы ш е  5 5 % ) м о ж е т  п р и в е с ти  

к  н е п р а в и л ь н ы м  р е з у л ь т а т а м . З н а ч е н и е  г е м а т о к р и т а  д о л ж н о  б ы т ь  в  д и а п а з о н е  30  % -5 5  
% .

А  У  п а ц и е н т о в  с с и л ь н о  п о н и ж е н н ы м  а р т е р и а л ь н ы м  д а в л е н и е м  и ли  н а х о д я щ и х с я  в ш о к е  
в о зм о ж н ы  н е т о ч н ы е  р е зу л ь т а т ы .

А  Э н д о г е н н ы е  в е щ е с т в а , е с т е с т в е н н ы м  о б р а з о м  п р и с у т с т в у ю щ и е  в т е л е  ч е л о в е к а  
(б и л и р у б и н , м о ч е в а я  к и с л о т а , г л у т а т и о н , т р и г л и ц е р и д ы , д р у г и е  м е д и к а м е н т о з н ы е  
х и м и ч е с к и е  с о е д и н е н и я ) , а  т а к ж е  л е к а р с т в е н н ы е  п р е п а р а т ы  н е  о к а з ы в а ю т  зн а ч и т е л ь н о г о  
в л и я н и я  н а  р е з у л ь т а т ы  и з м е р е н и я  у р о в н я  г л ю к о з ы  в к р о в и  гл ю к о м е т р о м , е с л и  н е  
п р е в ы ш а ю т с я  н о р м а л ь н ы е  к о н ц е н т р а ц и и  и л и  и с п о л ь з у ю т с я  о б ы ч н ы е  т е р а п е в т и ч е с к и е  
д о зы . В ы с о к о е  с о д е р ж а н и е  в  к р о в и  м о ж е т  в л и я т ь  н а  р е з у л ь т а т ы  а н а л и за . С л е д у е т  
в н и м а т е л ь н о  о т н о с и т ь с я  к  и н т е р п р е т а ц и и  т а к и х  р е з у л ь т а т о в .

А  П а ц и е н т а м  с н а р у ш е н н о й  п е р и ф е р и ч е с к о й  ц и р к у л я ц и е й  к р о в и  н е  р е к о м е н д у е т с я  
за б и р а т ь  к р о в ь  и з  а л ь т е р н а т и в н ы х  у ч а с т к о в  т е л а , т а к  к а к  п о л у ч е н н ы е  п о к а з а н и я  м о гу т  
о т л и ч а т ь с я  о т  ф а к т и ч е с к о г о  у р о в н я  г л ю к о з ы  в к р о в и . П о д о б н ы е  н е с о о т в е т с т в и я  м о гу т  
н а б л ю д а т ь с я  в  с л е д у ю щ и х  с л у ч а я х : п р и  т я ж е л о м  о б е з в о ж и в а н и и  в р е зу л ь т а т е  
д и а б е т и ч е с к о г о  к е т о а ц и д о з а , г и п е р г л и к е м и и  в р е з у л ь т а т е  с т р е с с а , ги п е р о с м о л я р н о й  
н е к е т о т и ч е с к о й  к о м е , ш о к е , д е к о м п е н с и р о в а н н о й  с е р д е ч н о й  н е д о с т а т о ч н о с т и  IV  к л а с с а  
п о  ш к а л е  N Y H A  и л и  о к к л ю з и о н н о й  б о л е зн и  п е р и ф е р и ч е с к и х  а р т е р и й . О ш и б к и  
и зм е р е н и я  м о г у т  п р и в е с т и  к  н е в е р н ы м  и н т е р п р е т а ц и я м  и  те м  с а м ы м  к  с е р ь е зн ы м  
п о с л е д с т в и я м  д л я  зд о р о в ь я .

12 . У С Л О В И Я  П Р И М Е Н Е Н И Я
И зд е л и е  п р е д н а з н а ч е н о  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  в  б о л ь н и ц а х , п о л и к л и н и к а х , м е д и ц и н с к и х

у ч р е ж д е н и я х , м а ш и н а х  с к о р о й  п о м о щ и , а  т а к ж е  в д о м а ш н и х  и п о л е в ы х  у с л о в и я х .



13. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ
А  Т е с т -п о л о с к и  п о с т а в л я ю т с я  и  д о л ж н ы  х р а н и т ь с я  в п л а с т и к о в о м  к о н т е й н е р е  с  п л о т н о  

за к р ы т о й  к р ы ш к о й . С р а зу  ж е  п о с л е  и з в л е ч е н и я  о д н о й  т е с т -п о л о с к и  и з к о н т е й н е р а  

с л е д у е т  н е м е д л е н н о  п л о т н о  з а к р ы т ь  к р ы ш к у  к о н т е й н е р а .

А  Т е с т -п о л о с к и  п р е д н а з н а ч е н ы  д л я  о д н о к р а т н о г о  п р и м е н е н и я , п о в т о р н о е  п р и м е н е н и е  

з а п р е ш е н о  и м о ж е т  в ы з в а т ь  п е р е к р е с т н у ю  и н ф е к ц и ю .

А  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  и з д е л и я  с л е д у е т  с о б л ю д а т ь  п р а в и л а  а н т и с е п т и к и . П е р е д  

п р и м е н е н и е м  н е о б х о д и м о  в ы м ы т ь  р у к и  в т е п л о й  в о д е  с  м ы л о м  л и б о  и с п о л ь з о в а т ь  

д е з и н ф и ц и р у ю щ у ю  в л а ж н у ю  с а л ф е т к у , з а т е м  д а т ь  к о ж е  п р о с о х н у т ь .

А  Т р е б у е т с я  и с п о л ь з о в а т ь  с т а н д а р т н ы е  м е р ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и  п р и  о б р а щ е н и и  

с к р о в ь ю . В с е  п р о б ы  и м а т е р и а л ы , с  к о т о р ы м и  к о н т а к т и р о в а л  п а ц и е н т , с ч и т а ю т с я  

б и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы м и , с н и м и  н е о б х о д и м о  о б р а щ а т ь с я  к а к  с  п о т е н ц и а л ь н ы м и  

п е р е н о с ч и к а м и  и н ф е к ц и и .

