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1. НАИМЕНОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

Система контроля уровня глюкозы в крови марки «Diacont» Concept, 
в вариантах исполнения:
I. 1. Глюкометр Diacont Concept - 1 шт.

2. Тест-полоски к системе контроля уровня глюкозы в крови марки «Diacont» Concept - 
10 шт/уп.
3. Устройство автоматическое для прокалывания пальца - 1 шт.
4. Ланцеты стерильные -10 шт/уп.
5. Контрольный раствор нормальной концентрации - 1 шт.
6. Батарейка CR2032 - 1 шт.
7. Футляр - 1шт.
8. Руководство по эксплуатации - 1 шт.

II. 1. Глюкометр Diacont Concept -1 шт.
2. Тест-полоски к системе контроля уровня глюкозы в крови марки «Diacont» Concept - 
10 шт/уп.
3. Устройство автоматическое для прокалывания пальца - 1 шт.
4. Ланцеты стерильные - 10 шт/уп.
5. Контрольный раствор высокой концентрации - 1 шт.
6. Батарейка CR2032 - 1 шт.
7. Футляр - 1шт.
8. Руководство по эксплуатации - 1 шт.

Д а лее  по т екст у: «сист ема», «глю комет р», «D iacont» Concept, «прибор», «изделие».

2 . КОМПЛЕКТНОСТЬ

Изделие «Система контроля уровня глюкозы в крови марки «Diacont» Concept» может 
поставляться в двух вариантах исполнения:

I. 1. Глюкометр Diacont Concept -1 шт.
2. Тест-полоски к системе контроля уровня глюкозы в крови марки «Diacont» Concept - 
10 шт/уп.
3. Устройство автоматическое для прокалывания пальца - 1 шт.
4. Ланцеты стерильные -10 шт/уп.
5. Контрольный раствор нормальной концентрации - 1 шт.
6. Батарейка CR2032 - 1 шт.
7. Футляр - 1шт.
8. Руководство по эксплуатации - 1 шт.

II. 1. Глюкометр Diacont Concept - 1 шт.
2. Тест-полоски к системе контроля уровня глюкозы в крови марки «Diacont» Concept - 
10 шт/уп.
3. Устройство автоматическое для прокалывания пальца - 1 шт.
4. Ланцеты стерильные -10 шт/уп.
5. Контрольный раствор высокой концентрации - 1 шт.
6. Батарейка CR2032 - 1 шт.
7. Футляр - 1шт.
8. Руководство по эксплуатации - 1 шт.

3. ПРОИЗВОДИТЕЛЬ, РАЗРАБОТЧИК. МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА

П поизводит ель/разработ чик
ОК Biotech Со., Ltd. (OK Биотек Ко., Лтд.) No. 91, Sec. 2, Gongdao 5th Road, 30070, Hsinchu 
City, Taiwan
Телефон: +886-3-5160258 
service@okbiotech.com



М ест о производст ва м едицинского  изделия
ОК Biotech Со., Ltd. (OK Биотек Ко., Лтд.) No. 91, Sec. 2, Gongdao 5th Road, 30070, Hsinchu 
City, Taiwan

4. УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РФ

Общество с ограниченной ответственностью «ДИАКОНТ» (ООО «ДИАКОНТ»)
Россия, 125284, г. Москва, ул. Беговая, д. 13, кв. 90 
Тел.: 8 (495) 971-19-44, 8 (800) 775-05-41 
diacont@diacontru.com

5. ПЕРЕД ПРОВЕДЕНИЕМ АНАЛИЗА

Перед началом использования системы для определения уровня глюкозы в крови 
внимательно прочитайте данное руководство. Всегда соблюдайте следующие правила 
техники безопасности:
1. Используйте изделие только по назначению и в соответствии с данным руководством.
2. Используйте тест-полоски и контрольный раствор «Diacont» Concept.
3. Не используйте изделие, если на нём имеются повреждения.
4. Перед использованием ознакомьтесь со всеми инструкциями. При необходимости 
проконсультируйтесь с врачом.
5. Остерегайтесь статического электричества, которое может возникать в помещениях с 
низкой влажностью воздуха и вследствие ношения синтетической одежды.
6. Не используйте изделие вблизи сотовых и радиотелефонов, радиопередатчиков или иных 
электронных приборов, являющихся источником электромагнитного излучения, так как 
оно может повлиять на результаты теста.
7. Носите данное руководство вместе с изделием.

6. НАЗНАЧЕНИЕ

Изделие предназначено для количественного измерения уровня глюкозы в цельной 
капиллярной крови с целью самоконтроля больных сахарным диабетом в домашних 
условиях и мониторинга эффективности мер по контролю сахарного диабета для 
медицинских работников по месту лечения пациентов.

7. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Определение и контроль уровня глюкозы в цельной капиллярной крови у людей с сахарным 
диабетом. Система предназначена для использования вне тела человека (для диагностики 
in vitro) пациентами с сахарным диабетом самостоятельно, а также с помощью медицинских 
работников для мониторинга эффективности мер по контролю сахарного диабета по месту 
лечения пациентов как многопользовательская система.

8. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Система не предназначена для использования у пациентов, находящихся в состоянии шока, 
сильного обезвоживания или в гиперосмолярном состоянии.
Система контроля уровня глюкозы в крови не предназначена для скрининга или 
диагностики сахарного диабета и для измерения уровня глюкозы в крови у новорождённых.



9. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ

В месте взятия крови может образоваться кровоподтёк. При наличии кровоподтёка лучше 
выбрать другое место для взятия крови.

10. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

Изделие предназначено для применения в медицинских учреждениях как 
многопользовательская система, а также домашних условиях.

11. ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ПОЛЬЗОВАТЕЛИ

Пациенты с заболеванием сахарный диабет и медицинские работники.

12. КЛАССИФИКАЦИЯ

Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с 
номенклатурной классификацией медицинских изделий: 26.
Вид номенклатурной классификации медицинских изделий: 345190.
Степень защиты от проникновения твёрдых частиц и влаги IEC 60529: IPX0.
Класс безопасности ПО согласно стандарту IEC 62304: класс В.

13. ПРИНЦИП РАБОТЫ

Глюкоза, содержащаяся в крови, при попадании на тест-полоску вступает в 
электрохимическую реакцию с реагентами тест-полоски. Уровень тока изменяется в 
зависимости от количества глюкозы в крови. Прибор измеряет силу тока, отображает 
результаты измерения на экране в единицах измерения ммоль/л и сохраняет их в памяти.

14. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ 
ПРИМЕНЕНИИ СИСТЕМЫ

А Внимание 
Для глюкометра «Diacont» Concept:
1. Пользователь не должен принимать каких-либо решений медицинского характера без 
консультации врача.
2. Обратитесь к врачу, если результаты теста не соответствуют вашему самочувствию.
3. Использование прибора на высоте более 3402 метров может повлиять на результаты 
теста.
4. Не проводите измерения при температуре ниже +10°С или выше +30°С и при 
относительной влажности воздуха вьипе 85%.

