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Настоящее руководство но тксплуатадии на Глюкометр АйЧек с 
принадлежностями, предназначено для ознакомления с работой, и содержит сведения 
по испо.тьзованшо, регламенту работы и технические характеристики.

I. Наименование медицинского изделия.
I люксметр АйЧек с принадлежностями:
Стартовый набор I

Г'люкометр АйЧек (1 шт.),
Тсст-полоскн (25 шт.).
Ланцеты для прокалывания (25 шт.).
Устройство для прокалывания (1 шт.).
Переносная сумка П шт.),
3-вольтовая литиевая батарейка (CR2032) {1 шт.).
Р>т<оволство для пользователя (1 шт.).

Стартовый набор II
1. Глюкометр АйЧек (1 шт.),
2. Переносная сумка (1 шт.),
3. 3-вольтовая литиевая батарейка (CR2032) (1 шт.).
4. Руководство для пользователя (1 шт.).
2. Сведения о npoизвoдитev^e медицинского изделия.

"Диамедикал Лтд." (DIAMBDICAL Ltd.)
Адрес компании: Соединенное Королевство. Дальнее зарубежье, DIAMBDICAL Ltd., Suite 
602. 10 Great Russel! street. London WCl В 3BQ, United Kingdom
Адрес места производства: 1. DIAMBDICAL LTD. Suite 602. 10 Great Russell Street, London 
WCIB 3BQ. United Kingdom. 2. DIAMBDICAL LTD IF.. No. 54, Ln. 350, Nanshang Rd.. Guishan 
Dist., Taoyuan City 333, Taiwan (R.O.C.) 3. OOO "ЭТАЛОН ПРОДАКШН", Россия. 141983, 
Московская область, г. Д>^на. ул. Прш раммистов, д. 4, стр.4 
Уполномоченный представитель:
ООО Компания"Эталон"
119019. город Москва, улица Арбат. 6/2, э 4. пом I. к 1, оф 17.

3. Область применения медицинского изделия.
В медицинских учреждениях, в домашних условиях для самоконтроля.

4. Показания для применения медицинского изде.1 ия.
Определение и контроль уровня глюкозы в капиллярной крови, в том числе у людей с 
сахарным диабетом

5. Противопоказания при применении медииипского изделия.
• Нельзя применять для новорожденных

У пациентов с сильно пониженным давлением или находящимся в шоке возможны 
неточные результаты
• Ошибоч1!о заниженные результаты возможны у лиц в гипергликемическом- 
гиперосмотическом состоянии, с кетозом или без него
• Значения гемазокрита меньше 30% могут привести к ошибочно высоким 
результатам теста; значения гематокрита свыше 55% могуз- привести к ошибочно низким 
результатам теста (по уровню гематокрита обратитесь к врачу)
• Образцы крови, насыщенные кислородом, .могут занизить результат теста



гаиколизу. могут повлиять ,га

■ Влияют на результаты анализа: аск'орбиновая кислота, креатинин мочевая кислота 
( 1 Z S  (Ь-Диокс„фе„илалан„„), допамин, ме; ”  '

6. Меры предосторожности при применении медицинского изделия.
ДЛЯ наружного применения (in-vitro).

Тест-полоски предназначены для одноразового применения 

^ю ком е^ра™ "^'™ ” исключительно теет-нолосками для

ИспользузЧте тест-полоску в течение трех минут после извлечения из флакона иначе 
она может пропитаться влагой, и результат может оказаться неверным

Не оазм1!1,в^ "очарананные пли поврежденные тест-полоскиНе размазывайте каплю крови в зоне реакции тест-полоски
полученные самостоятельно, носят лишь информативный характеп Не 

менять свою программу контроля диабета на основании полу^^енныхТзутьт™  бе! 
предварительной коЕзеультации с врачом. результатов без

Есве Еивается [HI.] или [Lo.]), повторите измерение еще раз с ееовой тест-позЕоской Ес™ v 
Вас снова появится результат [НЕ] или [Lo.], немедленно обраЕЕЕайтесь к в р Г Г  ^

Ьсли у Вас возникли сомнения относительно правильности результатов повтопите

: “ " " '  " ■ ”* . .
Если ма пальцы „опал сахар, реаулататы ыогуг акааатьса лепраалльным»

7. Инструкция по безопасное! и

аотеп и Г Г Г л^ '" '^ ' ''^'™™*'рную кровь. Нельзя примеЕзять венознуюартсриа^шную кровь, плазму или сыворотку.
'•«хазатели Еематокрита от 30% до 55 % не оказывают значительного

- - У -  — и к невГрньГ

учаеследуег очень осторожно интерпретировать результаты 

ана;1иза."'’^"“ ™ '“ ‘' ‘’"  До^мина могут повлиять на результаты

н ев ер н ^ Г Г у Г ь Г аГ Г '’’' «безвоживание также моЕ-ут привести к

адектои чесГ огГ гГ Г "' электрооборудования может вызвать смерть отлектрического гока, ожоги, пожар и другие опасности. ^
Всегда принимайте основные меры безопасности 

«  = Г  — зуетея на или около
пеооходимо следовать рекомендациям

- Г с Г л ы - — ^̂ ^

J  = = „  1  г . ~ « - “ ■
Не мойте и не проливайте жидкость на глюкометр.