А  И з д е л и е  с о д е р ж и т  м е л к и е  д е т а л и , с п о с о б н ы е  в ы з в а т ь  у д у ш ь е  и  т р а в м ы  у  д е т е й  

м л а д ш е г о  в о з р а с т а  п р и  в д ы х а н и и  и п р о г л а т ы в а н и и . И з д е л и е  с л е д у е т  х р а н и т ь  

в н е д о с т у п н о м  д л я  д е т е й  м есте .

А  Н е л ь з я  в ы н и м а т ь  т е с т -п о л о с к у  и з  т е с т о в о г о  г н е з д а  г л ю к о м е т р а  во  вр ем я  

в ы п о л н е н и я  а н а л и за .

А  С а м о с т о я т е л ь н о е  о п р е д е л е н и е  у р о в н я  гл ю к о з ы  в к р о в и  н е  м о ж е т  за м е н и т ь  

п о с т а н о в к у  д и а г н о з а  в р а ч о м  и л и  р е г у л я р н ы е  в и зи т ы  к  вр ач у . С а м о т е с т и р о в а н и е  

у р о в н я  г л ю к о з ы  в к р о в и  с л е д у е т  и с п о л ь з о в а т ь  л и ш ь  п о с л е  п о л у ч е н и я  п о д р о б н ы х  

и н с т р у к ц и й  о т  к в а л и ф и ц и р о в а н н о г о  в р а ч а -с п е ц и а л и с т а  (э н д о к р и н о л о г а )  п о  

н а б л ю д е н и ю  и л е ч е н и ю  с а х а р н о г о  д и а б е т а .

14. ОПИСАНИЕ И ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

14.1 Тест-полоски SelfyCheck Regular

А  Т е с т -п о л о с к а  с о с т о и т  и з  с л е д у ю щ и х  ч а с т е й :

1. Канал дли абсорбции
О б л а с т ь  к о н т а к т а  т е с т -п о л о с к и  с  п р о б о й  к р о в и .

П р и  с о п р и к о с н о в е н и и  а б с о р б ц и я  п р о и с х о д и т  а в т о м а т и ч е с к и .

2. Окно подтверждении
З а п о л н е н и е  о к н а  с в и д е т е л ь с т в у е т , ч т о  к о л и ч е с т в о  к р о в и  

д о с т а т о ч н о  д л я  а н а л и за .

3. Основная часть тест-полоски
п  О б л а с т ь  у д е р ж а н и я  т е с т -п о л о с к и  п р и  в с т а в к е  т е с т -п о л о с к и

в т е с т о в о е  гн езд о .

4. Контактные полосы
О б л а с т ь  к о н т а к т а  т е с т о в о г о  г н е з д а  и  т е с т -п о л о с к и .

П р и  в в е д е н и и  т е с т -п о л о с к и  в т е с т о в о е  г н е з д о , г л ю к о м е т р  

в к л ю ч и т с я  а в т о м а т и ч е с к и .



А  Тест-полоска вставляется вверх лицевой часть, плотно до упора.
А  Если контактные полосы тест-полоски не до конца вставлены в глюкометр, 

результат теста может быть неправильным.
А  Тест-полоски должны быть использованы в течение 6 месяцев с момента 

первого вскрытия флакона (но не позднее 24 месяцев с момента изготовления). 
Необходимо записать дату первого вскрытия контейнера на его этикетке.

А  После извлечения тест-полоски из контейнера необходимо сразу плотно закрыть 

контейнер.
А  Прикасаться к тест-полоске следует только чистыми и сухими руками. 

Использовать каждую тест-полоску сразу же после изъятия из контейнера.
А  Не использовать тест-полоски после истечения срока годности. Это может 

привести к получению неправтьных результатов.
А  Не сгибать, не резать и не деформировать тест-полоски.

Технические характеристики

М о д е л ь T D - 4 3 0 9

Х и м и ч е с к и е  к о м п о н е н т ы Ф е р м е н т  Г л ю к о з о о к с и д а з а  1 3 %  

Ф е р р и ц и а н и д  3 9 %

Ф о с ф а т  к а л и я  6 %

К а о б о к с и м е т и л  ц е л л ю л о з а  4 2 %

Г а б а р и т н ы е  р а зм е р ы  

т е с т -п о л о с к и :

7 ,5  X 3 6 ,0 6  X 0 ,5  ( ± 0 ,2 )  мм

Г а б а р и т н ы е  р а з м е р ы  

к о н те й н е р а :

5 3 ,0  ( ± 0 ,5 )  м м , 0  3 0 ,4 6  ( ± 0 ,2 5 )  мм

М а с с а  о д н о й  т е с т - п о л о с к и : 0 ,1 7  ( ±  0 .0 0 3 )  г

М а с с а  б р у т т о  к о н т е й н е р а : - 10 ш т .  в к о н т е й н е р е : 1 7 ,8  г  ±  1 0 %

- 2 5  ш т .  в  к о н т е й н е р е : 2 0 ,4  г  ±  1 0 %

- 5 0  ш т .  в  к о н т е й н е р е : 2 4 ,8  г ±  1 0 %

О б ъ е м  п р о б ы : 0 ,5  м к л

Е д и н и ц ы  и з м е р е н и я : м г/д л  и л и  м м о л ь /л

В р е м я  р е а к ц и и : 5 с

Д и а п а з о н  и з м е р е н и я : 1 ,1 -3 3 ,3  м м о л ь /л  ( 2 0 - 6 0 0  м г/д л )

А н а л и т : D - г л ю к о з а

Ф е р м е н т : G O D  (гл ю к о з о о к с и д а з а )



С р о к  г о д н о с т и : 2 4  м е с я ц а  о т  д а т ы  и з г о т о в л е н и я  л и б о  6  м е с я ц е в  с о  д н я  в с к р ы т и я  

к о н т е й н е р а .