ВАЖНО:
1. Для проведения теста использовать только цельную капиллярную кровь. Применение 
других жидкостей (плазма, сыворотка) приводит к получению ложных результатов 
тестирования.
2. Обезвоженность организма может привести к ложным результатам теста. Если у вас есть 
признаки обезвоживания, немедленно обратитесь к врачу.
3. Если вы получили результаты теста ниже 3,9 ммоль/л, это указывает на низкий уровень 
глюкозы крови (гипогликемия). Если результат тестирования более 10,0 ммоль/л, это 
свидетельствует о высоком уровне глюкозы крови (гипергликемия). Если результаты 
вашего теста ниже 3,9 или выше 10,0 ммоль/л, то повторите тест. Если результат опять 
повторится, то обратитесь к врачу. (Алгорит мы  специализированной  м ед ицинской  пом ощ и



больны м  сахарны м  диабет ом под ред. И. И. Д едова, М. В. Ш ест аковой. Д иагност ические  
крит ерии сахарного диабет а и других наруш ений гликем ии: стр. 9, 7-й вы пуск 2015 г.)
4. У пациентов с низким артериальным давлением или находящихся в шоковом состоянии 
могут определяться неточные результаты уровня глюкозы крови. Неточные ре'зультаты 
могут также возникать у больных, находящихся в гипергликемическом и гиперосмолярном 
состоянии, сопровождающимся кетоацидозом или без него. Прибор не должен 
использоваться у больных, находящихся в критических состояниях.
5. Аномальное количество эритроцитов (гематокрит <20% или >60%) может привести к 
ложным результатам.
6. Присутствие в крови мочевой кислоты, билирубина, аскорбиновой кислоты, 
ацетаминофена существенно не влияет на результат теста. Ниже перечислены компоненты, 
которые в указанных концентрациях не влияют на результаты теста.

Вещество Концентрация Вещество К онцентрация
Ацетаминофен й 0,53 ммоль/л Гидроксиуреа й 0,39 ммоль/л
Аскорбиновая кислота й 0,28 ммоль/л Ибупрофен й 2,42 ммоль/л
Аспирин й 3,33 ммоль/л Толбутамид ^14,8 ммоль/л
Билирубин й 1,54 ммоль/л L-допа 5  0,51 ммоль/л
Холестерин й 12,9 ммоль/л Мальтоза й 26,3 ммоль/л
Креатинин ^  0,44 ммоль/л Метилдопа ё  0,13 ммоль/л
Допамин ^  0,11 ммоль/л Триглицериды <  22,6 ммоль/л
ЭДТА (Этилендиамин- 
тетрауксусная кислота)

2  12,3 ммоль/л Мочевая кислота ^  0,48 ммоль/л

Г алактоза й 50 ммоль/л Ксилоза й 6,66 ммоль/л
Гентизиновая кислота й 0,32 ммоль/л
Г лутатион й 1,72 ммоль/л
Г емоглобин й 0,08 ммоль/л
Гепарин й 8,00 ед/дл

Для обеспечения работоспособности тест-полосок к Системе контроля уровня 
глюкозы в крови марки «Diacont» Concept необходимо выполнение следующих 
правил:
• перед первым использованием убедитесь, что флакон с тест-полосками не имеет 
повреждений и плотно закрыт;
• не хранить в холодильнике;
• не подвергать воздействию прямых солнечных лучей;
• не замораживать;
• хранить тест-полоски только в оригинальной упаковке, не перекладывать их в любые 
другие флаконы;
• использовать тест-полоску сразу после её извлечения из флакона;
• не использовать тест-полоски после истечения срока годности;
• не допускать попадания грязи или жидкостей на тест-полоски;
• не проводить измерения глюкозы в крови при температуре ниже +10°С и выше +30°С, и 
при относительной влажности выше 85%;
• не брать тест-полоски мокрыми или грязными руками;
• при первом использовании тест-полосок сделать запись на этикетке флакона с датой 
начала использования. Не использовать тест-полоски, если с момента первого вскрытия 
флакона прошло 180 дней;
• не сгибать и не укорачивать тест-полоски;
• хранить тест-полоски в недоступном для детей месте, поскольку ребёнок может 
проглотить тест-полоску.



15. СОСТАВ И ОПИСАНИЕ ИЗДЕЛИЯ

Изделие представляет собой Систему контроля уровня глюкозы в крови марки «Diacont» 
Concept в комплекте с тест-полосками к Системе контроля уровня глюкозы в крови марки 
«Diacont» Concept (далее тест-полоски) электрохимического однократного применения, 
устройством автоматическим для прокалывания пальца, ланцетами стерильными и 
контрольными растворами разной концентрации. Все вышеперечисленные компоненты 
производятся компанией ОК Biotech Со., Ltd. (OK Биотек Ко., Лтд.). Определение 
концентрации глюкозы в крови осуществляется после нанесения пробы крови на тест- 
полоску, подключенную к прибору.
Глюкометр «Diacont» Concept обнаруживает пробу крови, определяет концентрацию 
глюкозы и выводит показание на экран. Расчёт средних значений производится за 7, 14, 30, 
60 и 90 дней. Метод анализа - электрохимический глюкозооксидазный с использованием 
тест-полосок. Для проведения теста используется цельная капиллярная кровь. Глюкометр 
откалиброван по плазме крови. Время, необходимое для определения уровня глюкозы, 
составляет 5 секунд.
Тест-полоски используют для определения концентрации глюкозы в цельной капиллярной 
крови после нанесения пробы крови на тест-полоску, подключенную к прибору. 
У с т р о й с т в о  автоматическое для прокалывания пальца и ланцеты стерильные 
предназначены для осуществления контролируемого прокола кожи с целью взятия образца 
капиллярной крови у пациента.
Контрольный раствор -  раствор, содержащий известное количество глюкозы. Контрольный 
раствор выпускается с содержанием глюкозы:
Контрольный раствор нормальной концентрации -  5,3-8,0 ммоль/л.
Контрольный раствор высокой концентрации -  15,5-23,3 ммоль/л.
Батарейка CR2032 - литиевая, устанавливается в глюкометр для его работы. После 
окончания срока действия батарейка не подлежит зарядке. Батарейка является покупным 
изделием.
футляр предназначен для хранения компонентов системы.
В состав изделия также входит руководство по эксплуатации.

15.1 ЗНАКОМСТВО С СИСТЕМОЙ

Разм м  для ю ода 
тест-полоски; вставьте 
тестнюлоскуи прибор 
двтоматумесжи включится.

Экраи: покалызвет 
ршультаты измерений 
и системные сообщ^ия.

Кнопка
кшпка включения прибора, 
которая также поэвспявт 
выполнять ряо функций.

USB  разъем для 
связи е компьютером.

Ююпка установки: 
раслопш(»^а в батарейном 
отсеке. Используется для 
установи даты и

В н е ш н и й  в и д  и  о с н о в н ы е  ч а с т и  г л ю к о м е т р а  « D ia c o n t»  C o n c e p t



О сновны е ком поненты  те с т-п о л о ск и

О кно к а п и л л я р н о го  канала:
данная область должна быть 
полностью  заполнена кровью.

Средняя часть тест-полоски:
держ ите полоску за эту  часть, 
когда вставляете её  в глюкометр.

£  ^  
тт
C I

Diaconf
Капиллярный канал:
прикоснитесь данной частью  
полоски к капле крови и полоска 
сама заберёт нужный объём крови.

К о н т а к т н а я  п л о щ ад к а : 
этой  стороной  полоска  
вставляется  в глюкометр.

В н е ш н и й  в и д  и  о с н о в н ы е  ч а с т и
т е с т -п о л о с к и  к  С и с т е м е  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  м а р к и  « D ia c o n t»  C o n c e p t

время дата

О бласть результата 
теста

Еднн»ща ю марений
результат анализа показывается 
в ммогь/л.
Символ капли
мигает, когда необходимо 
заполнить капилляр 
тест-полскжи кровью-

Символ таст-полоски
появляется, когда прибор 
готов к проведению теста.

Симтол термометра 
появляется, когда темледатура 
окружающей среды выше и ш  
ниже необходимой для  
проведения теста.

Сим вол контрольного раствора
появляет01 при калифовке прибора 
контролы^ым раствором (резуг^тат 
измерения в память не заноситься).

