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1. Н а и м е н о в а н и е  м ед и ц и н ск о го  и здел и я

С истема контроля уровня глюкозы в крови С путник по Т У  26.60.12-005-63752244- 
2023, в вариантах исполнения:

I. Система контроля уровня глюкозы в кровн С путник по ТУ  26.60.12-005- 
63752244-2023 (комплектация № 1), в составе:

1. Глю кометр Спутник -  1шт.
2. Тест-полоски Спутник к системе контроля уровня глю козы  в крови по ТУ

21.20.23-006-63752244-2023 -  10 шт/уп.
3. Скарификатор D iacont в комплекте со стерильными ланцетами, производства 

О К  Biotech Со. Ltd., РУ №  ФСЗ 2010/06698 -  1 шт.
4. Контрольный раствор нормальной концентрации- 1 шт.
5. Батарейка CR2032 - 1 шт.
6. Ф утляр -  1 шт.
7. Руководство по эксплуатации - 1шт,

II. Система контроля уровня глюкозы в крови С путник но ТУ 26.60.12-005- 
63752244-2023 (комплектация № 2), в составе:

1. Глю кометр Спутник — 1шт.
2. Тест-полоски Спутник к системе контроля уровня глю козы  в крови по ТУ

21.20.23-006-63752244-2023 -  10 шт/уп.
3. Скарификатор D iacont в комплекте со стерильны ми ланцетами, производства 

О К  Biotech Со. Ltd., РУ №  ФСЗ 2010/06698 -  1 шт.
4. Контрольный раствор высокой концентрации - 1 шт.
5. Батарейка CR2032 - 1 шт.
6. Ф утляр -  1 шт.
7. Руководство по эксплуатации - 1шт.

2. Сведения о производителе, разработчике и местах производств 
медицинского изделия

Производитедъ:
О бщ ество с ограниченной ответственностью  «ДИ А КО Н Т» (О ОО  «ДИАКОН Т»).
Адрес: Россия, 125284, г. М осква, ул. Беговая, д. 13, кв.90 
Тел.:8(495) 971-19-44, 8(800)775-0541 
E-m ail: diacont@ diacontru.com  
Разработ чик:
О бщ ество с ограниченной ответственностью  «ДИ А КО Н Т» (ООО  «ДИАКОН Т»).
Адрес: Россия, 125284, г. М осква, ул. Беговая, д. 13, кв.90 
Тел.:8(495) 971-19-44, 8(800)775-0541 
E-mail: diacont@diacontru.coiTi 
М ест а производств:
1. ООО «КоролёвФ арм», Россия, 141074, М осковская область г. Королёв, ул. П ионерская, 
Д.4
2. О К Biotech Co., Ltd.,No. 91, Sec. 2, Gongdao 5th Road, 30070, H sinchu City, Taiwan.

3. Назначение
М едицинское изделие предназначено для количественного измерения уровня глю козы в 
цельной капиллярной крови с целью самоконтроля больных сахарным диабетом в 
домаш них условиях и мониторинга эффективности мер по контролю  сахарного диабета 
для медицинских работников по месту лечения пациентов.
И спользуется для тестирования уровня глюкозы в крови у  лю дей с диагнозом сахарный 
диабет, а именно детей от 2 лет до 18 лет (под контролем взрослых или медицинских
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работников), а такж е у людей старш е 18 лет (самостоятельно или медицинскими 
работниками).

4. П о к а за н и я  к п р и м ен ен и ю
О пределение и контроль уровня глю козы в цельной капиллярной крови у лю дей с 

сахарным диабетом. Система предназначена для использования вне тела человека (для 
диагностики in vitro) пациентами с сахарным диабетом самостоятельно, а такж е с 
помощ ью  медицинских работников для мониторинга эффективности мер по контролю  
сахарного диабета по месту лечения пациентов, как многопользовательская система.

5. П р о т и в о п о к а за н и я  к п р и м ен ен и ю
Система контроля уровня глюкозы в крови не предназначена для скрининга или 

диагностики сахарного диабета и для измерения уровня глю козы  в крови у 
новорож денны х.

6. О б л а ст ь  п р и м ен ен и я
И зделие предназначено для применения в медицинских учреж дениях, как 
многопользовательская система, и в домаш них условиях.