Д и а п а з о н  ге м а т о к р и т а : 3 0 - 5 5 %

Т и п  п р о б ы : с в е ж а я  ц е л ь н а я  к а п и л л я р н а я  к р о в ь

14.2 К р а т к а я  оп и сан и е  и зделий , п р ед у см о тр ен н ы х  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  с з а я в л е н н ы м  

М И .

14.2.1 . Г л ю к о м етр  S e lfyC heck  R eg u la r

Ф

О
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0

0
1. Передняя панель.
2. Задняя панель.
3. Крышка батарейного отсека.
4. Дисплей.
5. Основная кнопка.
6. Кнопка SET (Кнопка установки).
7. Тестовое гнездо.
8. Крышка порта данных.

&

0 0

Модель: TD-4287
Источник питания: Литиевая батарея на ЗВ размером CR2032
Дисплей: Ж КД, подсветка отсутствует

Память: 150 измерений с датой и временем
Внешний выход: кабель мини-USB



Тип фермента GOD (глюкозооксидаза)
Время анализа: 5 с
Единицы измерения: мг/дл или ммоль/л
Диапазон измерений: от 1,1 до 33,3 ммоль/л (от 20 до 600 мг/дл)
Разрешающая способность 
(шаг измерения):

0,1 ммоль/л (1 мг/дл)

Объем пробы: 0,5 мкл
Уровень гематокрита: 30 %-55 %
Потребляемая мощность: 14,12 мВт
Габаритные размеры: 28,14 X 103,43 X 15,1(±0,3)мм
Масса (с элементом питания): 30 г ±(15%)
Время установления рабочего режима: 5 с
Версия ПО 2011 0309 РМ 02:08
Дополнительные функции: Автоматическое определение нанесения пробы 

Автоматическое определение вставки 
электрода
Автоматический обратный отсчет времени 
реакции
Автоматическое выключение через 2 минуты 
бездействия
Предупреждение о нарушении температурного 
режима

14,2.2 Контрольные растворы SelfyCheck Regular

Контрольный раствор SelfyCheck Regular предназначен для использования с тест- 
полосками SelfyCheck Regular. Контрольный раствор SelfyCheck Regular используется для 
калибровки Системы для определения уровня глюкозы в крови (глюкометр) портативной 
SelfyCheck Regular. Данное изделие предназначено только для диагностики in vitro.

М о д е л ь К о н т р о л ь н ы й  р а с т в о р  S e l f y C h e c k  R e g u la r  L o w  ( Н и з к и й ) T D - 4 9 1 0

К о н т р о л ь н ы й  р а с т в о р  S e l f y C h e c k  R e g u la r  N o r m  (Н о р м а л ь н ы й ) T D - 4 9 1 1

К о н т р о л ь н ы й  р а с т в о р  S e l f y C h e c k  R e g u la r  H ig h  ( В ы с о к и й ) T D - 4 9 1 2

Н о м и н а л ь н ы й  

о б ъ е м  ф л а к о н а

4  мл

Г а б а р и т н ы е  

р а з м е р ы  ф л а к о н а

5 8 ,2 (± 0 ,6 )  мм 0  17,5  ( ± 0 ,3 5 )  мм

М а с с а 6 ,6  г  ±  1 0 %

С о с т а в У р о в е н ь L o w  ( Н и з к и й ) N o r m  ( Н о р м а л ь н ы й ) H ig h  ( В ы с о к и й )

D - г л ю к о з а 0 ,05  %  
(2 .9  ±0 ,5  
м м оль/л )

0 ,0 8 %
(4 ,7  ± 0 ,7 м м о л ь /л )

0 ,2 %
(11,1 ± 1 ,7  м м о л ь /л )

Р а с т в о р  н а т р и я
х л о р и д а
( 0 ,9 % - й )

9 9 ,9 % 9 9 ,8 7  % 9 9 ,7 5  %

А м а р а н т 0 ,0 5 % 0 ,0 5 % 0 ,0 5 %



He использовать контрольный раствор после истечения срока годности или спустя 3 месяца 
после первичного вскрытия флакона. Необходимо указать дату вскрытия на флаконе 
с контрольным раствором и утилизируйте оставшийся раствор по истечении 3 месяцев. 
Тест с контрольным раствором рекомендуется проводить при температуре от 20 ° С  до 25 °С 
и относительной влажности от 30 % до 85 %. Перед проведением теста убедиться в том, что 
контрольный раствор, глюкометр и тест-полоски находятся в пределах указанного 
диапазона температур.
Перед использованием встряхнуть флакон. Не рекомендуется сильно встряхивать флаконы 
во избежание пузырьков.

15. ЭКСПЛУАТАЦИЯ
15.1 П р о в е р к а  р аб о ты  си стем ы  с и сп о л ьзо ван и ем  к о н т р о л ь н о го  р а с тв о р а

Рекомендуется проводить самостоятельную проверку совместной работы глюкометра 
и тест-полоски при помощи контрольного раствора SelfyCheck Regular (поставляется 
в стартовом наборе или приобретается отдельно). Контрольный раствор помещен 
во флакон с герметичной крыщкой.
Флакон с маркировкой «Low» (Низкий) необходим для проверки и отображения низкого 
уровня глюкозы, флакон с маркировкой «Norm» (нормальный) необходим для проверки 
и отображения нормального уровня глюкозы, флакон с маркировкой «High» (высокий) 
необходим для проверки и отображения высокого уровня глюкозы.
Допустимый диапазон результатов при анализе контрольного раствора указан 
на контейнере с тест-полосками. Для получения точных результатов необходимо регулярно 
проводить подобную диагностику.
Тест с контрольным раствором следует проводить:
• при подозрении на то, что глюкометр или тест-полоски работают некорректно;
• при несоответствии результатов измерения глюкозы в крови ващему самочувствию, либо 
при подозрениях па неточность измерений;
• для тренировки проведения измерений;
• при падении устройства или при подозрении на его повреждение.
Для проведения теста с контрольным раствором вам понадобится глюкометр, тест-полоски 
и контрольный раствор.
1. В став ьте  тест-п ол оску