Символ A V O
показывает средаий результат 
измерений за 7.14.30.60,90 дней.

Символ памяти
появляется, хоща прибор 
работает в режиме «память»

Символ батареи
пошляется, если батгрея 
раэряж»1д и требует замены.

Д а н н ы е , о т о б р а ж а е м ы е  н а  э к р а н е  г л ю к о м е т р а  « D ia c o n t»  C o n c e p t  

Б А Т А Р Е Й К А
Батарейка CR2032 (литиевая) входит в комплект глюкометра «Diacont» Concept. После 
окончания срока действия батарейка не подлежит зарядке. Зарядка батареи может привести 
к её протеканию и порче глюкометра.
Внимание! Батарейка может повредить глюкометр, если при её установке не соблюсти 
полярность или использовать после зарядки.

Всегда имейте с собой запасную батарейку. Батарейка рассчитана на проведение примерно 
1000 тестов или работу в течение 12 месяцев при трёхкратном измерении в сутки.

При низком заряде батарейки глюкометр известит вас об этом двумя символами:

1. Символ появляется на экране, когда прибор работает, делает измерение, но вам
необходимо поменять батарейку, 

с э
2. Символ появляется вместе с символом — это означает, что недостаточно
заряда батарейки для проведения теста и вам необходимо поменять батарейку, чтобы 
выполнить тест.



Замена Батарейки

4 ^ '

Убедитесь, что прибор вьпелючен. Откройте крышку батарейного 
отсека сдвигом вправо.

Аккуратно, используя край крышки (не используйте для этого защёлку 
крышки, вы можете сломать её) извлеките батарейку из держателя.

Вставьте новую батарейку (CR2032) в держатель. Убедитесь, что знак
+ расположен вверху. Если вы вставили батарейку верно, и она

H l L ^ исправна, то услышите звуковой сигнал.
Закройте крышку батарейного отсека.

Примечание:
1. Замена батарейки не затрагивает сохранность результатов тестов, хранящихся в памяти 
прибора. Но дату и время, возможно, потребуется вводить вновь.
2. Как и все мелкие предметы, батарейку нужно хранить, исключая возможность доступа к 
ней детей. Если ребёнок проглотил батарейку, немедленно обратитесь к врачу.
3. В батарейке протекает химическая реакция, и, если вы не планируете пользоваться 
глюкометром долгое время (3 месяца и более), извлеките из него батарейку.
4. Утилизируйте батарейку по правилам, установленным в вашей стране.

Внимание! Батарейку необходимо хранить в недоступном для детей месте. В случае 
проглатывания батарейки ребёнком немедленно обратитесь к врачу.

У С Т А Н О В К А  Д А  Т Ы  И  В Р Е М Е Н И
В начале использования глюкометра «Diacont» Concept или при смене батарейки в приборе, 
установите дату и время, выполнив следующие шаги:

Ш АГ 1: Вход в режим установки. Отфойте крышку батарейного отсека, нажмите 
кнопку установки «SET». Глкжометр переключится в режим установки параметров.

Ш АГ 2: Установка года. На Вфане появится и мигает год. Нажимая кнопку «М». 
которая расположена на передней стороне рядом с  экраном, вы меняете значение 
года. Выбрав текущий год, нажмите кнопку установки «ЗЕТ». Вы перейдёте к 
установке следующего параметра * месяца.

г  и г -  ь А
'  I

■ntnoH.

Ш А Г 3: Установка месяца. На)«шмая ююпку «М», выберите текущий месяц. 
Нажав кнопку установки «SET», вы переходите к следующему шагу - установке 
даты.

Ш АГ 4: Установка даты. Кнопкой «М» выберите текущую дату. Нажаа кнопку 
установки «$ЕТ», вы перейдёте к следующему шагу - установка времени (часа).

Ш А Г  5: Установка часа. Кнопкой «М» выберите текущий час. Нажав кнопку 
установю1 «ЗЕТ», вы перейдете к следующему шагу - установка минут.



Ш АГ 6: Установка минут. Кнопкой «М» аыберите текущую минуту. Нажав кнопку 
установки «ЗЕТ», вы перейдете к следующему шагу

Ш АГ 7: Очистка памяти. Когда еы увидите символ D EL и мигающий знак [S1» 
то 8Ы можете очистить память прибора. Для этого нажмите кнопку кМ» и 
удерживайте её 5 секунд. На экране в подтверждение очистки памяти появится 
символ « вам не нужно обнулять память, то нажмите кнопку установки
к5ЕТ> и вы перейдёте к завершающему шагу настроек функций.

FF
Ш А Г в : Завершение настройки. Прежде, чем прибор выключится, еы увидите на 
экране символ «OFF». Это означает, что настройки завершены. Закройте крышку 
батарейного отсека. Глюкометр готов к измерению.

ВАЖНО:
1. И зм енение даты, врем ени и единиц изм ерений возм ож но т олько вы ш еуказанны м  
способом. И зм енит ь эт и парам ет ры  при  изм ерении невозм ож но.
2. Г лю ком ет р показы вает  средние значения изм ерений за  7, 14, 30, 60 и 90 дней. 
П росм от рев пам ят ь прибора, вы найдёт е данны е значения. О ни вы числяю т ся с дат ы  
ваш его последнего измерения.
3. Н аходясь в реж им е наст ройки даты, врем ени и единиц  измерения, глю ком ет р  
авт ом ат ически  вы клю чает ся, если в т ечение 1 м инут ы  не наж ат а какая-либо кнопка.

В С Т Р О Е Н Н А Я  П А М Я Т Ь
Глюкометр «Diacont» Concept автоматически сохраняет 500 результатов тестов. Прибор 
вычисляет и отображает средние значения за 7, 14, 30, 60 и 90 дней. Вы можете 
ознакомиться с отдельными результатами или со средними значениями.

Как посмотреть результаты в памяти прибора

ШАГ 1: Войдите в режим встроенная память.
Когда глюкометр выключен, нажмите кнопку «М» для того, чтобы 
включить глюкометр. Нажмите опять кнопку «М», чтобы войти в режим 
«встроенная память», на дисплее появится средний результат за 
7 дней. Если вы продолжите нажимать кнопку «М», то будут 
отображаться средние результаты за 14,30,60 и 90 дней. При 
дальнейшем нажатии на кнопку «М» будут появляться результаты 
последних измерений.

•  •  -[Н]
Ecmi вы {югюльзуетв гпюкшетр е первый раз или вы удалили все д а ж ы е  из памяти привела, то появится « •  •  •» знак, 
л о к з э ы в а ю и ^  отсутствие д а н н ы х  в  памяти прибора.

4 i T -

' 5 9
тшгЫ/L  [j^

N 1 / ч 1 ✓
- H i - - N  -
^ \ ^  
с с

HMTidiL

ШАГ 2: Просмотр результатов средних значений.
Среднее значение кс»|цектрадии глюкозы в крови вычисляется из всех 
значений тестов, полученных за 7 последних дней. Н а экране появится 
количество измерений, проведённых за 7 дней «0-21», и количество 
дней «07ч1», то есть 21 тест за 7 дней, как покаэагю на р ту н к е . 
Среднее значение, полученное за 14 дней. Сделан 41тест за 14 дней. 
См. данный рисунок.
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ШАГ 3: Просмот|1 индивидуальных результатов тестирования.

После средних значений за 28 дней, следующим будет самый 
последний результат тестирования с  указанием даты и времени 
тестирования. При каждом нажатии кнопки «М» прибор отображает 
один из 500 результатов тестирования в порядке их проведения. При 
заполнении памяти, последний результат замещается новым.