7. П о т е н ц и а л ь н ы е  п о т р еб и т ел и
П ациенты с заболеванием сахарный и медицинские работники в клинической 

практике.
8. В о зм о ж н ы е  п о б о ч н ы е эффек'ты

В месте взятия крови может образоваться кровоподтек. П ри наличии кровоподтека лучш е 
выбрать другое место.

9. П р и н ц и п  р аб о ты
Глю коза, содержащ аяся в крови, при попадании на тест-полоску вступает в 
электрохимическую  реакцию  с реагентами тест-полоски. У ровень тока изменяется в 
зависимости от количества глю козы в крови. Прибор измеряет силу тока, отображ ает 
результаты  измерения на экране, в единицах измерения ммоль/л. И сохраняет его в 
памяти.

10. П р ед у п р еж д ен и я  и м ер ы  п р ед о ст о р о ж н о ст и
W .L  Глю комет р Спутник
1. П ользователь не должен принимать каких-либо реш ений медицинского характера без 
консультации врача.
2. О братитесь к врачу, если результаты теста не соответствую т ваш ему самочувствию .
3. И спользование прибора на высоте более 3402 метра мож ет повлиять на результаты  теста.
4. Не проводите измерения при температуре ниже тЮ ^С  или выш е + 30°С  и мри 
относительной влажности воздуха выше 85%.
5. Не используйте данное оборудование вблизи источников сильного электромагнитного 
излучения (например, неэкранированных преднамеренных источников радиочастотного 
излучения), поскольку они могут наруш ить его нормальное функционирование

ВАЖ НО:
1.Для проведения теста используйте только цельную  капиллярную  кровь. П рименение 
других ж идкостей (плазма, сыворотка) приведет к получению  ложных результатов 
тестирования.
2 .0безвож енность организма может привести к ложным результатам теста. Если у вас есть 
признаки обезвоживания, немедленно обратитесь к врачу.
З.Если результат ваш его теста ниже 3,9 ммоль/л, это указывает на низкий уровень глю козы 
крови (гипогликемия). Если результат тестирования более 10,0 ммоль/л, это 
свидетельствует о высоком уровне глюкозы крови (гипергликемия). Если результаты  
ваш его теста ниже 3,9 или выш е 10,0 ммоль/л, то повторите тест. Если результат остался
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прежним, то обратитесь к врачу. (Алгоритмы специализированной медицинской помощи 
больным сахарным диабетом под ред. И.И. Дедова, М .В. Ш естаковой. Д иагностические 
критерии сахарного диабета и других наруш ений гликемии: стр .9, 7-й выпуск 2015 г.)
4 .У пациентов с низким артериальным давлением или находящ ихся в ш оковом состоянии 
могут быть неточные результаты уровня глюкозы. Н еточные результаты  могут также 
возникать у больных, находящ ихся в гипергликемическом состоянии, с кетозом или без. 
П рибор не долж ен использоваться на больных, находящ ихся в критических состояниях.
5.А номальное количество эритроцитов (уровень гематокрита 20-60% ) мож ет привести к 
ложным результатам. Если вы не знаете свой уровень гематокрита, обратитесь к врачу.
6.П рисутствие в крови мочевой кислоты, билирубина, аскорбиновой кислоты, 
ацетаминоф ена не имею т сущ ественного влияния на результат теста. Ниже перечислены 
компоненты, которые не влияю т на результаты теста при концентрации, не превыш аю щ ей 
у к а з а н н у ю .________ __

Вещество Коицеп тац и я Вещество К онцентрация
Ацетаминофен й  0,53 ммоль/л Гентизиновая кислота ^  0,32 ммо.ль/л
Аскорбиновая кислота ^  0,28 ммоль/л Г идроксимочевина ^  0,39 ммоль/л
Аспирин ^  3,33 ммоль/л Мальтоза й  26,3 ммоль/л
Билирубин й  1,54 ммоль/л Метилдопа ^ 0 ,1 3  ммоль/л
Холестерин й  12,9 ммоль/л Толбутамид ^14,8 ммоль/л
Крсатинин й  0,44 ммоль/л Триглицериды ^  22,6 ммоль/л
Допамин ^  0,11 ммоль/л Ибупрофен ^  2.42 ммоль/л
ЭДТА ^ 1 2 .3  ммоль/л Леводопа ^  0.51 ммоль/л
Г лутатион ^  1.72 ммоль/л Мочевая кислота й  0,48 ммоль/л
Гемоглобин ^  0.08 ммоль/л Галактоза ^ 5 0  ммоль/л
Г епарин ^  8,000 ЕдЧш Ксилоза ^  6.66 ммоль/л