Вставьте тест-полоску в тестовое гнездо контактными полосами вперед и вверх. 
Глюкометр включится автоматически, на дисплее появится символ Ч’:

2. О тм етьте  тест  с к о н т р о л ь н ы м  р аство р о м



Нажмите основную кнопку для того, чтобы отметить тест с контрольным раствором. 
При отображении символа ‘QC’ на дисплее устройства результаты теста не сохраняются 
в памяти. Если вы решите не проводить тест с контрольным раствором, снова нажмите 
основную кнопку и символ *QC’ исчезнет.

/ К  П р и  п р о в е д е н и и  т е с т а  с  к о н т р о л ь н ы м  р а с т в о р о м  н е о б х о д и м о  п е р е х о д и т ь  

в  р е ж и м  ' Q C \  ч т о б ы  р е з у л ь т а т  н е  с о х р а н я л с я  в  п а м я т и  у с т р о й с т в а  в м е с т е  

с  р е з у л ь т а т а м и  т е с т а  с  к р о в ь ю .  В  п р о т и в н о м  с л у ч а е  р е з у л ь т а т ы  т е с т а  

у р о в н я  г л ю к о з ы  к р о в и  с м е ш а ю т с я  в  памяти у с т р о й с т в а  с  р е з у л ь т а т а м и  т е с т а  

с  к о н т р о л ь н ы м  р а с т в о р о м .

3. Н ан еси те  к о н т р о л ь н ы й  р а с тв о р
Перед открытием флакона требуется несколько раз 

перевернуть закрытый флакон (не встряхивать). Капля контрольного 
раствора наносится на чистый колпачок флакона, затем к капле 
подносится тест-полоска, вставленная в глюкометр. При 
соприкосновении канала для абсорбции тест-полоски с каплей 
контрольного раствора, всасывание происходит автоматически.

В о  и з б е ж а н и е  з а г р я з н е н и я  к о н т р о л ь н о г о  р а с т в о р а  н е  н а н о с и т е  

р а с т в о р  н е п о с р е д с т в е н н о  н а  т е с т - п о л о с к у .

4. С ч и та й т е  и п р о в е р ь т е  р е зу л ь та т
Окно подтверждения тест-полоски заполнится при достаточном количестве пробы, 

после чего глюкометр издаст звуковой сигнал и приступит к проведению анализа. После 
окончания обратного отсчета от 5 до О на дисплее появится результат теста с контрольным 
раствором. Сравните полученный результат с диапазоном, указанным на контейнере тест- 
полосок. Результат должен быть в пределах этого диапазона.

Е сли  р е зу л ь т а т  наход и тся  вн е у к а за н н о го  д и ап азо н а
Если повторные результаты теста продолжают не попадать в указанный на 

контейнере диапазон, прибор может работать/использоваться неправильно либо возможна 
несовместимость глюкометра и тест-полосок. Н Е  И С П О Л Ь З У Й Т Е  этот комплект для 
тестирования образца крови. Обратитесь за помощью в службу поддержки или в место 
приобретения.

А Д и а п а з о н  з н а ч е н и й  д л я  т е с т а  с  к о н т р о л ь н ы м  р а с т в о р о м ,  у к а з а н н ы й  

н а  к о н т е й н е р е  т е с т - п о л о с о к ,  п р е д н а з н а ч е н  т о л ь к о  д л я  о ц е н к и  р е з у л ь т а т о в  т е с т а  

с  к о н т р о л ь н ы м  р а с т в о р о м .  Э т о т  д и а п а з о н  н е  я в л я е т с я  р е к о м е н д а ц и е й  п о  с о д е р ж а н и ю  

г л ю к о з ы  в  к р о в и .

15,3 П роведен и е теста  с пробой  кр о в и
Для выполнения теста вам понадобится:
1. Глюкометр SelfyCheck Regular.
2. Тест-полоски SelfyCheck Regular.
3. Контрольные растворы SelfyCheck Regular (Low, Norm, High).



4. Ручка для прокалывания автоматическая (с наконечником).
5. Ланцеты SelfyCheck.

Комплектация Системы указана на упаковке.
Компоненты Системы, которые можно приобрести дополнительно.
1. Тест-полоски SelfyCheck Regular

Чтобы снизить риск заражения:
А  н и к о г д а  н е  п о л ь з у й т е с ь  о д н и м  л а н ц е т о м  и л и  р у ч к о й  д л я  п р о к а ч ы в а н и я  в м е с т е  с  д р у г и л т  

л ю д ь м и ;

А в с е г д а  и с п о л ь з у й т е  н о в ы й  с т е р и л ь н ы й  л а н ц е т .  Л а н ц е т ы  п р е д н а з н а ч е н ы  т о л ь к о  д л я  

о д н о р а з о в о г о  и с п о л ь з о в а н и я ;

А и з б е г а й т е  п о п а д а н и я  л о с ь о н о в ,  м а с е . з ,  г р я з и  и  и н о р о д н ы х  ч а с т и ц  в н у т р ь  и л и  н а  

п о в е р х н о с т ь  л а н ц е т о в  и  а в т о м а т и ч е с к о й  р у ч к и  д л я  п р о к а л ы в а н и я .

1. П о д го то в к а  а в т о м а ти ч е ск о й  р у ч к и  д л я  п р о к а л ы в а н и я  к  те с ти р о в а н и ю  кр о в и

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

3. Снимите защитный колпачок с ланцета.

2. Вставьте ланцет в держатель ланцета 
и надавите на него, чтобы надежно

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

Держите ручку за корпус 
устройства, а не за колпачок.