ШАГ 4: Выход из режима «Встроенная память».
Нажмите и удерживайте кнопку под экраном глюкометра 3 сек для 
выхода из режима памяти прибора.
После просмотра всех результатов, на экране глюкометра появится 
«O FF» (конец) и прибор выключится.

15.2 ПОДГОТОВКА К ВЗЯТИЮ КРОВИ

Кнопка г^окопа

fO ур оатй  апубшы прокопа 
Защ итная фьшж»

аулятор глуб 1̂ ы  гротла
Дорявтапь nat^ama

Кнопка етны  
ланцета
Пружи>Ф для

успцюОстаа

В А Ж Н А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я

1. Ланцет предназначен только для одноразового использования.
2. Всегда храните автоматическое устройство для прокалывания пальца и ланцеты в 
чистоте.
3. Аккуратно удаляйте использованный ланцет из автоматического устройства для 
прокалывания пальца.
4. Храните ланцеты в недоступном для детей месте.

ВАЖНО!
Автоматическое устройство для прокалывания пальца и ланцеты предназначены для 
пользования только одним лицом.
НЕ ДАВАЙТЕ пользоваться никому, даже членам своей семьи.
НЕ ИСПОЛЬЗОВАТЬ для нескольких пациентов.

П О Д Г О Т О В К А  К  Р А Б О Т Е  А В Т О М А Т И Ч Е С К О Г О  У С Т Р О Й С Т В А  Д Л Я  

П Р О К А Л Ы В А Н И Я  П А Л Ь Ц А

ШАГ 1: Отвинтите крышку автоматического устройства для 
прокалывания пальца. Вставьте ланцет в держатель. Надавите 
на ланцет, чтобы он дошёл до дна держателя.

И



ШАГ 2: Поворотным движением удалите с ланцета защитную 
крышку.

ШАГ 3: Установите на место завинчивающуюся крышку 
автоматического устройства для прокалывания пальца. 
Выставьте регулятор глубины прокола в необходимое вам 
положение. Имеется 10 уровней прокола.

ШАГ 4: Потяните взводную часть автоматического устройства 
для прокалывания пальца до упора, а затем отпустите. 
Автоматическое устройство для прокалывания пальца готово к 
работе.

15.3 ИНТЕРПРЕТАЦИЯ РЕЗУЛЬТАТА ТЕСТА

У здоровых взрослых людей уровень глюкозы крови утром натощак должен быть менее 6,1 
ммоль/л, и менее 7,8 ммоль/л через два часа после еды. *
Для определения вашего целевого показателя глюкозы крови обратитесь к эндокринологу. 
Если значение глюкозы крови выходит за рамки вышеприведённых цифр или значительно 
отличается от ваших предыдущих результатов, проверьте следующие моменты:
1. Не должно пройти много времени между моментом взятия тест-полоски из флакона и 
нанесением капли крови на полоску.
2. Капля крови должна быть достаточной для того, чтобы заполнился весь капилляр 
полоски.
3. После извлечения тест-полоски из флакона, необходимо сразу закрыть крышку флакона.
4. Не использовать тест-полоски с истёкшим сроком годности.
5. Тест-полоски должны храниться при температуре от +4°С до +40°С.

Проведите тестирование с контрольным раствором. Если результат измерения с 
использованием контрольного раствора находится в пределах нормальных величин, 
указанных на флаконе с тест-полосками, то сделайте тест с кровью, взяв новую тест- 
полоску.

Если повторный результат тестирования вашей крови выходит за установленные границы: 
> 6,1 ммоль/л натощак и >7,8 ммоль/л через 2 часа после еды, то немедленно обратитесь к 
врачу за консультацией.

^Алгорит м ы  специализированной м едицинской пом ощ и больны м  сахарны м  диабет ом  под  
ред. И. И. Д едова, М. В. Ш ест аковой. Д иагност ические крит ерии сахарного  диабет а и 
других наруш ений гликем ии: стр. 9, 7-й вы пуск 2015 г.
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15.4 КАК СДЕЛАТЬ ТЕСТ

1. Тщательно вымойте руки тёплой 
водой с мылом, затем насухо 
вытрите полотенцем. Руки должны 
быть тёплыми для улучшения 
кровотока.

2. Достаньте из флакона тест- 
полоску. Плотно закройте флакон. 
Тест-полоску вставьте в 
глюкометр. Прибор включится 
автоматически.

Е
Если кровь не полностью 

заполнила капиллярный канал 
полоски, то на экране высветится 
символ «L-Ь». Это означает, что 
тестирование остановлено. 
Необходимо повторить
тестирование с новой полоской.

6. Через 5 секунд на экране 
появится результат анализа. На 
экране высветится цифра глюкозы 
крови, единица измерения (должна 
быть mmol/L), дата и время 
проведения анализа.

7. Удалите тест-полоску из
глюкометра, 
автоматически 
Полученный 
автоматически 
памяти прибора.

Прибор 
выключится, 

результат 
сохранится в

13



3. приставьте устройство 
автоматическое для прокалывания 
пальца к подготовленному месту 
для осуществления прокола, и 
нажатием кнопки осуществите 
прокол. Если вы хотите 
использовать ACT (альтернативные 
места забора крови: ладони, 
предплечья, плечи, голени и бёдра), 
то внимательно ознакомьтесь с 
соответствующим разделом 
руководства или 
проконсультируйтесь с врачом.

4. Получите образец крови, мягко 
массируя рядом с местом прокола. 
Для вьшолнения теста вам нужно 
0,5 мкл крови. Для лучшего 
результата удалите первую каплю 
крови и вьщавите следующую.

5. Поднеся палец к тест-полоске, 
полностью заполните кровью 
капиллярный канал полоски. 
Глюкометр начнёт тестирование, на 
экране будут отображаться цифры 
обратного отсчёта. Через 5 секунд 
на экране будет показан результат.

ь н о  1ш а в и л ы 10

8. Отвинтите крышку устройства 
автоматического для
прокалывания пальца и воткните 
иглу ланцета в защитную крышку, 
как показано не рисунке.

9. Удалите ланцет из устройства 
автоматичекого для прокалывания 
пальца с помощью выталкивателя. 
Утилизировать использованные 
ланцеты и тест-полоски 
необходимо по правилам, 
действующим в вашей стране.
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15.5 АЛЬТЕРНАТИВНЫЕ МЕСТА ВЗЯТИЯ КРОВИ (AST)

Прежде чем использовать AST проконсультируйтесь со своим лечащим врачом. 
Существует ряд ограничений для использования данной возможности.

Что такое AST?
AST — это возможность использования мест для взятия крови, альтернативных 
подущечкам пальцев рук. Система позволяет проверять кровь, взятую из ладони, 
предплечья, плеча, голени и бедра. Полученные результаты будут эквивалентны тесту 
крови, взятому из пальца.

В чём преимущество?
Пальцы очень чувствительны к боли, поскольку имеют большое количество нервных 
окончаний (рецепторов). На других участках тела нервных окончаний не так много, и 
регулярное проведение теста не будет так болезненно, как если бы вы осуществляли забор 
крови из пальцев рук.

Когда не стоит пользоваться AST?
Продукты питания, лекарства, болезни, стрессы и физические упражнения могут влиять на 
уровень глюкозы в крови. В капиллярной крови пальцев эти изменения отражаются 
быстрее, чем в крови в других частях тела. Поэтому, если вы проверяете уровень глюкозы 
в крови во время или сразу после еды, физических упражнений или стрессовых событий, 
берите кровь только из пальцев.