С п р а в к а :
* 1: K r a l l ,  L .P .  a n d  B e a s e r ,  R .  S .: J o s l in  D ia b e te s  M a n u a l.  P h i la d e lp h ia  : L e a  a n d  F e b ig e r ( 1 9 8 9 ) ,  2 6 1 -2 6 3 .

10.2 Тест -полоски Спутник к сист еме конт роля уровня глю козы  б крови по ТУ 21.20.23- 
006-63752244-2023
Для обеспечения работоспособности тест-полосок С путник необходимо выполнение 
следую щ их правил:

• П еред первым использованием убедитесь, что контейнер с тест-полосками не имеет 
повреж дений и плотно закрыт.

• Х раните тест-полоски в сухом месте, рекомендуемая температуфа от +4 до + 40°С.
• Не храните в холодильнике.
• Не подвергать воздействию  прямых солнечных лучей.
• Не замораживать.
• Х раните тест-полоски только в оригинальной упаковке, не перекладывайте их в 

лю бые другие контейнеры.
• И спользуйте тест-полоску сразу после ее извлечения из контейнера.
• Не используйте тест-полоски после истечения срока годности.
• Не допускайте попадания грязи или жидкостей на тест-полоски.
• Не берите тест-полоски мокрыми или грязными руками.
• Не проводите измерения глю козы в крови при температуре ниже ^10°С  и выше

+30°С, и при относительной влажности выше 85%.
• При первом использовании тест-полосок сделайте запись на этикетке флакона с 

датой начала использования. Не используйте тест-полоски, если с момента первого 
вскрытия флакона прошло 180 дней.

• Не сгибайте и не укорачивайте тест-полоски
• Х раните тест-полоски в недоступном для детей месте, поскольку ребенок может 

проглотить тест-полоску
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10.3 С кариф икат ор D iacont в комплект е со ст ерш ьны м и ланцет ами, производст ва О К  
Biotech Со. Ltd.. Р У  №  ФСЗ 2010/06698:

L Риск удушья
•  И зделие содержит мелкие детали, которые могут представлять опасность при 

попадании в дыхательные пути.
Х ранит е м елкие детали вне досягаемост и м аленьких дет ей и людей, кот орые  
м огут  проглот ит ь м елкие детали.

2, Риск траелшрования
• Если глубина прокола слиш ком велика, прокол может травмировать детей. 

П еред первым использованием уст ройст ва для прокалы вания кож и у  детей  
проконсульт ируйт есь с медицгаюкгш специалистом. Н ачнит е с нагш ены ней  
глубины  прокола.

• К онтакт кожи с скарификатором или ланцетом мож ет вызвать раздраж ение 
кожи.
Если кож а стала раздраж енной или воспаленной, обрат ит есь к м едицинском у  
спегршлисту.

•  К омпоненты  скарификатора могут отскочить при использовании.
Н е направляйт е скариф икат ор в ст орону ваш его лица  или других людей.

3. Риск инфицирования
При неправильном использовании скарификаторы и ланцеты  могут стать переносчиками 
инфекционных заболеваний.

Чтобы избеж ать инфицрования необходимо помнить, что:

• при попадании крови на скарификатор -  необходимо его очистить и
продезинфицировать.

• ланцеты  можно использовать только один раз, после чего утилизировать их.
• при наличии механических повреждений скарификаторов или ланцетов они 

долж ны  быть утилизированы
• перед проведением процедуры -  необходимо очистить место прокола.
• необходимо проверять срок годности ланцетов перед использованием.