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

6. Потяните за область регулировки 
наклона до щелчка. Когда изделие будет 
готово к использованию, пвет пусковой 
кнопки изменится.
Е с л и  в ы  н е  у с л ы ш а н ы  щ е л ч к а  в о з м о ж н о ,  

у с т р о й с т в о  з а к л и н и л о  перед у с т а н о в к о й  

л а н ц е т а .

2. Вставьте тест-полоску в глюкометр для его включения

Дождитесь появления символа ^ на дисплее.
3. В ы б ери те  п од ход ящ и й  р еж и м  и зм ерен и я

На устройстве предусмотрено четыре режима измерения: General (общ.).

АС (ДО еды). ЦЦ. tпосле ĉ  
РЕЖИМ УСЛОВИЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ

General R пюбое воемя суток, независимо от приема пищи
АС МИНИМУМ за 8 часов до еды ---------------------
PC через 2 часа после еды --------------------

_________ Q C _________ диагностика с контрольным раствором --------- --------1

1.

эеключение рсжимио ........ i
Вставьте тест-полоску в выключенное устройство, чтобы включить его.

На дисплее появится мигающий символ

2. Нажимайте основную кнопку для переключения режимов General, АС PC и QC.

« П - П П А М
I U - U U

PC
i

1 П . П П А М
I U - U U

RC
• [ ё :

innn tM
lU 'U U

 ̂ I _
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4, П о л у ч и те  образец  к р о в и
П о д го то вк а  м еста  заб ора  кр о в и
На качество полученного результата измерения уровня глюкозы в крови 

существенное влияние оказывает стимулирование кровообращения, для этого потрите 
место укола перед забором крови. Показатель содержания глюкозы в крови, взятой из 
м та, которое предварительно не растиралось, существенно отличается от показателя 
содержания глюкозы в крови, взятой из пальца. Растирание места укола перед взятием 
крови позволяет значительно уменьшить эту разницу.



Пожалуйста, соблюдайте следующие указания перед взятием капли крови:

/ К  в ы м о й т е  и  в ы с у ш и т е  р у к и  п е р е д  т е м ,  к а к  п р и с т у п и т ь  к  п р о ц е д у р е ,

/ \  в ы б е р и т е  м е с т о  у к о л а  н а  к о н ч и к е  п а л ь ц а  и л и  п а  д р у г о й  ч а с т и  т е л а ,  

п е р е д  п р о к о л о м  п о т р и т е  м е с т о  у к о л а  в  т е ч е н и е  п р и м е р н о  2 0  с е к у н д ,

/К п р о т р и т е  м е с т о  у к о л а  д е з и н ф и ц и р у ю щ е й  с а л ф е т к о й ,  и  д а й т е  к о ж е  в ы с о х н у т ь ,  

Забор крови из пальца

1. Проколите палец
Плотно прижмите наконечник ручки для 
прокалывания к нижней части подушечки 
пальца.
Для выполнения прокола нажмите 
пусковую кнопку. По выполнении прокола 
прозвучит щелчок.

2. Удалите устройство с места прокола. 
После выполнения прокола удалите 
первую каплю крови с помощью чистой 
ваты.
Осторожно надавите на место прокола, 
чтобы собрать еще одну каплю крови. 
Будьте аккуратны, чтобы не смазать 
образец крови. Нанесите образец на тест- 
полоску.

А \  п р и  к а ж д о м  и з м е р е н и и  в ы б и р а й т е  н о в о е  м е с т о .  Н е о д н о к р а т н ы е  п р о к о л ы  в  о д н о м  

и  т о м  ж е  м е с т е  м о г у т  п о в л е ч ь  з а  с о б о й  б о л е з н е н н ы е  о щ у щ е н и я  и  п р и в е с т и  к  п о я в л е н и ю

м о з о л е й .

/ \  П р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  с  в р а ч о м  п е р е д  з а б о р о м  к р о в и  и з  а л ь т е р н а т и в н ы х  м е с т .

А \  Р е к о м е н д у е т с я  у д а л и т ь  п е р в у ю  к а п л ю  к р о в и ,  т а к  к а к  о н а  м о ж е т  с о д е р ж а т ь  

т к а н е в у ю  ж и д к о с т ь ,  ч т о  м о ж е т  и с к а з и т ь  р е з у л ь т а т  и з м е р е н и я .



5. Нанесите образец крови

\ / ( © ) х
Поднесите каплю крови к впитывающему отверстию тест-полоски, держа тест-полоску под 
наклоном. Контрольное окошко тест полоски заполнится при достаточном количестве 
образца крови.

НЕ УБИРАЙТЕ палец, пока не услышите звуковой сигнал.

А
А

Н е  п р и ж и м а й т е  м е с т о  у к о л а  к  т е с т - п о л о с к е  и  н е  р а з м а з ы в а й т е  к р о в ь .

Е с л и  в  т е ч е н и е  3  м и н у т  о б р а з е ц  к р о в и  н е  б у д е т  н а н е с е н  н а  т е с т - п о л о с к у ,  

у с т р о й с т в о  а в т о м а т и ч е с к и  о т к ч ю ч и т с я .  Д л я  н а ч а ч а  н о в о г о  и з м е р е н и я  н е о б х о д и м о  

у д а ч и т ъ  и  з а н о в о  в с т а в и т ь  т е с т - п о л о с к у .

О к н о  п о д т в е р ж д е н и я  д о л ж н о  б ы т ь  п о л н о с т ь ю  з а п о л н е н о  к р о в ь ю  д л я  н а ч а л а  

о б р а т н о г о  о т с ч е т а .  Н И К О Г Д А  н е  п ы т а й т е с ь  д о б а в и т ь  д о п о л н и т е л ь н о е  

к о л и ч е с т в о  к р о в и  н а  т е с т - п о л о с к у  п о с л е  т о г о ,  к а к  в п и т а ч а с ь  п е р в а я  к а п л я .  