Используйте AST:
1. Перед едой или натощак (более 2 часов с момента 
последнего приёма пищи).
2. Через два или более часов после инъекции 
инсулина.
3. Через два или более часов после физической 
нагрузки.
4. Во время стабильного уровня глюкозы в крови.

на гипогликемию или
Не используйте AST:
1. При подозрении 
гипергликемию.
2. Если ваш обьгчный уровень глюкозы склонен 
к колебаниям.
3. При беременности.
4. У детей до 12 лет.

Как повысить точность теста?
Стимулирование кровотока путём массирования 
места прокола перед получением крови для теста 
существенно влияет на уровень глюкозы крови. Чтобы 
результаты теста крови AST были сопоставимы с 
результатами теста крови из пальца, необходимо 
массировать места взятия крови.

ВНИМАНИЕ! Для повышения точности результатов при использовании AST перед 
взятием крови массируйте место прокола примерно 20 секунд.
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15.6 ПРОВЕРКА С КОНТРОЛЬНЫМ РАСТВОРОМ

В самом начале работы глюкометра проведите тест с контрольным раствором, чтобы быть 
уверенным в корректной работе прибора и проверить правильность заводских калибровок 
глюкометра.
В контрольном растворе содержится известное количество глюкозы. При тестировании вы 
должны получить результат в диапазоне, указанном на этикетке флакона тест-полосок. 
Если результат тестирования попадает в указанный диапазон значений, то это 
подтверждает правильную работу прибора.

Для чего применяется контрольный раствор?
1. Чтобы проверить заводские настройки глюкометра.
2. Чтобы убедиться в правильности работы глюкометра и тест-полосок.
3. Чтобы освоить методику проведения теста без использования крови.

Когда необходимо применять контрольный раствор?
Рекомендуется применять контрольный раствор в следующих ситуациях:
1. Вы используете глюкометр впервые или сменили в нём батарейку.
2. Начинаете использовать новую партию тест-полосок.
3. Когда результат теста вызывает у вас сомнения.
4. Внешний вид тест-полоски или глюкометра вызывают сомнение.
5. Если вы уронили глюкометр.
6. Для обучения использованию глюкометра без крови.
7. По рекомендации своего врача или медицинского работника.
8. Если тест-полоски или глюкометр подверглись воздействию экстремальной температуры 
окружающей среды.

Важная информация!
1. Всегда проверяйте срок годности контрольного раствора. Не используйте контрольный 
раствор с истёкшим сроком годности.
2. Во время проведения теста глюкометр, тест-полоски и контрольный раствор должны 
быть комнатной температуры.
3. Тщательно встряхните флакон перед проведением теста. Выдавив первую каплю 
раствора, удалите сё. Используйте для теста вторую каплю.
4. После первого вскрытия флакона используйте раствор только в течение 90 дней. 
Напишите на флаконе дату первого вскрытия перед использованием.
5. Храните контрольный раствор во флаконе с плотно закрытой крышкой при температуре 
от +4°С до +30°С. Не замораживайте и не храните под прямыми лучами солнца.
6. Контрольный раствор выпускается с двумя уровнями содержания глюкозы: 
НОРМАЛЬНЫЙ и ВЫСОКИЙ. На этикетке флакона указан тип контрольного раствора.
7. Результат теста с контрольным раствором не соответствует результату теста, 
проведённого с кровью.

С О С Т А В  К О Н Т Р О Л Ь Н О Г О  Р А С Т В О Р А

Наименование компонента
Концентрация, %

Нормальный
уровень

Высокий
уровень

D -Глю коза  (D -G lucose) 5,0 15
П оливинил А цет ат  (Polyvinyl acetate) 10 10
К оллоидны й К рем незем  (F um ed silica) 0,2 0,2
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Бензоат  Н ат рия (Sodium  Benzoate) 0,2 0,2
ЭДТА динат рия (D isodium  ED TA) 0,1 0,1
П игм ент  красны й N q6  (Food P igm ent R ed  6) 0,05 0,05
П еногасит ель (П олиэт иленгликоль (A ntifoam ing agent 
(Polyethylene G lycol 4000))

0,02 0,02

П Р О В Е Д Е Н И Е  T E C T A  С  К О Н Т Р О Л Ь Н Ы М  Р А С Т В О Р О М

Ш А Г  1: Вымойте руки тёплой водой с мылом перед 
проведением любого теста. Высушите руки 
полотенцем.

Ш А Г  2: Вставьте тест-полоску в глюкометр. Прибор 
включится автоматически.

Ш А Г  3: Когда появится знак , нажмите кнопку
«М» до появления знака ®. В данном режиме 

измерения в память прибора не заносятся. Если вы 
попали в данный режим ненамеренно и вам нужно 
выйти из него, то снова нажмите кнопку «М».

Ш А Г  4: Откройте флакон с контрольным раствором, 
слегка нажмите на флакон до появления небольшой 
капли контрольного раствора. Ослабьте давление на 
флакон, затем нажмите повторно до появления 
второй капли.

Ш А Г  5: Заполните данной каплей канал тест- 
полоски до появления звукового сигнала глюкометра. 
Прибор начнёт отсчёт и через 5 секунд покажет 
результат.

Ш А Г  6: Сравните полученный результат с 
контрольным диапазоном, указанным на флаконе с 
тест-полосками (например, 5,3-8,0 ммоль/л для 
контрольного раствора с нормальным содержанием 
глюкозы, 15,5-23,3 ммоль/л для раствора с высоким 
содержанием глюкозы). Тест-полоски из разных 
партий могут иметь различные контрольные 
диапазоны. Результат теста должен попадать в 
контрольный диапазон, указанный на флаконе с тест- 
полосками.

Пример: контрольный диапазон значений 
при использовании контрольных 
растворов нормальной и высокой 
концентрации.

ВНИМАНИЕ! Не наносите контрольный раствор из флакона непосредственно на 
тест-полоску. Это приводит к неправильному результату теста. Передозировка 
контрольного раствора может дать неточные результаты.

ВНИМАНИЕ! Не используйте тест-полоски или контрольный раствор с истёкшим 
сроком годности. Не используйте тест-полоски, если при проведении теста с 
контрольным раствором результат вышел за пределы коридора, указанного на 
флаконе с тест-полосками.
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16. СПЕЦИФИКАЦИИ И ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

16.1 Спецификации 

Промежуточная прецизионность

Стандартное отклонение (SD) при концентрации глюкозы в крови <5,55 ммоль/л составило 
<0,28 ммоль/л (5 мг/дл).
Коэффициент вариации (CV) при концентрации глюкозы в крови >5,55 ммоль/л составил <
5%.

Контрольный Нормальный уровень Высокий уровень
раствор (ммоль/л) (53-8,0) (15,5-23,3)
Среднее, ммоль/л 5,6 19,5

SD (ммоль/л) 0,16 0,45
CV (%) * 2,9% 2,3%

Повторяемость измерения

Глюкоза
(ммоль/л)

(1,6-2,7) (2,8-6,1) (6,2-8,3) (8,4-13,8) (13,9-22,2)

Среднее,
ммоль/л 2,5 5,6 7,3 12,3 19,4

SD (ммоль/л) 0,18 0,18 0,21 0,38 0,54
CV (%) ♦ 7,1% 3,2% 2,9% 3,1% 2,8%

^Рассчитано исходя из единиц измерения в мг/дл 

Точность системы

Результаты точности системы для концентрации глюкозы <5,55 ммоль/л
± 0,28 ммоль/л ± 0,56 ммоль/л ± 0,83 ммоль/л

53,4% 95% 100%

Результаты точности системы для концентрации глюкозы > 5,55 ммоль/л
±5% ±  10 % ±15%
48,5% 78,3% 96%

Результаты точности системы для концеитрацни глюкозы от 2,3 ммоль/л до 29,17
ммоль/л

0,83 ммоль/л или ± 15 %
97,3 %

Согласно результатам тестирования, более 95% индивидуальных смещений попали в 
пределы (0,83 ммоль/л) при концентрации глюкозы в крови (<5,55 ммоль/л) и ±15% при 
концентрации глюкозы в крови (> 5,55 ммоль/л).
Результаты проверочнь1Х испытаний включают результаты испытаний с использованием 
контрольного раствора низкого уровня помимо растворов нормального и высокого уровней, в связи с 
реализацией контрольных растворов и в другие страны. Контрольный раствор низкой концентрации не 
предъявлен к регистрации на территории РФ.
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16.2 Технические характеристики системы

П огреш ност ь для всех т ехнических парамет ров, ука за н ны х в данном  разделе, сост авляет  
±10%, если не указано  иное.