ван^а!“ и . Т "  ВЫСОКОЙ влажности, такой как
- Не давайте пыли скапливаться на глюкометре

™  ‘  « " « . . « « н у »  .реду „„  , р д , „ .  „ „ . .  j „

8. Таб.шца 1-2. Технические данные.

Предел

погрешности измерения 

концснтрашга глкжозьг в 

крови в диапазоне ог 2.0 до 

4.0 ммоль л. ммоль л

Предел допускаемой

абсазютной ногрешностн при 

измерении кониентрацин

глюкозы R крови в диапазоне 

от 4,0 ло 20,0 ммолв/л, 

ммольл

= 1,0

М l.0-0,25(G 4.0), где G измеренное значение концентрацин глюкозы

Тип ТсЧ-Т-ПОЛОСКИ 
Гсматокрнт тсстируе.мон 
крови (ИСТ)

дз7*ш1о*вол;;^1 ц цц.и ММ
Определяющий знзим Г ^ о р к е ш з а  П ;ош

Температура: 2 'С -  30 X  (38 =F 86 °F) 
Огносите.1ьная влажностк' хп»-..
0 . ^



Рабочие Характеристики системы

Тест-полоски Тсст-по.поска для глюкозы в кповн
Рабочие условия Температура: 10 X  -  40 X  (50 “F -  104 "F) 

Относительная влажность: 20% -80%
Тип обрачца Капиллярная цельная кровь
Г сматокрит тестируемой 
криви

30% ^ 55%

Лимит высоты Использовать нс выше 3275 м над уровнем моря

Прав11льнсн.'1ь измерения Проводят по контрольному раствору глюкозы

Точность сре.лняя ошибка против гексокиназы (эталонный метол на плазме! 
составляет мсиес 10%: линия регоессии: v*0,9895x 1.7404

Прсцн'зионносгь Повторяемость; самая высокая погрешность менее 5%; средний 
коэффициент вариации 3.8%;

Чуствительность 1 -м.моль/л

Класс бечопасиостн ПО А по IEC 62304

9. Комплект поставки
Стартовый набор I

Глюкометр АйЧек (1 шт.).
Тест-полоски (25 шт.),
Ланцеты для прокалывания (25 шт.).
Устройство для прокалывания (I шт.). 
Переносная сумка (1 шт.),
3-вольтовая литиевая батарейка (CR2032) (1 шт.). 
Руководство для пользователя {I шт.).

Стартовый набор II
1. Глюкометр АйЧек (1 шт.),
2. Переносная сумка (1 шт.).
3. 3-вольтовая литиевая батарейка (CR2032) (1 шт.).
4. Руководство для пользователя (I шт.).

10. Требования безопасности
Производство глюкометра не должно выделять в окружающую среду токсичных 

веществ и оказывать раздражающего, сеиспбилизирующего воздействия на человека. Все 
работы по производству глюкометра должны проводиться в помешеииях. оборудованных 
местной приточно-вытяжной вентиляцией. Применение открытою огня в этих помещениях 
запрещается.
Охрана окружающей среды в соответствии с действующими санитарно-
эпидемиологаческими правилами и нормами производителя. Запрещается
неорганизованное сжигание бывших в употреблении глюкометров. Утилизация 
глюкометра должна производиться в соответствии с действующим законодательством. 
Г'люкометры необходимо эксплуатировать в соответствии с руководством по эксплуатации.

Материалы, используемые при производстве
Глюкометр - Пластик/ ABS SD-0150
3-х вольтовая литиевая батарейка CR2032, производства Китай 
Тест-полоски - материал слоев - ПЭТФ/ПЭТ;Акриловый клей 
Биохимический материал тест-иолоски - Реагент, наносимый на тест-полоску -  
Фермент Глюкозоксидазы; (Aspergillus niger) -  11%



Ьуфер (Фосфатный) -  34%
Ферроцианил калт  -  23%
Стабилизатор -  3%
Неактивные компоненты - 29%
Устройство для прока.'1ываиия с ланцетами - Пластик, ABS SD-0150 
Ланцеты одноразовые: полиэтилен и игла (Аустенитная нержавеющая сталь) 
Переносная сумка: Ткань с фурнитурой (никель)

И. Подготовка к работе и порядок работы 
Подготовка к измерению 
Установка и замена батапейки

3-шльтовои литиевой батарейкой, которую нужно установить перед 
теетированне.ч. Новая оагарсика может выдержать более 1000 измерении Олиако режим итпоГ™ 1н!