ВАЖ Н О:
При использовании скарификатора и ланцетов одним лицом: НЕ Д А ВА Й ТЕ пользоваться 
никому, даж е членам своей семьи.
НЕ И С П О Л ЬЗО В А ТЬ для нескольких пациентов.

10.4 Бат арейка CR2032:

Батарейка CR 2032- 1 шт. входит в комплект системы. После окончания срока действия 
батарейка не подлеж ит зарядке. Зарядка батарейки может привести к ее протеканию  и порче 
глюкометра.

В Н И М А Н И Е !Батарейка может повредить глюкометр, если при ее установке не соблюсти полярность или использовать ее noc.ie зарядки.
Всегда имейте с собой запасную батарейку. Батарейка рассчитана на проведение примерно 
1000 тестов или работу в течение 12 месяцев при 3-кратном измерении в сутки.
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При низком заряде батарее глю кометр Спутник известит вас об этом двум я символами:
1. Символ ^ п о я в л я е т с я  на экране, когда прибор работает, делает измерение, но вам 
необходимо поменять батарею.
2. Символ появляется вместе с символом «Е-Ь» - это означает, что недостаточно заряда 
батареи для проведения теста и вам необходимо поменять батарею , чтобы выполнить тест.

10.5 К онтрольны й раствор:
1. Всегда проверяйте срок годности контрольного раствора. Не используйте контрольный 
раствор с истёкш им сроком годности.
2. Во время проведения теста глюкометр, тест-полоски и кош рольн ы й  раствор должны 
быть комнатной температуры (20-25°С).
3. Тщ ательно встряхните флакон перед проведением теста. В ы давив первую  каплю 
раствора, удалите ее. Используйте для теста вторую каплю.
4. П осле первого вскрытия флакона, используйте раствор только в течение 90 дней. 
Н апиш ите на флаконе дату первого вскрытия перед использованием.
5. Х раните контрольный раствор во флаконе с плотно закры той крыш кой при температуре 
+4-30°С. Не замораж ивайте и не храните под прямыми лучами солнца.
6. К онтрольны й раствор выпускается с двумя уровнями содержания глю козы: нормальный 
и высокий. На этикетке флакона указан тип контрольного раствора.
7. Результат теста с контрольным раствором не соответствует результату теста, 
проведенного с кровью.

П римечание: Вы бор комплект а поставки медицинского изделия в сост аве с конт рольны м  
раст вором  нормальной гит высокой концент рации производит ся по реком ендации  
лечащ его врача.

11. М н о г о п о л ь зо в а т е л ь с к о е  п р и м ен ен и е
Если один и тот же глю кометр используется для проведения анализов у нескольких 
пациентов, его следует дезинфицировать после каждого пациента, вне зависимости оттого , 
есть ли основания подозревать загрязнение глю кометра кровью  или иными 
ф изиологическими жидкостями. При работе с глю кометром в обязательном порядке 
соблю дайте установленны е процедуры работы  с объектами, которые потенциально могут 
быть загрязнены человеческим биоматериалом.

Для каждого инфицированного пациента или пациента с инфекционны м заболеванием, а 
такж е для пациентов-носителей полирезистентных микроорганизмов необходимо 
использовать отдельный глю кометр этот глю кометр нельзя использовать для измерения 
уровня глю козы  крови у других пациентов). Это распространяется и на случаи подозрения 
на заболевание.

При проведении анализов у нескольких пациентов с помощ ью  одного прибора важно 
соблю дать принятые в вашем медицинском учреждении правила. А такж е местные 
стандарты и санитарно-эпидемиологические требования (СанПиН).

Если один и тот же глю кометр 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.

С карификатор (ручка для прокалывания) предназначен только для индивидуального 
использования. Не допускается использование ланцета или скариф икатора другими 
лицами.
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12. Комплектность
• К омплект поставки №  1:

— Глю кометр Спутник -  1шт.
— Тест-полоски Спутник к системе контро.тя уровня глю козы  в крови по ТУ 21.20.23-006- 

63752244-2023 -  10 шт/уп.
— Скарификатор D iacont в комплекте со стерильными ланцетами, производства ОК 

Biotech Со. Ltd., РУ №  ФСЗ 2010/06698 -  1 шт.
— К онтрольны й раствор нормальной концентрации— 1 шт.
— Батарейка CR2032 - 1 шт.
— Ф утляр — 1 шт.
— Руководство по эксплуатации -  I шт.