И з в л е к и т е  и с п о л ь з о в а н н у ю  т е с т - п о л о с к у  и  п о в т о р и т е  и з м е р е н и е  с  н о в о й  т е с т -  

п о л о с к о й .

Е с л и  в а м  н е  у д а е т с я  з а п о л н и т ь  о к н о  п о д т в е р ж д е н и я ,  о б р а т и т е с ь  з а  п о м о щ ь ю  

к  в а ш е м у  л е ч а щ е м у  в р а ч у  ш и  в  с л у ж б у  п о д д е р э / с к и .

6. Считывание результата
Результат измерения уровня глюкозы в крови будет сохранен в памяти устройства 

автоматически (100 мг/дл = 5,5 ммоль/л).
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Cw ibJioe о б е з в о ж и в а н и е  и  ч р е з м е р н а я  п о т е р я  в о д ы  м о г у т  п р и в е с т и  к  т о м у ,  ч т о  

п о к а з а н и я  б у д у т  н и ж е  д е й с т в и т е л ь н ы х .  П р и  п о д о з р е н и и  н а  с и л ь н о е  о б е з в о ж и в а н и е  

н е м е д л е н н о  о б р а т и т е с ь  к  в р а ч у .

/ \  Е с л и  п о к а з а н и я  у р о в н я  г л ю к о з ы  в  к р о в и  н и ж е  и л и  в ы ш е  н о р м ы ,  

а  с о о т в е т с т в у ю щ и е  с и м п т о м ы  з а б о л е в а н и я  о т с у т с т в у ю т ,  п р е л ю д е  в с е г о ,  п о в т о р и т е  

т е с т .  Е с л и  с и м п т о м ы  п р и с у т с т в у ю т  ш и  е с л и  п о в т о р н ы е  и з м е р е н и я  п р о д о л ж а ю т  

п о к а з ы в а т ь  р е з у л ь т а т ы ,  к о т о р ы е  н и ж е  и л и  в ы ш е  н о р м ы ,  с л е д у й т е  р е к о м е н д а ц и я м  

в а ш е г о  л е ч а щ е г о  в р а ч а .

А Д л я  и з м е р е н и я  у р о в н я  г л ю к о з ы  в  к р о в и  и с п о л ь з у й т е  т о л ь к о  с в е ж и е  о б р а з ц ы  

ц е л ь н о й  к р о в и .  П р и  и с п о л ь з о в а н и и  и н ы х  о б р а з ц о в  р е з у л ь т а т ы  б у д у т  н е в е р н ы м и .

А Е с .ч и ,  п р и  у с л о в и и  т о ч н о г о  с о б л ю д е н и я  и н с т р у к ц и й ,  и з л о ж е н н ы х  в  н а с т о я щ е м  

р у к о в о д с т в е ,  у  в а с  и м е ю т с я  с и м п т о м ы ,  н е  с о о т в е т с т в у ю щ и е  р е з у л ь т а т а м  и з м е р е н и й ,  

о б р а т и т е с ь  к  в а ш е м у  л е ч а щ е м у  в р а ч у .

Система позволяет получать результат эквивалентный значению для плазмы крови.

Время измерения
Диапазон нормальных значений уровня глюкозы в 
плазме крови для людей, не страдающих диабетом 
(мг/дл)

Натощак или перед едой < 100 мг/дл (5,6 ммоль/л)
Спустя 2 часа после еды < 140 мг/дл (7,8 ммоль/л)

^ ^ П р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  с  л е ч а щ и м  в р а ч о м ,  ч т о б ы  о п р е д е л и т ь  п о д х о д я щ и й  в а м  

ц е л е в о й  д и а п а з о н  з н а ч е н и й .

Уровень концентрации глюкозы в крови или плазме может выражаться в единицах 
веса (мг/дл) или молярной концентрации (ммоль/л). Принцип приблизительного пересчета

мг/дл разделить на 18 = ммоль/л
ммоль/л умножить на 18 = мг/дл

Например,
1 . 120 мг/дл -̂ 18 = 6,6 ммоль/л;
2. 7,2 ммоль/л X 18 = 129 мг/дл (результаты пересчета приблизительные).

7. Утилизация использованных материалов
Извлечение использованной тест-полоски

Извлеките тест-полоску, глюкометр отключится автоматически.

Извлечение использованного ланцета



1. Открутите колпачок ручки 
и удалите ланцет. Утилизируйте 
использованный ланцет, соблюдая меры 
предосторожности: поместите защитную 
крышку ланцета на твердую поверхность и 
выдвиньте в него использованную иглу.

2. Чтобы удалить использованный 
ланцет, выдвиньте вытеснитель вперед. 
Утилизируйте ланцет в соответствии 
с нормами локального законодательства.

И с п о л ь з о в а н н ы е  л а н ц е т ы  и  т е с т - п о л о с к и  с ч и т а ю т с я  б и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы м и  

о т х о д а м и .  У т и л и з и р у й т е  и х  в  с о о т в е т с т в и и  с  н о р м а м и  л о к а ч ь н о г о  з а к о н о д а т е л ь с т в а .

^ \ Д л я  з а б о р а  к р о в и  и з  а ч ь т е р н а т и в н ы х  м е с т  ( н е  и з  п о д у ш е ч к и  п а ч ь ц а )  и с п о л ь з у й т е  

п р о з р а ч н ы й  н а к о н е ч н и к .

15.4 Забор крови из альтернативных мест
Вы можете провести анализ образца крови, взятой из альтернативных мест.

С у щ е с т в у ю т  о г р а н и ч е н и я  н а  в о з м о ж н о с т ь  з а б о р а  к р о в и  и з  а л ь т е р н а т и в н ы х  

м е с т .  П о ж а л у й с т а ,  п р о к о н с у л ь т и р у й т е с ь  с  в а ш и м  в р а ч о м  д о  н а ч а т  и с п о л ь з о в а н и я  э т о г о  

м е т о д а .