; £ = 5 ~ : = “S Z —

А (iK усшанiHfunjb шмен ишь бошарейк)

1- Откроите крышку отсека для 
батарейки нажав на указатель,
2. При помощи ручки или другого 
предмета аккуратно вытолкните 
батарейку из огсека.
3. Вставьте новую батарейку 
положительной стороной (^) вверх
и убедитесь, что она надежно 
установлена в гнездо. Плотно прижмите 
батарейку.
4. Задвиньте крышку на место до 
соответствующего щелчка.

Примечание
1 люксметр авто.матическн
выключается, если им не пользоваться в 
течение 3 минут. Это делается для 
экономии заряда батарейки. При этом 
данные измерений сохраняются в 
памяти.

Внимание!
- Заменяйте использованные батарейки 
только такими же либо равноценными.

Следуйте местным прааила.м 
утлизадии использованных батареек.

,-1/ '



Установка латы и времени

Как установить Оату и время:

Настройка года
\. Нажмите кнопку «8» (кнопку установок) на передней панели 

глюкометра.
2, Вы услышите чвуковой сигнал н лкспресс-измеритсль включится. На 

экране появится год.
3, Нажимайте кнопку «М» (главную кнопку) на передней панс;ш 

экспресс-измерителя
пока на ЖК-экране не появится нужный Вам год.

Настройка месяца
4. Наж.мите еще рал кнопку «8» - на ЖК-жране появится месяц.
5. Нажи.майте кнопку «М» пока не отобразится правильный .месяц.

Настройка дня
6. Нажмите кнопку «8». Появится день.
7. Нажимайте кнопку «М» пока на экране нс отобразится нужный 
Ва.м день.

Настройка времени
8. Нажмете кнопку «8». Появятся часы.
9. Нажимайте кнопку «М» пока не отобразятся правильные часы.
10. Нажмите кнопку «5». Появятся минуты.
1 ]. Нажимайте кнопку «М» пока на экране не отобразятся правильные
МПНУЗЫ.

Настройка единиц измерения НЕ ТРЕБУЕТСЯ 
Глюко.метр запрограммирован на измерение результатов 
тестирования в единицах ммоль/л.

Примечание 
Бысграя настройка!
Для быстрой установки определенной цифры нажмете и удержите кнопку 
«М» пока не появится желас.мая цифра.

■ ш

г п
т в '

р 1 I

U  1
ггпэ»4.

Кодирование глюкометоа НЕ ТРЕБУЕТСЯ
При первом использовании глюкометра АйЧек, а также при от крышн нового флакона с гест- 
полоскамн кодирование глюкометра НЕ ТРР^БУЕТСЯ!

Процедура проведения ана,1иза

Как т.меригь уровень глюкозы в крови

Пос.чедмате;1ьность действий при проведении аиатш уровня гакшпы в крови:

ШАГ 1
Подготовьте следующие предметы;
- Глюкометр АйЧек (с батарейкой, с установленной датой и временем) 
• Тубус с тест-полосками АйЧек



ШАГ 2
Вымойте руки теплой водой с мылом и тщательно ВЫ ГРИТЕ. Теплая вола увеличивает приток крови к 
кончикам пальцев. Можно протереть спиртом кончик пальца. Перед тестированием необходимо 
убедиться, что кончик пальца абсолютно СУХОЙ.

ШАГ 3
Подготовьте ланцетное устройство:

1) открутите съемный колпачок ланцетного 
устройства;

2) вставьте ланцет н гнетло;

3) открутите защитный наконечник ланцета (нс 
выбрасывайте его - он понадобится по завершению 
измерения);

f / u



колпачок ланцетного

5) путем вращения верхней части съемного колпачка 
выберите на устройстве необходимую отметку для 
получения пробы крови нужною количества. Начните с 
отметки 2 или 3. Если у Вас слишком грубая кожа, 
выберите более высокую отметку:

6) держите левой рукой съемный колпачок, а правой 
опяните ручку корпуса ланцстно! 0  устройства до 
щелчка и отпустите ее:

Ланцетное устройство готово к применению Пока отложите его. оно поналобип.ся 
Вам потже.

Внимание!
Запрещается повторное нспопь юванис ланцетов.