• К омплект поставки jYo2;

— Глю кометр Спутник -  1 шт.
— Тест-полоски Спутник к системе контроля уровня глю козы  в крови по ТУ 21.20.23-006- 

63752244-2023 -  10 шт/уп.
— С карификатор D iacont в комплекте со стерильными ланцетами, производства О К 

Biotech Со. Ltd., РУ №  Ф СЗ 2010/06698 -  1 шт.
— К онтрольны й раствор высокой концентрации — 1 шт.
— Батарейка CR2032 - 1 шт.
— Ф утляр -  1 шт.
— Руководство по эксплуатации -  1 шт.

13. К л а сс и ф и к а ц и я
Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с
номенклатурной классификацией медицинских изделий: 26
Вид номенклатурной классификации медицинских изделий: 344110
В строенное программное обеспечение «Система контроля уровня глю козы  в крови 
С путник по ТУ 26.60.12-005-63752244-2023» версии по ГО С Т Р М ЭК 62304 VI.О, дата 
релиза октябрь 2023 г.
С тепень защ иты, обеспечиваемая оболочкой - IPXO по ГО С Т 14254.
Класс безопасности ПО согласно стандарту ГО СТ Р М ЭК 62304: Класс В.

14. С о ст а в  и о п и са н и е  си ст ем ы
И зделие представляет собой систему контроля уровня глю козы  в крови Сп>тник (далее 
система), в которой основным компонентом является Глю кометр С путник (далее- 
глю кометр) в комплекте с Тест-полосками Спутник к системе контроля уровня глю козы в 
крови по ТУ 21.20.23-006-63752244-2023 (далее тест-полоски) электрохимического 
однократного применения, Скарификатором D iacont в комплекте со стерильными 
ланцетами, производства О К  Biotech Со. Ltd., РУ №  Ф СЗ 2010/06698 (далее скарификатор 
и ланцеты  стерильные) и контрольными растворами разной концентрации. О пределение 
концентрации глю козы в крови осущ ествляется после нанесения пробы крови на тест- 
полоску, подклю ченную  к прибору.
Глю кометр обнаруж ивает пробу крови, определяет концентрацию  глю козы  и выводит 
показание на экран.
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Тест-полоски — использую т для определения концентрации глю козы в цельной 
капиллярной крови. Осущ ествляется после нанесения пробы крови на тест-полоску, 
подклю ченную  к прибору.
С карификатор и ланцеты стерильные предназначены для осущ ествления контролируемого 
прокола кожи с целью взятия образца капиллярной крови у пациента. Ланцеты  являю тся 
стерильны ми (стерилизую тся радиационным методом) и предназначены  только для 
одноразового использования.
К онтрольны й раствор -  раствор, содержащ ий известное количество глю козы. При 
тестировании вы должны получить результат в диапазоне, указанном  на этикетке флакона 
тест-полосок. Если результат тестирования попадает в указанны й диапазон значений, то это 
подтверж дает правильную  работу прибора.
Батарейка CR2Q32 - литиевая батарейка, устанавливается в глю кометр для его работы. 
П осле окончания срока действия батарея не подлеж ит зарядке.
Ф угляр предназначен для хранения компонентов системы.
В состав изделия такж е входит руководство по эксплуатации.
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15. З н а к о м ст в о  с си ст ем ой

С П У Т Н И К

ч.

Глюкометр

1. К Н О П К А  «М »: Кнопка вклю чения прибора и выбора 
других функций.

2 . LCD  Э К Р А Н  (с п одсветкой ). Показывает результаты  
теста и сообщ ения. Подсветка включается, когда 
прибор в рабочем состоянии.

3. РА ЗЪ Е М  Д Л Я  ВВО ДА  Т Е С Т  П О Л О С К И . Вставьте 
полоску в разъём. П рибор включится автоматически.