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

Когда следует использовать метод забора крови из альтернативных мест?
Особенности питания, лечения, уровень нагрузки или стресс и болезни могут 

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

Мы настоятельно рекомендуем использовать забор крови из альтернативных мест 
ТОЛЬКО при следующих условиях:



• До еды или на голодный желудок (не ранее чем через 2 часа после последнего 
приема пищи).

• Не ранее чем через 2 часа после приема инсулина.
• Не ранее чем через 2 часа после физических нагрузок.
НЕ ИСПОЛЬЗУЙТЕ забор крови из альтернативных мест, если:
• Вы предполагаете низкий уровень глюкозы в крови.
• Вы не уверены, есть ли у вас гипогликемия.
• Вы проводите тест на гипергликемию.
• Результат измерения уровня глюкозы в крови из альтернативных мест 

не соответствует вашему самочувствию.
• Результаты ваших обычных проверок подвержены частым колебаниям.

Альтернативные места для забора крови:
1. Палец

2. Ладонь

3. Плечо

4. Предплечье

предполагаемая зона 
использования для руки

16. КОНТАКТ ИЗДЕЛИЯ С ТЕЛОМ ЧЕЛОВЕКА
Тест-полоски кратковременно контактируют с поврежденной кожей.
При изготовлении изделия не используются компоненты животного происхождения. 
Изделие не содержит в составе веществ, которые могут рассматриваться как лекарственные 
препараты или фармацевтические. В изделии не используются материалы биологического 
происхождения, предназначенные для переработки и повторного применения.

17. МАРКИРОВКА

Маркировка корпуса контейнера с тест-полосками содержит следующую 
информацию: наименование, модель, товарный знак, наименование и адрес 
производителя, наименование и адрес уполномоченного представителя, телефон горячей 
линии, серийный номер, место для указания даты вскрытия, количество тест-полосок 
в упаковке, символ «Осторожно! Обратитесь к руководству по эксплуатации», символ 
«Использовать до» (в формате ГГГГ-ММ), символ «Медицинское изделие для диагностики 
in vitro», символ «Температурный диапазон»; символ «Диапазон влажности», символ 
«Запрет на повторное применение»; диапазон для качественной интерпретации измеренных 
значений в единицах ммоль/л и мг/дл (низкий, нормальный, высокий уровень) для 
контрольного раствора (в форме таблицы); надпись «Используется только с глюкометрами 
SelfyCheck Regular и контрольными растворами SelfyCheck Regular»; надпись



«Использовать в течение 6 месяцев после первого вскрытия»; надпись «Не замораживать»; 
внутренний код этикетки; дата и номер РУ, контроль вскрытия (полоска, наклеенная на 
поверхность контейнера) — в зависимости от формы выпуска.

Тест-полоски производятся в двух формах выписка:
1) Тест-полоски SelfyCheck Regular — с контролем вскрытия;
2) Тест-полоски SelfyCheck Regular — без контроля вскрытия.

Маркировка на потребительской упаковке тест-полосок содержит:
наименование, модель, товарный знак, наименование и адрес производителя, наименование 
и адрес уполномоченного представителя, телефон горячей линии, серииныи номер, место 
для указания дать, вскрытия, количество тест-нолосок в упаковке; символ «Осторожно. 
Обратитесь к руководству по эксплуатации»; символ «Использовать до» (в формате 1 
ММ)- символ «Медицинское изделие для диагностики in vitro»; символ «Не допускать 
воздействия солнечного света»; символ «Беречь от влаги»; символ «Температурный 
диапазон»; символ «Запрет на повторное применение»; время измерения для получения 
результата (5 с); надпись «Используется только с глюкометрами SelfyCheck Regu аг», 
надпись «Использовать в течение 6 месяцев после первого вскрытия»; внутренний код 
этикетки; телефон горячей линии, номер и дата РУ.

Символы, исполыуемые в маркировке медицинского изделия

С и м в о л  м а р к и р о в к и Р а с ш и ф р о в к а  с и м в о л а

П р о и з в о д и т е л ь

Г Г Г - М М

Н о м е р  п а р т и и  и з д е л и я  п о  с и с т е м е  н у м е р а ц и и  и з г о т о в и т е л я

И с п о л ь з о в а т ь  д о  у к а з а н н о й  д а т ы

З а п р е т  н а  п о в т о р н о е  и с п о л ь з о в а н и е

Т е м п е р а т у р н ы й  д и а п а з о н  х р а н е н и я

IVD

Б е р е ч ь  о т  в л а ги

О б р а т и т е с ь  к  р у к о в о д с т в у  п о  э к с п л у а т а ц и и

О с т о р о ж н о !  О б р а т и т е с ь  к  р у к о в о д с т в у  п о  э к с п л у а т а ц и и

М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  д и а г н о с т и к и  ш  v it r o

18. ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ
Медицинское изделие безопасно и не оказывает влияния на окружающую среду. 
Потенциальная биологическая опасность: врачи или люди, использующие данное изделие 
для проведения анализа у нескольких пациентов, должны осознавать, что любые предметы, 
контактирующие с кровью, даже после обработки, могут быть источниками 
распространения трансмиссивных вирусных инфекций.



Изделие не генерирует собственную энергию и не поглощает энергию пользователя. 
Изделие не токсично при комнатной температуре, не выделяет в окружающую среду 
токсичных веществ, не оказывает вредного воздействия на организм человека при 
непосредственном контакте.
Изделие не содержит жидких и газообразных компонентов в составе.