ШАГ 4

Достаньте одну тсст-полоску ит упаковки и орату же 
плотно закройте крышечку тубуса с полосками. Крышка 
тубуса содержит осушающее вещество, которое 
прекратит свое действие, если флакон оставить 
открытым, и. таким образом, тест-полоски станут 
непригодными для использования.

Вставьте тсст-полоску (черными полосками вперед) в 
гнездо для тест-полосок глюкомезра.
Устройство автоматически включится и на дисплее 
появится номер кода. Убедитесь, что nosicp кола, 
который мигает на зкранс. совпадает с колом на тубусе 
с тест-полосками-

! Таклке для включения глюкометра можно нажать 
главную кнопку (М). значок тест- полоски подскажог 
Вам. что необходимо вставить тсст-полоску. В зтом 
случае, пожалуйста, вставьте тест-полоску в течение I 
минуты, затем глюкометр отобразит номер кода.

Примечание
Для введения тест-полоски в соответствующее гнездо в глюкометре можно браться за любую ее часть. 
Глюкомстр автоматически проверит температуру окружающей среды.
Если температура не соответствует диапазону от 10" до 40" С, на дисплее появится значок тер.момсгра и 
сообщение «Е-1». После этого глюкомстр автоматически выключится.

Внимание!
- Использутггс только тест-полоски АйЧек. любые иные тест-полоски .задут неверный результат.
- Запрещается повторное использование тест-полосок.
- Не пользуйтесь тест-полосками с истекшим сроком годности. Каждый раз. доставая новую гест-иолоску. 
проверяйте ее срок годности, который рекомендуется записывать на ликстке пузырька.
- Храните гсст-полоскн в прохладном сухом месте и ис подвергайте их воздействию прямого солнечного света 
и жары.



- Когда на дисплее появится аначок капли крови, можно иачинагъ тестирование. У Вас есть 3 минуты, чтобы 
нанести пробу крови.
Если Вы нс нанесете пробу в течение 3 минут, экснрссс-и^меритсль автоматически выключится.

^ т е с т -п о л о с к а  подвергается воздействию воздуха более 3 мин>-г. она может стать влажной, осооенно при 
высокой влажности воздуха. Не использ^те влажные тест-полоски, т.к. результат может оказаться 
неправильным- В таком случае, пожалуйста, возьмите новуто тест-полоску и повторите анализ еще раз.
КАК ВЗЯТЬ КРОВЬ ИЗ ПАЛЬЦА
Помасстфуйте кончик пальца, чтобы усилить кровоток и 
облепшть получеине капли крови.

Расположите ланцетное усгройсгво нанрогив боковой 
поверхности подушечки пальца н нажмите кнопку для 
прокола. Затем осторожно надавите на кончик пальца, 
пока нс появится капля крови.

Внимание!
Перед тем как уколоть палец, удостоверьтесь, что он 
совершенно сухой. Вода или спирт могут повлиять на 
точность измерения.

Возьмите глюкометр и осторожно дотроньтесь капелькой 
крови до края точки нанесения крови на тест-полоске. 
Кровь перетечет на тест-полоску. Вы услышите сигнал, 
означающий, что анализ нача.тся.

Внимание!
Не размазыва11те каплю крови в зоне реакции тест- 
полоскн. Дотроньтесь кончиком пальца до точки 
нанесения крови на тестовой полоске и держите, пока 
точка показаний ис наполнится кровью или контрольным 
раствором. Не нужно наносить вторую кашпо крови на ту 
же самую тесювую полоску т.к. можно получить 
неточный результат.
Если измерение не начинается, удалите тест-полоску и 
повторите изх»ерение с новой.

Когда Вы услышите сигкадт. на зкранс появится три тире ( - ) .  Затем глюкометр последовательно покажет 
«->) и «-». После обратного отсчета на экране появится результат анализа с датой и временем, которь

автоматически сохранится в па.мяти глюкомС!ра.

W



прим ечание  -
Если на экране высвечивается IHI.]- ваш показатель уровня глюкозы в крови может быть выше. 1ем

позволяют технические характеристики глюкометра. Повторите измерение еще раз е новой тест-полоскои.
Если V Вас снова появится результат [HI.], немсхюино обращайчесь к врачу.
Если на экране высвечивается [Lo.j. ваш показатель уровня глюкозы в крови может оыть ниже, чем позволяю! 
а'хнические характеристики глюкомстра. Повторите измерение еше раз с новой гест-полоекои. Если Вы 
снова получите результат [Lo.], Вам необходимо немедленно обратиться к врачу.

ШАГ 6
Запишите результат анализа в свой журнал учета измерений.