4. Ц В Е Т О В О Й  И Н Д И К А Т О Р  Д И А П А ЗО Н А  
Р Е ЗУ Л Ь Т А Т А  Т Е С Т А  автоматически уведомляет 
пользователя о том, находится ли результат ниже, выше 
или в пределах диапазона. П осле измерения рядом с 
текущим значением появляется стрелка индикатора 
диапазона, указываю щ ая на соответствую щ ее цветовое 
поле в нижней части дисплея гшокометра.

5. К Н О П К А  Н А С Т Р О Й К И  «S». Используется для 
настройки прибора.

Виеш иий вид и основные части Глю комет ра Спутник (описание ф ункций К нопки М  см,
ниж е)

щ
1

г 1C СПУТНИК
Т е ст-пол оска

1. К А П И Л Л Я Р Н Ы Й  К А Н А Л . П рикоснитесь данной 
частью полоски к капле крови.

2. О Б Л А С Т Ь  П О Д Т В Е Р Ж Д Е Н И Я  Н У Ж Н О Г О  
ОБЪЕхМА К Р О В И . Указы вает достаточно ли крови 
для проведения теста.

3. С Р Е Д Н Я Я  Ч А С Т Ь  П О Л О С К И . Д ерж ите полоску за 
эту часть, когда вставляете ее в глюкометр.

4. КОНТАКТИРУЯ ПЛОЩхУДКхУ. Этой стороной 
полоска вставляется в глюкометр.

Внеш ний вид и основные части  Тест-полоски Спутник к системе контроля уровня 
глюкозы в крови по ТУ 21.20.23-006-63752244-2023

1. С И М В О Л  С Е В Ш Е Й  Б А Т А Р Е Й К И : появляется, 
когда нужно заменить батарейку.

2. С И М В О Л  Т Е С Т -П О Л О С К И : появляется, когда 
прибор находится в реж име тестирования.

3. С И М В О Л  К О Н Т Р О Л Ь Н О Г О  РА С Т В О РА : 
появляется при калибровке прибора.

4. С И М В О Л  Т Е Р М О М Е Т Р рУ: появляется, когда 
температура окружаю щ ей среды выше или ниже 
допустимого диапазона.

5. В РЕ М Я .
6. ДА ТА .
7. С Р Е Д Н Е Е  З Н А Ч Е Н И Е  З У Д Е Н Ь : указываез, что 

отображаемый результат теста является средним 
значением.

8. С И М В О Л  П А М Я Т И : отображается в режиме памяти.
9. Е Д И Н И Ц .\ И З М Е Р Е Н И Я : отображает единицу 

измерения результата.
10. С Т Р Е Л К И : левая - результат ниже целевого

диапазона; средняя - результат в пределах целевого 
диапазона; правая - результат выше целевого 
диапазона.

Д анны е от ображ аемые на экране Глю комет ра Спут ник
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15.1. У становка даты  и времени

В начале использования глю кометра Спутник или при смене батареи в приборе 
установите дату  и время выполнив шаги, описанные ниже:

С хема Ш аг О писание

о4-
I

1. Вход в режим установки
Если прибор выклю чен, 
наж мите кнопку S. Прибор 
находится в реж им е настройки.

f i s

2. Установка года
Н ажмите кнопку М, чтобы 
выбрать год. Н ажмите кнопку S 
для подтверж дения.

и и

3. Установка месяца

Н аж мите кнопку М , чтобы 
выбрать нужный месяц.
Н аж мите кнопку S для
подтверждения.

i Cu u  г .  I
i

4. Установка даты
Н аж мите кнопку М, чтобы 
выбрать нужную  дату. Нажмите 
кнопку S для подтверждения.

Н аж мите кнопку М , чтобы 
выбрать нуж ный час. Нажмите 
кнопку S для подтверждения.

I- 1
I

5. Установка часа

6. Установка минуты

^  А А А АГА >___
Н аж мите кнопку М, чтобы 
выбрать нужную  минуту. 
Н ажмите кнопку S для 
подтверждения._________________

7.Очистки памяти

Когда на экране появятся 
символ "dE L ” и мигающ ий 
символ памяти, вы можете 
очистить память. Если вы не 
хотите очищ ать память, 
нажмите S.
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F n m

Если вы хотите очистить ВСЮ  
историю  использования,
зажмите кнопку М иа. 5 секунд. 
На дисплее появится символ 
“Fin” и прибор выклю чится.