Глюкометп:
Размеры: 98 мм (Д) х 54 мм (Ш) х 16,4 мм (В).
Масса: 49 г (с батарейкой) ± 2 г.
Диапазон измерений: от 1,1 до 33,3 ммоль/л.
Время теста: 5 секунд.
Батарейка: одна ЗВ литиевая батарейка, ёмкость 0,22Ач (тип CR2032), диаметр 20 мм, 
высота 3,2 мм, масса 2,8 г.
Срок службы батарейки: не менее 1000 измерений.
Единицы измерения: ммоль/л.
Экран: LCD.
Автоматическое включение: сразу же после установки тест-полоски < 5 сек. 
Автоматическое отключение: не позднее 3-х минут после последнего действия 
пользователя.
Допустимый диапазон гематокрита: 20-60%.
Встроенная память: 500 результатов с датой и временем проведения теста.
Достаточное количество крови для проведения теста: 0,5 мкл.
С овм ест им ы е т ест -полоски: т ест -полоски к  С ист ем е конт роля уровн я  глю козы  в крови  
м арки  «D iacont» Concept.

Тест-полоски:
- ширина: 6,0 ±0,1 мм;
- длина: 30,0 ±0,1 мм;
- контакты полосок 3 в одной плоскости.

Устройство автоматическое для прокалывания пальца:
- масса: 12 г;
- габариты изделия: длина 98 мм, диаметр 17,5 мм;
- 10 уровней прокола.

Ланцет стерильный;
- калибр иглы: 30 G;
- длина иглы в защитной пластиковой оправе, мм: 22;
- длина эффективной части иглы, мм: 1,9;
- номинальный наружный диаметр иглы, мм: 0,32 (диапазон наружных диаметров от 0,298 
до 0,320 мм);
- радиусы притупления рабочих частей, мм: не более 0,03;
- твёрдость по Роквеллу, HRC: не менее 30;
- длина ланцета, мм: 32,5;
- диаметр защитной крьшки, мм: 9,1;
- высота защитной крышки, мм: 9,5;
- масса, г: 0,5.

Контрольный раствор;
- объём флакона: не более 7,0 мл, объём контролъного раствора не менее 4,0 мл;
- размер флакона: высота 58 мм, диаметр 17,5 мм;
- крышка флакона конусообразная, высота крышки 23,5 мм.
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футляр;
- размер футляра: 14 см (Д) х 10 см (Ш) х 3,5 см (В);
■ масса, г: от 46 до 58.

17. УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ

Условия хранения Системы контроля уровня глюкозы в крови марки «Diacont» Concept:
- температура хранения системы от +4°С до +30°С при относительной влажности 10- 
85%;
- не допускайте падений и сильных ударов;
- не допускайте нахождение системы на солнце;
- не допускайте попадания воды на изделие.

А. Ваш глюкометр - точный медицинский прибор, обращайтесь с ним аккуратно.

18. УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ

Транспортирование системы может проводиться любым видом транспорта в закрытых 
транспортных средствах в соответствии с действующими на транспорте каждого вида 
правилами, утверждёнными в установленном порядке, при температуре от +4°С до +30°С 
и относительной влажности от 10 до 85%.

19. УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Температура эксплуатации системы от +10°С до +30°С при относительной влажности 
10-85%.

20. МНОГОПОЛЬЗОВАТЕЛЬСКОЕ ПРИМЕНЕНИЕ
Если один и тот же глюкометр используется для проведения анализов у нескольких 
пациентов, его следует дезинфицировать после каждого пациента, вне зависимости от того, 
есть ли основания подозревать загрязнение глюкометра кровью или иными 
физиологическими жидкостями. При работе с глюкометром в обязательном порядке 
соблюдайте установленные процедуры работы с объектами, которые потенциально могут 
быть загрязнены человеческим биоматериалом.

Для каждого инфицированного пациента или пациента с инфекционным 
заболеванием, а также для пациентов-носителей полирезистентных 
микроорганизмов, необходимо использовать отдельный глюкометр (этот глюкометр 
нельзя использовать для измерения уровня глюкозы крови у других пациентов). Это 
распространяется и на случаи подозрения на заболевание.

При проведении анализов у нескольких пациентов с помощью одного прибора важно 
соблюдать принятые в вашем медицинском учреждении правила, а также местные 
стандарты и санитарно-эпидемиологические требования (СанПиН).
Если один и тот же глюкометр используется для проведения анализов у нескольких 
пациентов, его следует дезинфицировать после каждого пациента, вне зависимости от того, 
есть ли основания подозревать загрязнение прибора кровью или иными физиологическими 
жидкостями.
Устройство автоматическое для прокалывания пальца предназначено только для 
индивидуального использования. Не допускается использование ланцета или устройства 
автоматического для прокалывания пальца другими лицами.
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21. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 

Не применимо.

21.1 Очистка глюкометра
Предполагается повседневная очистка внешних поверхностей глюкометра, футляра для 
хранения при наличии загрязнений.
Чтобы избежать попадания на глюкометр грязи или пыли, перед использованием прибора 
вымойте руки и высушите их чистым полотенцем.
Избегайте попадания грязи, пыли, крови, посторонних жидкостей внутрь глюкометра через 
зону ввода тест-полоски.
Не используйте спирт для очистки экрана или любой другой части глюкометра.
Не используйте органические растворители для чистки.
Рекомендуется убирать прибор в футляр после каждого использования.
Выполняйте чистку глюкометра не реже одного раза в неделю. Для чистки используйте 
обычное жидкое моющее средство и мягкую ткань. Подготовьте раствор мягкого моющего 
средства, разведя 2,5 мл обычного жидкого моющего средства в 250 мл воды.
Для чистки глюкометра снаружи протрите его тканью, смоченной мягким моющим 
средством, высушите устройство мягкой сухой тканью.

21.2 Дезинфекция
Глюкометр следует периодически дезинфицировать. Перед дезинфекцией проводят 
очистку прибора. Для дезинфекции используют обычный хозяйственный отбеливатель (в 
состав которого входит активный ингредиент гипохлорит натрия в концентрации от 5% до 
15%), например, бытовой отбеливатель «Белизна». Рабочий раствор готовят, смешивая 1 
часть отбеливателя и 9 частей воды. Также для дезинфекции можно использовать 
дезинфицирующее средство «Гипостабил» (раствор готовят из 1 части средства и 6 частей 
воды). Соблюдайте инструкции производителя по обращению с данными средствами и их 
хранению.
С помощью мягкой ткани, смоченной в этом растворе, протрите внешние поверхности 
глюкометра так, чтобы они стали влажными. Обязательно отожмите избыток жидкости из 
ткани перед тем, как протирать глюкометр. После протирания накройте дезинфицируемый 
глюкометр мягкой тканью, смоченной в растворе отбеливателя, и оставьте на 1 минуту. 
Затем протрите все поверхности чистой влажной мягкой тканью.
В клинических условиях дезинфекция глюкометров производится после каждого 
применения на пациенте.