ШАГ 7.
- Выньте тсст-гюлоску из тлкжометра. ^
- Чтобы извлечь ланцет, открутите съемный колпачок. Возьмите лаицетжк' устройство как карам,шш и 
воткните его в защитный наконечник ланиета. После этого извлеките ланцет.
- Выбросьте использованную чеет-полоску и ланцет в проколостойкую емшеть.

П р о см о тр  р е зу л ь т а т о в  и зм ер ен и й , зан есен н ы х в  п а м я т ь  гл ю к о м е т р а

Глюкометр АйЧек автоматически сохраняет до 180 результатов тестирования с соответствующими датами и 
временем Вы .можете просмотреть их по порядку, начиная с самого пос.зеднего (обозначенного цифрой 1) и 
до самого давнего (обозначенного цифрой 180). Когда в памяти накапливается 180 результатов, экспресс- 
измеритедь удаляет старый результат, заменяя его новым. При замене батарейки результаты, сохраняемые в
памяти, нс теряются,

ПостШапшьность воспротаеоения « пахтти Наших раультштт:

П Нажмите главную кнопку (М) для включения экспресс-измерителя.

2) Когда появится символ тестовой полоски, нажмите главную кнопку (М) еше раз.

3) На экране нояв!ГГСЯ порядковый номер и его результат, которые будут многократно мигать в течение 
минуты, пока Вы еше раз нс нажмете главную кнопку (М). Затем появится следующий порядковый номер 
и его результат.

4)
Порядковый № Результат анализа Порядковый Х» 2 Результат анализа

! = >

Для того чтобы просмотреть все предыдущие результаты анализов, продолжайте нажимать главную 
кнопку (М).
Чтобы быстро перейти к определенному результату, удерживайте главную кнопку (М) нажатой, пока на 
экране нс появится необходи.мый Вам результат.

5) Когда Вы увидичс самое давнее показание и затем г!ажмете главную кнопку (М), на экране появятся 3 
гире (—). Эю означасч, чю показаний больше нсч. Нажмите главную кнопку (М) еше раз, и глюкомстр 
выключится.

Порядковый jVs 1 SO Результат анализа Больше нет данных



S.'OS ®8 ^ 5 ''© тмп оюоW'WO s J ^  Otuo '...... .\

( О П Г  п
I U U O . U " -

6) Если в течешге одной минуты Вы нс нажмсме главную кнопку (М). прибор сам автоматически 
выключится. Кроме того, его можно выключить нажатием кнопки установки (S).

Примечинт
Ретультаты. полученные с помощью глюкомст!» АпЧек. могут отличаться о. рсаультатоп получишыч в 
а^аториы х условиях, _ Причиной ........... могу, стать рахтичные факторы г,рис“ к ,Г Г .ф и

. стоасюГ?,‘“ "''"™' “ 'ira в течение короткого пр1,^жутка времени v
юловска возможны существенные изменения уровня глюкоты в крови. Также очень важно учитывать
п о с п ^ т Г " ’' " ” яагру’кн. Употребление лекарственных
препаратов, сильное ооетвоживание организма и стрессовые ентуапии также ютияют на эти покалатели.

12. Срок службы (годности) и указание на запрет использования медицинского 
изделия по иезечении срока службы (годности).
Срок службы -  не менее 5 лет. Гарантийный срок годности глюкомегра иа отсутствие 
приборГ “ "РО'«»ад‘-'таенны.х дефектов в течение .4 лет со дня нриобретения

13. Условия хранения и транспортировки.
Глюкометры транспортируют всеми видами транспорта, обеспечивающими защиту от 
прямых солнечных лучей и атмосферных осадков в соответствии с правилами перевозки 
J рузов. действующих на этих видах транспорта

и” ,Т зо '"с  -  - 'О да -5 0 Т . для тест-полосок не „иже 2 Х

1 люкомегры в упаковке предприятия -  изготовителя должны храниться в отапливаемых в 
веншлнруемьгх помещениях при температуре не ниже 2°С и не выше 30“С

симуляций окружающей среды и результатам тестирования 
стабильности, для качества и безопасности продукции, мы реко.меидуем применять 
охлаждающий контеи]|ер при авиа и морских перевозках.

14. Техническое обслуживание.
■|ехни.,еское обслуж'нванис производится согласно установленному регламенту 
опреде^1яюшему перечень проводимых операций.
Методика поверки устанавливает методы и средства поверки глюкометров 
Периодичность поверки-1 год.

При проведении первичной ii периодической поверки должны быть выполнены 
следующие операции: внешний осмотр, опробование, определение погрешности 
глюкомегра при измерении конпеитрации водных растворов глюкозы, оформление 
результатов поверки с проставлением соответствующей отметки.