15.2. П одготовка к взятию крови

№ Схема О писание
1. О твинтите крыш ку скарификатора. Вставьте 

ланцет в держ атель ланцета. Н адавите на 
ланцет, чтобы он дош ел до дна держ ателя 
ланцета

2. П оворотным движ ением удалите с ланцета 
защ итную  крыш ку

3. Установите на место завинчиваю щ ую ся 
крыш ку скарификатора. В ы ставьте регулятор 
глубины прокола в необходимое вам 
положение. Имеется 10 уровней прокола

4. П отяните взводную  часть скариф икатора до 
упора, а затем опустите. С кариф икатор готов 
к работе.

15.3. И нтерпретация результата
У здоровых взрослых лю дей уровень глюкозы крови утром натощ ак долж ен быть не более 
6,1 ммоль/л, и менее 7,8 ммоль/л через два часа после еды.*
Для определения ваш его целевого показателя глю козы  крови обратитесь к ваш ему 
эндокринологу.
Если значение глю козы  крови выходит за рамки выш еприведенных цифр или значительно 
отличаю тся от ваш их предыдущ их результатов, проверьте следую щ ие моменты:

1. Не долж но пройти много времени между моментом взятия тест-полоски из флакона и 
нанесением капли крови на полоску;

2. Капля крови долж на быть достаточной для того, чтобы заполнился весь капилляр 
полоски;

3. П осле взятия тест-полоски из флакона, необходимо сразу закры ть кры ш ку флакона;
4. Н е использовать тест-полоски должны храниться с истекш им сроком годности;
5. Тест-полоски долж ны храниться при температуре от +4 до +30 ®С.

П роведите тестирование с контрольным раствором. Если результат измерения с 
использованием контрольного раствора находится в пределах нормальны х величин, 
указанных на флаконе с тест-полосками, то сделайте тест с кровью , взяв новую тест- 
полоску.
Если повторный результат тестирования вашей крови выходит за установленны е границы 
> 6,1 ммоль/л натощ ак и >7,8 ммоль/л через 2 часа после еды, то немедленно обратитесь к 
врачу за консультацией.
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^Алгоритмы специо-пизированной м едицинской полощ и больны м сахарны м диабет ом под 
ред. И.И, Д едова, М.В. Ш естаковой. Д иагност ические крит ерии сахарного диабет а и 
д р угш  наруш ений гликелпш: стр. 9, 7й выпуск 2015г.

15.4. К ак вы полнить тест

№ Схема О писание
1. Тщ ательно вы мойте руки теплой водой с 

мылом, затем насухо вытрите полотенцем. 
Руки должны быть теплы ми для улучш ения 
кровотока.

И звлеките новую тест-полоску из контейнера. 
О бязательно плотно закройте контейнер 
после извлечения тест-полосок. Вставьте 
тест-полоску в глю кометр, как показано на 
рисунке. П рибор вклю чается автоматически.

П риставьте скариф икатор, подготовленный 
для осущ ествления прокола, к пальцу и 
нажатием кнопки осущ ествите прокол. Если 
вы хотите использовать A CT -  
альтернативные места забора крови, т.е. 
ладони, предплечья, плечи, голени и бедра, то 
внимательно ознакомьтесь с
соответствую щ им разделом  в руководстве по 
эксплуатации._________________________________
Получите образец крови, мягко массируя 
рядом с местом прокола. Для выполнения 
теста вам н } ^ н о  1,0 мкл крови. Для лучш его 
результата удалите первую  каплю  крови и 
выдавите следую щ ую .

Когда на индикаторе появится символ тест- 
полоски, нанесите кровь 
на капиллярный канал полоски.

Если крови достаточно, вы услыш ите 
звуковой сигнал.

6 .
1.ПГ

и 11/0

5 .L 1

Через 6 секунд на экране появиться результат 
анализа. На экране высветится цифры 
глюкозы в крови, а такж е стрелка индикатора 
диапазона концентрации, единица измерения, 
дата и время проведения анализа.

И спользуйте стрелку индикатора диапазона* 
и цветовое поле для интерпретации
результатов измерения глю козы в крови.
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Цветовая ш кала индикатора диапазона.