21.3 Очистка и дезинфекция устройства для автоматического прокалывания 
пальца
Устройство автоматическое для прокалывания пальца не является стерильным изделием и 
требует дезинфекции и очистки. Протирайте устройство автоматическое для прокалывания 
пальца хлопковой салфеткой, смоченной в 70% спиртовом растворе.
Для качественной очистки снимите верхнюю часть устройства автоматического для 
прокалывания пальца и обработайте 70% спиртовым раствором с внешней и внутренней 
сторон. Позвольте изделию полностью высохнуть. Никогда не погружайте его в воду, спирт 
или другую жидкость. Попадание жидкости внутрь устройства автоматического может 
привести к повреждению внутренних частей и, таким образом, нарушить рабочие функции.

21.4 Очистка и дезинфекция тест-полосок и ланцетов
Изделия являются одноразовыми, поэтому очистка для них не предусмотрена.
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22. СРОК СЛУЖБЫ

Наименование компонента состава изделия
Гарантийный срок хранения 

/службы
Глюкометр «Diacont» Concept. 3 года

Тест-полоски к Системе контроля уровня 
глюкозы в крови марки «Diacont» Concept — 
10 шт/уп, производства ОК Biotech Со., Ltd.

24 месяца

С момента первого вскрытия - 
180 дней

Устройство автоматическое для прокалывания 
пальца.

10 лет

Ланцеты стерильные. 5 лет после стерилизации
Контрольный раствор нормальной концентрации 
Контрольный раствор высокой концентрации

18 месяцев с даты производства. 
90 дней с даты первого вскрытия.

23. СВЕДЕНИЯ ОБ УТИЛИЗАЦИИ

Следует соблюдать стандартные меры предосторожности при работе с образцами крови во 
время выполнения манипуляций с материалами для измерения уровня глюкозы в крови и 
их утилизации. Все пробы крови, взятые у пациентов, и материалы, с которыми они 
контактируют, следует считать биологически опасными и обращаться с ними как с 
потенциальными переносчиками инфекции. При утилизации любых материалов следует 
строго соблюдать меры предосторожности согласно принятым нормам.
Неиспользованные изделия (не имевшие контакта с кровью и/или биологическими 
жидкостями), в том числе с истёкшим сроком годности, подлежат утилизации и/или 
уничтожению согласно СанПиН 2.1.3684-21 по классу А.
Изделия, имевшие контакт с кровью и/или другими биологическими жидкостями, подлежат 
утилизации и/или уничтожению согласно СанПиН 2.1.3684-21 по классу Б.
При домашнем применении медицинские изделия могут быть утилизированы как бытовые 
отходы.
Перед утилизацией глюкометр необходимо продезинфицировать и удалить батарейку.

24, ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА

Гарантийный срок эксплуатации системы составляет 12 месяцев со дня продажи через 
розничную торговую сеть. Данная гарантия вступает в силу с даты приобретения изделия. 
Гарантия предоставляется только первоначальному покупателю и не может быть передана 
другим лицам. Система не подлежит ремонту и техническому обслуживанию. При 
возникновении неполадок в течение гарантийного срока производитель обязуется заменить 
изделие.

25. ОПИСАНИЕ СИМВОЛОВ. ПРИМЕНЯЕМЫХ НА МАРКИРОВКЕ 
ИЗДЕЛИЙ В СОСТАВЕ СИСТЕМЫ

Символ Описание

IlVDl Медицинское изделие для диагностики in vitro.са Обратитесь к руководству по эксплуатации.

А Осторожно!
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Запрет на повторное применение.

С €о123
Соответствие стандартам ЕС 98/79/ЕС in vitro диагностика, медицинские 
приборы.

Использовать до/срок годности.

crQ Дата изготовления.

т Л Изготовитель.

xijik Беречь от влаги.

Предел температуры.

Диапазон влажности.

® Не использовать при повреждении упаковки.

REF Номер по каталогу.

LOT Код партии.

SN Серийный номер.

X Необходимость сбора электрического и электронного 
оборудования в раздельные контейнеры.

eN

ш Упаковка может быть утилизирована наряду с бытовыми отходами.

STERILEj R I Радиационная стерилизация (ланцеты).

В QR- код (ссылка на сайт уполномоченного представителя производителя).

/V
PAP

Код переработки для изделий из бумаги.

Ш Знак соответствия при добровольной сертификации продукции в РФ.

Q T Y Количество.

n Вверх

f Хрупкое, обращаться осторожно
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26. ЗНАЧЕНИЕ СООБЩЕНИЙ НА ЭКРАНЕ. РЕШЕНИЕ ПРОБЛЕМ

В таблице приводятся краткие изложения некоторых сообщений на дисплее и значения 
символов. Эти сообщения помогут вам выявить возникшие проблемы. Несвоевременное 
устранение проблем приводит к ошибкам измерения. В таблице перечислены краткие 
изложения некоторых сообщений на экране и значения символов. В случае возникновения 
проблем обратитесь к информации в таблице «Рещение проблем».

Символ на экране Что это означает

LO
«Ьо» появляется, когда уровень глюкозы крови менее 1,1 
ммоль/л (20 мг/дл). Символ «Ео» означает, что у вас очень 
низкий сахар и вам срочно необходимо поесть и связаться с 
врачом.

HI
«НЬ> появляется, когда уровень глюкозы крови более 33,3 
ммоль/л (600 мг/дл). Вам необходимо срочно сделать инъекцию 
инсулина и связаться с врачом.

Символ Ошибки Описание

Е-Ь Данный символ возникает при низком заряде батареи. 
Немедленно замените батарейку.

Е - и

Данный символ появляется, когда в глюкометр вставлена 
использованная тест-полоска. Проведите тест с новой тест- 
полоской. Если проблема повторяется, то обратитесь в 
сервисный центр.

E - t

Данный символ появляется, когда тест проводится при 
температуре, выходящей за рамки +10°С до +30°С.
Повторите тест после того, как глюкометр и тест-полоски 
пробудут при комнатной температуре не менее 5 минут.

L-b Данный символ появляется, когда было недостаточно 
использовано крови для проведения теста.
Используйте новую тест-полоску и повторно проведите тест.

В данной т аблице перечислены  сам ы е распрост ранённы е сим волы , кот оры е м огут  
появит ься на  экране прибора. Е сли на  экране появит ся символ, кот оры й  не предст авлен в 
данной таблице, т о обрат ит есь в сервисны й центр.

Проблемы П Р И  проведении теста с контрольным раствопом

Возмож ная причина Действие

Ошибка при проввденчии 
теста.

Внимательно прочитайте инструкцию и повторите тест.

Флакон с контрольным 
раствором не был встряхнут.

Тщательно встряхните контрольный раствор в течение 
15-20 секунд и поетор»1тв тест.

Срок годности контрольного 
раствора.

Нельзя испольэоввтъ коктропьмый paci^Dp с истекшим 
сроком годьюсти. После г№г»ого вскрытия флв)Ю1ча срок 
гсшности составляет дО дней.

Температура контрольнсхо 
раствора во время теста .

Перед тестированием контрольный растаэр должен 
храниться при температуре от до  +3Cfc.

Использованная тест-полоска. Тест-полоску можно использовать только один р аз.

Нарушение правильной 
р^ оты  глюком етра . Обратитесь в се|:^исный центр D i^ n t .
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На экране прибора нет никаких символов после того, как вы вставили в него полоску

Возможная причина Действие

Батарея разрядилась. Замените батарею.