Уход за r.iioKo.vieTpoM

Для содержания устройства в идеа.льном рабочем состоянии следует соблютать всего лишь 
несколько простых правил: '



/
1) He разбирайте глюкометр. Если у Вас возникли вопросы, пожалуйста обратитесь к 
роизводителю приоора или уполномоченному представителю произв1 д1гтсля.

осторожно обращайтесь с прибором. Избегайте бросании сотоясеиий или

растворы. Не допускайте попадания влаги в гнездо для тест-полосок. абразивные

4) Не мочите прибор и не поливайте его водой.

 ̂  ̂ Чистка и дезинфекция
Для дезинфекции внешних поверхностей глюкометра применяется алкогольное 
лсзиифииирую.дее средство в виде нодораствор.пюго соедшюпия спирт
срсдстао оактернцидными характеристиками. Дезинфицирующее
средство на основе этилового спирта достаточно хорошо зарекомендовало себ ^гти
бактёпГогГ’‘ Этиловый спирт обладает быстрым бактерицидным и
бактериостатическим действием, также этиловый спг.рт обладает фуигиииТ™
гаиж аетёГ“ "  Дезинфицирующая способность этилового спирта резко
снижается, кшда концетрапня в составе средства дезинфекции становиться ниже 50»/ 
птимальная бактерицидная концентрация этилового спирта составляет 60% - 90%

п Г  э ф ф е к т .^ ; применяемая
при у. ичтоже1ши Cryptococcus neofonnans, Blastomyces demiatitidis, Coccidioid^s immitis и
аэрозодГ последних микроорганизмов в виде

ё Г Г х Г с те Г тр Г ^Г Г д о "^^^^^^^^^^^^  - Р « ~ х

Инфор.^1ация на дисплее

Ш  [^1  18/06

AVG т  С я
с ообщетог со всеми cti.mo:iauir

Х г “  “  z “  ....... ........... • ■■ ■ » — =
Затем прибор авгоматическн включается.
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гитенин, к е  w ,  mZ t прГести“
или „оережлсния ™к.коме,ра проиерь^е е,-о р а б о ;;;Т п “  “  . ^ ^ ч Г Г  

растворы. Не допускайте попадания влаги Г.ш гчо ^ я Т е с т 'п !  ‘Абразивные

4) Не мочите прибор и не поливайте его водой.

ггп л. Чистка и дезинфекция

? е з и „ ф 1 Г р у » г  с;"“:Гв
с;:д^
s : : r = , = ^  ~ ~ =
внрулицидиым действием ДезинсЬииипу1оп1я« обладает фунгицидным и
снижается, к о г д а ^ о н ц е Т ^  Г t  *  “ иР™ Резко

= = = =  " "

аэроэо.-,ей -ш '^рГичны х ™в“  ««•'Р~Р™»"3»ов в виде
поверхностей требуется около 20 »!̂ ин>т. ' полной дезинфекции загрязненных

Информации на дисплее

36:86 [® ] IB/BB

ш  т  С а

С ообщение со всеми сг/мво'шии-

0̂ ^ ; = : ^  -  - - - « - - „ с  ^ .кунл
Затем прибор авто.матичсскн включается.

h
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Сообщение о введении mecin-niiiocKu:

При нажагил главной кнопки, глюкометр полскалывает Вам вставить тсст-нолоеку в специальное гнслло.

Ш  ВД S/fl0
S M  Q,
f o a o
т  ш  Сй»

С О,
J . 0 h

с о

с аобщение о нанесении пробы:

Указывает на необходимость нанести пробу кропи или контрольного раствора
на тест-полоску
после ее введення в npiioop.

о

( ообщение о проведении шншиа:

Пос.че введения тест-полоски и нанесения достаточного количества крови или контрольного раствора 
глкжомстр начинает поочередно ^ г р •
высвечивать «—», «—». » «.».
Результат теста появляется после 
обратного отсчета.

С ообщение о результате теста:

временем.

( 'ообнр’ние И!:

Если результат теста превышает 41.7 mmol/L, появляется сообщение «Н1».

/
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( 'ообщение Lo:

Если результат теста ниже показателя 1.7 mmoI/L. появляется сообщение «Lo».

- Едитщь, измерения резу льтатов теста:

с ообщение о батарейке:

захшпите б р е й к у  Пожалуйста,

ок™ Г гсГ о“  •' ™°йи.е„ие «Е-Ь„. ба^рейка
села. Немедленно -шменитс батарейку.

Сообщения об ошибках и неисправностях

Изображение на эураий

C . L  
С  Q

С . ч
L  и

Причина
П) Во вре-мя тестирования удалена 

тсст-полоска;
(2) Используется влажная или уже 

исиользовгшиая тест-полоска;
(3) Проба крови нанесена прежде, чем 

введена тест-полоска;
(4) Проба крови или контрсыыюго 

раствора нанесена прежде, чем на 
экране появится значок капельки
KpOEUl

Ваши действия
удаляйте

Г
с

. п

и

(I) Поврежден прибор.