19. ИНФОРМАЦИЯ ПО БЕЗОПАСНОСТИ
Компания- производитель не гарантирует корректную работу Тест-полосок SelfyCheck 
Regular при использовании с любым глюкометром, отличным от глюкометра SelfyCheck 
Regular. Использование других глюкомстров совместно с тест-полосками SelfyCheck 
Regular может привести к ошибочным результатам.
Изделие нельзя использовать до тех пор, пока не проведена проверка при помощи 
контрольного раствора SelfyCheck Regular и результаты, полученные с помощью проверки, 
находятся в требуемом диапазоне.
Во избежание перекрестного заражения не рекомендуется использовать одну ручку для 
прокалывания несколькими лицами.
Запрещено пользоваться ланцетом, которым пользовался другой человек. Во избежание 
занесения инфекции каждый раз следует использовать новый стерильный ланцет.
Любые предметы, контактирующие с кровью, даже после обработки, могут быть 
источниками распространения трансмиссивных вирусных инфекций.

20. СТАНДАРТЫ КАЧЕСТВА
Изделие соответствует международным стандартам: МЭК 62366:2007, БС ЕН 62366:2008, 
ИСО 14971, МЭК 62366-1:2015, ЕН ИСО 15197:2015, ИСО 23640: 2011, ЕНИСО 17511, 
ЕН 13532:2002, ЕНИСО 15223-1-2014, ЕНИСО 18113-4:15, ЕНИСО 18113-5, 
ЕН ИСО 13485, Директива о медицинском оборудовании (93/42/ЕЕС), МЭК 61326-1.

21. СТЕРИЛЬНОСТЬ
Медицинское изделие поставляется нестерильным.

ДЕЗИНФЕКЦИИ И22. МЕТОДЫ И СРЕДСТВА 
ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННОЙ ОЧИСТКИ

Данное изделие предназначено для одноразового применения, очистка для 
повторного использования не допускается.

23. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВКИ, ЭКСПЛУАТАЦИИ, 
СРОК ГОДНОСТИ

23.1 Транспортировка
Транспортировка может осуществляться всеми видами транспорта в крытых 

транспортных средствах или универсальных контейнерах, защищенных от солнечного 
света, в соответствии с действующими на них правилами перевозки грузов. Условия 
транспортирования: при температуре от 4°С до 40°С и относительной влажности не более 
85 % относительной влажности в оригинальном контейнере.
23.2 Срок годности



срок годности тест — полосок в закрытом флаконе до первого открытия флакона 
составляет 24 месяца с момента изготовления. Срок годности полосок с момента вскрытия 
флакона составляет 6 месяцев дней, но не позднее 24 месяцев с момента изготовления. 
Нельзя использовать тест — полоски с истекшим сроком годности.

23.3 Храпение
Хранить изделие при температуре от 4°С до 40°С, не более 85 % относительной 

влажности.
-  Хранить только в оригинальном контейнере, не перемещать в другую упаковку.
-  В прохладном сухом месте.
-  Избегать воздействия прямых солнечных лучей и тепла.
-  Не замораживать.
-  Хранить контейнер с тест-полосками вдали от детей.

23.4 Эксплуатация
Эксплуатировать изделие следует при температуре от 10°С до 40°С, не более 85 % 

относительной влажности.
-  После извлечения тест-полоски из контейнера немедленно плотно закрыть крышку 

контейнера.
-  Брать тест-полоску только чистыми и сухими руками. Использовать каждую тест- 

полоску сразу же после извлечения из контейнера.
-  Ни в коем случае не сгибать, не разрезать и не повреждать тест-полоску.
-  Не использовать тест-полоски после истечения срока годности. Это может 

повлиять на точность результатов.

24. УТИЛИЗАЦИЯ И УНИЧТОЖЕНИЕ

Тест-полоски являются изделием однократного применения и утилизируются после 
каждого использования при проведении анализа. Так как эти изделия контактируют 
с кровью, они являются инфицированными и/или потенциально инфицированными 
отходами (класс Б). При применении в медицинских учреждениях использованные изделия 
утилизируются в соответствии с Санитарно-эпидемиологическими требованиями 
к организациям, осуществляющим медицинскую деятельность, к данному виду отходов. 
Неиспользованные изделия относятся к классу отходов А, не содержат вредных веществ 
и могут быть утилизированы вместе с бытовыми отходами в соответствии с СанПин 
2.1.7.2790-10.
При повседневном применении в бытовых условиях использованные тест-полоски можно 
утилизировать с бытовыми отходами, предварительно поместив их в бумажную или 
полиэтиленовую упаковку.

25. ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Гарантийный период действует на период гарантийного срока хранения.
1Штамп1: 2020 пэй-юань-мин-шень-хсуань-изу * Дело №: 000086 Дата: 31 января 2020 г. * Данный документ был нотариа.'1ьно 
оформлен в нотариальной конторе «Бэй-Да Партнере» Районного суда города Тайбэй Тайвани, Китайская Республика, 
и свидегельствует о том, что подписи / печати «Тайдок Технолоджи Кори.» в данном документе являются подлинными.
* Нотариус 1Подтсь1 * Хсу Хсуань-Юн
1Штамп1\ «Тайдок» * B1-7F.,№ .127, Вугонг Секонд Роуд., 24888 * район Вугу, Новый Тайбэй, Тайвань 
/Подпись!
/Штамп/: 10F-10, № 148, Сек. 4, Чжонсяо Ист Роуд. * район Даань. город Тайбэй 106, Тайвань (Китайская Республика)
/Печать/: Нотариальная контора «Бэй-Да Партнере», Районный суд города Тайбэй, Тайвань * Китайская Республика * Нотариус
* Хсу Хсуань-Юн

................. - ..............................К о н е ц  перевода д о к у м е н та ...............................................



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

Российская Федерации 

Санкт-Петербург

Четвертого марта две тысячи двадцатого года.

Я, Дзенс Александр Георгиевич, временно исполняющий обязанности нотариуса 
нотариального округа Санкт-Петербург Дзенс Натальи Анатольевны, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Оранской Анастасии Юрьевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  7 8 / 8 0 - н / 7 8 - 2 0 2 0 -  ' ^ ^ - 4 4 0 ^

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правовогр и технического характера:

А.Г. Дзен

Вр.и.о.нотариуса

Итого в настоящем документе: 

42 (сорок два) листа

А.Г. Дзенс