Батарея некорректно вставлена 
или отсутствует.

Проверьте полярность установленной батареи.

Полоска вставлена в npv^op 
другим ксжцом или не до конца

Вставьте полоску в прибор корректно, как описано в данной 
инструкции.

Неисправный глюкометр. Свяжитесь с  сервисным центром.

Тест не начинается после нанесения капли крови

Возможная причина Действие

Недостаточный объем 
капли крови.

Повторите тест повторно, взяв новую полоску и больший 
объйм крови.

Дефектная тест-полоска. Повторите тест, взяв новую тест-полоску.

Капля крови на^юсена на 
полоску через 3 минуты, когда 
прибор уже выключился.

Повторите тест с новой тест-полоскс^. Наносите каплю 
крс»и, когда на экране есть символ капли Д  Если капли 
на экране нет. то тест надо начать заново.

Дефективный глюкометр Обратитесь в сервисный центр Diacont.

27. РЕКЛАМАЦИИ

Рекламации подлежат:
- изделия с дефектами, выявленными при эксплуатации, хранении и транспортировании в 
течение установленного гарантийного срока;
- изделия, у которых выявлено несоответствие упаковки, маркировки и комплектности 
требованиям сопроводительной документации.

Рекламации не подлежат:
- изделия после истечения срока гарантийных обязательств;
- изделия с дефектами, которые явились результатом несоблюдения потребителем условий 
и правил эксплуатации (применения), хранения и транспортирования.

Рекламации направлять уполномоченному представителю производителя:
ООО «ДИАКОНТ»
Россия, 125284, г. Москва, ул. Беговая, д. 13, кв. 90 
Тел.: 8 (495) 971-19-44, 8 (800) 775-05-41 
diacont@diacontru.com

28. ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ. КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ ИЗДЕЛИЕ

№ Стандарт ГОСТ Описание
1. ISO  14971 г о с т  ISO 

14971 -2 0 2 1
Изделия медицинские. Применение менеджмента 
риска к медицинским изделиям.

2. E N IS 0 1 3 4 8 5 Г О С Т  ISO  
13485-2017

Изделия медицинские. Системы менеджмента 
качества. Требования для целей регулирования.
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3. ENISO
15223-1

ГОСТ P ИСО 
15223-1-2023

Изделия медицинские. Символы, применяемые для 
передачи информации, предоставляемой 
изготовителем. Часть 1. Основные требования

4. EN ISO 
18113-1

ГОСТ P ИСО 
18113-1-2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем 
(маркировка). Часть 1. Термины, определения и 
общие требования.

5. ENISO
18113-2

ГОСТ P ИСО 
18113-2-2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем 
(маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in 
vitro для профессионального применения.

6. EN ISO 
18113-3

ГОСТ P ИСО 
18113-3-2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем 
(маркировка). Часть 3. Инструменты для 
диагностики in vitro для профессионального 
применения.

7. ENISO
18113-4

ГОСТ P ИСО 
18113-4-2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем 
(маркировка). Часть 4. Реагенты для диагностики in 
vitro для самотестирования.

8. ENISO
18113-5

ГОСТ P ИСО 
18113-5-2015

Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем 
(маркировка). Часть 5. Инструменты для 
диагностики in vitro для самотестирования.

9. EN 13532 ГОСТ P EH 
13532 - 2010

Общие требования к медицинским изделиям для 
диагностики in vitro для самотестирования.

10. ENISO 15197 ГОСТ P ИСО 
15197-2015

Тест-системы для диагностики in vitro. Требования к 
системам мониторинга глюкозы в крови для 
самоконтроля при лечении сахарного диабета.

11. lEC 61010-1 ГОСТ lEC 
61010-1-2014

Безопасность электрических контрольно­
измерительных приборов и лабораторного 
оборудования. Часть 1. Общие требования.

12. EN 61010-2- 
101

ГОСТ lEC 
61010-2-101- 
2013

Безопасность электрических контрольно­
измерительных приборов и лабораторного 
оборудования. Часть 2-101. Частные требования к 
медицинскому оборудованию для лабораторной 
диагностики (IVD) (Переиздание).

13. EN 61326-1 ГОСТ P МЭК 
61326-1-2014

Оборудование электрическое для измерения, 
управления и лабораторного применения. 
Требования электромагнитной совместимости. Часть 
1. Общие требования (Переиздание).

14. EN 61326-2-6 ГОСТ P МЭК
61326-2-6-
2014

Оборудование электрическое для измерения, 
управления и лабораторного применения. 
Требования электромагнитной совместимости. Часть 
2-6. Частные требования. Медицинское 
оборудование для диагностики в лабораторных 
условиях (Переиздание).

15. EN 13641 ГОСТ P EH 
13641-2010

Устранение или снижение риска инфицирования, 
связанного с реагентами для диагностики in vitro.

16. ISO
23640:2011

ГОСТ P ИСО 
23640-2015

Изделия медицинские для диагностики in vitro. 
Оценка стабильности реагентов для диагностики in 
vitro.
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17. EN ISO 17511 ГОСТ ISO 
17511-2022

Изделия медицинские для диагностики in vitro. 
Требования к установлению метрологической 
прослеживаемости значений, приписанных 
калибраторам, контрольным материалам 
правильности и образцам биологического материала 
человека

18. EN 13975 ГОСТ EH 
13975 -2016

Методики выборочного контроля для приёмочных 
испытаний медицинских изделий для диагностики in 
vitro. Статистические аспекты.

19. ENISO 18153 ГОСТ ISO 
18153 -2011

Изделия медицинские для диагностики in vitro. 
Измерение величин в биологических пробах. 
Метрологическая прослеживаемость значений 
каталитической концентрации ферментов, 
приписанных калибраторам и контрольным 
материалам.

20. ENISO 15194 ГОСТ P ИСО 
15194-2013

Изделия медицинские для диагностики in vitro. 
Измерение величин в пробах биологического 
происхождения. Требования к аттестованным 
стандартным образцам и содержанию 
сопроводительной документации.

21. EN ISO 23640 ГОСТ P ИСО 
23640-2015

Изделия медицинские для диагностики in vitro. 
Оценка стабильности реагентов для диагностики in 
vitro.

22. EN 62366/ 
lEC 62366-1

ГОСТ P МЭК 
62366-1-2023

Изделия медицинские. Часть 1. Проектирование 
медицинских изделий с учётом эксплуатационной 
пригодности.

23. EN 13612 ГОСТ P EH 
13612-2010

Оценка функциональных характеристик 
медицинских изделий для диагностики in vitro.

24. EN 62304 ГОСТ lEC 
62304-2022

Изделия медицинские. Программное обеспечение. 
Процессы жизненного цикла.

29. ОПИСАНИЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТЕЙ, МЕДИЦНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ИЛИ
ИЗДЕЛИИ, НЕ ЯВЛЯЮЩИХСЯ МЕДИЦИНСКИМИ. НО
ПРЕДУСМОТРЕННЫХ ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ В КОМБИНАПИИ С 
ЗАЯВЛЕННЫМ МЕДИЦИНСКИМ ИЗДЕЛИЕМ

В составе медицинского изделия «Система контроля уровня глюкозы в крови марки 
«Diacont» Concept» содержатся все необходимые компоненты для корректной работы 
изделия согласно назначению, предусмотренному производителем. Использование 
дополнительных принадлежностей, медицинских изделий или изделий, не являющихся 
медицинскими совместно с «Системой контроля уровня глюкозы в крови марки 
«Diacont» Concept» - не требуется.
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