П) Не удаляйте тест-полоску 
прежде, чем на экране появится 
результат теста;

(2) Повторте тест с новой тест- 
полоской;

(3) Сначала вставьте тест-полоску в 
прибор, а затем наносите пробу 
крови;

(4) Наносите пробу крови ilth 
контрольного раствора после 
!ого, как на экране появится

_  значок капельки крови
(1) Обратитесь к производителю 

1фибора или уполномоченному 
представителю производителя

J

Г
с t

Система работает при неподходящем 
температурном режиме (необходимая 
температура; 10‘''40^'С).

Иерснесит-е прибо|7и тест-патоски в 
место с соответствующей 
К'мператхрой для проведения'теста. 
Подождите, но меньшей мере ЗП 
минут, прежде чем начинать 
из.меренис.

/
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Другие сообщения

Батарейка садится.

На экране появилось 
неизвестное сообщение.

какое-то

Замените батарейку как можно 
скорее.

Нажмите кнопку установки (S), или 
выньте батарейку из прибора и 
заново вставьте ее. {См. раздел 
« Установка и замена батарейки».)

15. Указание, при необходимости, специальных мер предосторожности при 
уничтожении неиспользованных медицинских изделий (утилизация).
Утилизация глюкометра должна производиться в соответствии с действующим 
законодательством. Глюкометры необходимо эксплуатировать в соответствии 
руководством по эксплуатации. Утилизируйте глюкометры и их компоненты по истечении 
срока их службы в соответствии с  местными правилами. Для получения дополнительн 
информации по утилизации или переработке обратитесь в местные органы власти.
Хб.Журнал самоконтроля:
Личные данные:

Дата Время Результат теста ДЕ/ПЕ*
ДЕ
ПЕ

ДЕ
ПЕ

ДЕ
ПЕ

Примечания

ДЕ
ПЕ

ДЕ
ПЕ

ДЕ
ПЕ

♦ ДЕ = до еды; ПЕ = после еды 

17. Гарантии изготовителя
Г а р а н ти й н ы й  с р о к  го д н о сти  гл ю ком е тра  на о тсутствие  деф ектов материалов 
производ ственны х деф ектов в течение 3 лет со дня приобретения  прибора. В  течение 
ука за н н о го  периода производитель обязуется зам енить деф ектны й прибор  на 
анал о ги чн ы й  и л и  приб ор  эквивал ентной  версии испол нения  после удостоверения 
факта наличия  дефекта. Гарантия о граничивается  зам еной приборов, и м е ю щ и х  
деф екты  ко м п о н е н то в  и  управления. Н а  пр и б ор ы  с деф ектами, п о л уче н н ы м и  в 
результате повреж д ени й , являю щ и хся  следствием ненадлеж ащ его  использования 
(не са нкци они р о ванны е  м од иф икации  ко н с тр у кц и и , небреж ность , техническое  
обсл уж и вание  и  рем онт, вы пол ненны е  неквалиф ицированны м  персоналом , аварии, 

эксплуатация  с наруш ением  правил гарантия не распространяется.



1арантийньгп срок хранения i люксметра в заводской упаковке Р
п р о и з в о д с т в а .  С р о к  х р а н е н и я  т е с т - п о л о с о к  п п  „  '“ У П ® о в к с  1 .  м е с я ц е в  с  м о м е н т а
г о д н о с т и  т е с т - п о л о с о к  24 м е с я ц е в  с  д а т ы  ‘( '" “ о ™ - ^ Р « к

№ Номер
---- -

Гол
стандашт! выпуска Название станаарта

Е \  ISO 1497) j l o i :

3 г-;х ISO i 1607-1 "j 2009 VCrpOHCTHV

HN ISO! 1607-2

EN4SO 10993-1 2009

6 ; FN'ISO 1099T-5 ^2009~

10

ON ISO 
1099Я-10

2010

ASTMF19S0

1S0I5223-1

EN 1041

2007

20J5

13
EN ISO 11737.1
ENJSO

2008

2006
11737.2  ̂ 2009

14

15

-ASTM FS8 

~A"STMFIj40

2006

!6
17

!X

ASTM F1929

EN 1422

EN 556-1

2007

T0)2

1997

2001

19

20

IT

EN 556-2

ISO Ш  38-1 

EN ISO m 38-2

2015

2006

2009

77 EN ISO 
11137-1-3

23 ДИРЕКТИВА
Ч342/ЕЕС

2017

24 EN ISO 14155-1

ENMSO 14155-2

1993

2011

201

EN ISO 11135 f lo I T

систем™ „

"^Р“^™юваиного медшпшскогоТ^;;ТйТ^ 
Часгь 2. Требования к проверке ,з.1я процесса фop^жpoвaния 
запечатывания и сооркн.
Биологическая опенка м е д и Т Т ^  шлелий, Ч^- T T o T W ^ -----------

-^гированис впЕоЦ с^правления писками '
Биологическая опенка мелниинско1о ^ттюйсгва Ч-1гтГТ“тГ̂ -̂-------- -—

_ т л:ироканиснаш.тотпке и . .п . . .  -^^«*-Таторное
Биологическая оценка .медицинского устройства Чагп, ш“мТГ---------

I f " " " "«медленного типа
Стандартное руководство по ускоренному старению етераиных' 
-^Друрных систем У1Я медн1шнского устройспш
Граф1И1сские символы для использования при маркировке медицинского у с т р о й с т й а ______________ * •офовке

^ р м и н о л о Т ^ ^  и информация .гчя мелнаииских ----

- 2 ШНЬ^1 ^ _ ^ »дЛ»1иин микроорганизмов на пп.з-,у̂ -.-,у ----

““ Р™""» ™ Устойчи»,кгь к откачу ю---------Д,,грсчзней герметнзашш неконтрп-,«рх,.к».к. ^
С танла1Угнк1й \л<*тлгг . ' __^ ~ ’,Т,т 1ГУГ*«»И УУ̂»0*Л У1ШМ1Ж1К
Стандартный метол тестирования Д.!я обнаружения утечек швов в
у-' -------- ■ •»-> *»>.»» ««|»»»стумупио с ;н и м  ц
с герилн-шторы для мсдн1Ц!искпхТслен - СтсрилизатогТ

и методы тести!. ,  л  ̂  ‘
С герилнзация ме.тицинскцх устройств - Требствакия к мс^ишинскнм

р *’ '̂твам. которые должны быть обозначены "СТЕРИЛЬНО"
мелииинским vcтpn■•hrг«. ,̂ 

™ Трсбоваизтя к медицшеким "
которые должны быть обозначены как "СТЕРИЛЬНЫЕ”

Стерилизация продуктов здравоохран^ия - Биилоги^кне п о к а з а ;^  
стспилизапии яилеиокенГм 

7Лртшоохрансния - р а л и а ц и Т Т ;;^ ^  
^ 22̂ >воЛ£г вр_п() лошмстпнческим аспектп\1
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лабораторного ооопулования. Часть 1. Общие тпеГм̂ ипння’’
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1ЕС 61326-1 2012 Оборулованне злекзрнческое лля измерения, управления и 
лабораторного применения. Требования члектротзагкитной 
совмсети.мости. Часть 1. Общие тпебования"

31 1ЕС 62366 2007 Изделия медшшнскис. Проектирование медицинских 
изделпн с уистом оксшгуатационнон ппизочнпгтн

32 EN 13612 2002 Оценка функциональных характеристик медицинских 
изделий аля диа) ностики in vitro”

33 ISO I5223-I 2016 Медицинские устройства -  Символы, которые будут 
использоваться с метками медицинскою устройства, 
маркировкой и информацией, которая будет поставляться - 
Часть 1: Общие требования

19. Маркировка

Описание символов, нанесенных на маркировку

Пункт ; Символ Описание Пункт Символ Описание

I С € Маркировка СН
15

IVD мслицинскос из,’1елие .гля 
диагностики ш vitro

i1 2 (D Не исполыовать повторно
16 1 Температурное ограничение

3 i Использовать до
П Ш

Обратитесь к инструкции 
пользователя !

LOT
‘Партия

Заюлскон номер

Дата и'мотойлсния
20

|Не исполыовать повторно (на тсст| 
;полоска,ч1 i

,'Не стерильно

C&WTR0L ; [раствор)
IКонтрольная проба (контрольный

Не испольтуйте. если v паковка 
иарулнена Щерж'иге вдали or солнечного свет

8
3TBILEIE0:

Стерилизовано с использованием 
тшленокенла (лля ланцетов)

22
Хранить в сухом месте

9
я Не \тилнз5гру1'|те с бытовыми 

отколами 23

' 1 ЕС 1 ВЕР 1
И) 1— 1— 1

Уполномоченный прелстцвнтсль в 
Европейском сообществе

11 nJ Произволетель

12
------ -— t

. V Содержимого достаточно лля 
проведения п- количества тестов

,3  ̂ А Осторожно

Использовать только лля опенки 
функшюнальных характеристик 
медицинского изделия для 
диагностики in vitro

.... ...................
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