Низкий - 3 синие точки (от 1,1 до 3,8 ммоль/л)

В диапазоне- 3 зеленые точки (от 3,9 до 10,0 
ммоль/л)

Высокий- 3 красны е точки (выш е 10,0 
ммоль/л).

Стрелка индикатора диапазона отображается 
под результатом измерения после каждого 
тестирования и указывает, находится ли 
результат ниже, выш е или в диапазоне.
•  Результат теста находится в пределах 
целевого диапазона
•  Результат теста ниже целевого диапазона 
«  Результат теста превы ш ает целевой 
диапазон
*Целевой диапазон по умолчанию  составляет от 3,9 
ммоль/л до 10 ммоль

У далите тест-полоску из глю кометра. Прибор 
автоматически сохранит результат в памяти 
прибора.

8. О твинтите кры ш ку скарификатора, воткните 
иглу ланцета в защ итную  крыш ку, как 
показано на рисунке.

Удалите ланцет из скарификатора с помощ ью  
выталкивателя.
У тилизировать использованны е ланцеты  и 
тест-полоски необходимо утилизировать 
согласно С анП ин 2.1.3684-21 по классу Б.

15.5. П роверка с контрольны м раствором

В самом начале работы глю кометра проведите тест с контрольным раствором, чтобы быть 
уверенным в корректной работе прибора и проверить правильность заводских калибровок 
глю кометра.

В контрольном растворе содержится известное количество глюкозы. При тестировании вы 
долж ны получить результат в диапазоне, указанном на этикетке флакона тест-полосок.
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Если результат тестирования попадает в указанный диапазон значений, то это 
подтверж дает правильную  работу прибора.

Д л я  чего  п р и м ен я ется  к о н тр о л ь н ы й  р аство р ?

1. Чтобы проверить заводские настройки глюкометра.
2. Чтобы  убедиться в корректной работе глю кометра и тест-полосок.
3. Чтобы освоить методику проведения теста без использования крови.

К огда необходим о п р и м ен я ть  к о н тр о л ь н ы й  р аств о р ?

Рекомендуется применять контрольный раствор в следую щ их ситуациях:
1. Когда вы используете глю кометр впервые или сменили в нем батарейку.
2. К огда результат теста вызывает у вас сомнение.
3. Если вы уронили глюкометр.
4. Для обучения пользованию  глюкометра.
5. Если тест-полоски или глю кометр подверглись воздействию  экстремальны х температур. 

В аж н ая  и н ф о р м ац и я!
1. Всегда проверяйте срок годности контрольного раствора. Не используйте контрольны й 
раствор с истекш им сроком годности.
2. Во время проведения теста глю кометр, тест-полоски и контрольны й раствор долж ны 
быть комнатной температуры.
3. Тщ ательно встряхните флакон перед проведением теста. В ы давив первую  каплю 
раствора, удалите ее. И спользуйте для теста вторую каплю.
4. П осле первого вскрытия флакона используйте раствор только в течение 90 дней. 
Н апиш ите на флаконе дату первого вскрытия перед использованием.
5. Х раните контрольный раствор во флаконе с плотно закры той кры ш кой при температуре 
М °С -30°С . Не замораживайте и не храните под прямыми лучами солнца.
6. К онтрольны й раствор выпускается с двумя уровнями содерж ания глю козы: нормальны м 
и высоким. На этикетке флакона указан тип контрольного раствора.
7. Результат теста с контрольным раствором не соответствует результату теста, 
проведенного с кровью.

Состав контрольного раствора

Наименование компонента

К онцентрация, %

Нормальный
уровень

Высокий
уровень

D-Глюкоза (D~Glucose) 5,0 15
Поливинил Ацетат (Polyvinyl 
acetate)

10 10

Коллоидный Кремнезем (Fumed 
silica)

0,2 0,2

Бензоат Натрия (Sodium 
Benzoate)

0,2 0,2

ЭДТА динартия (Disodium 
EDTA)

0,1 0,1

Пигмент красный Кяб (Food 
Pigment Red 6)

0,05 0,05
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Пеногаситель 0,02 0,02
(Полиэтиленгликоль (Antifoaming
agent (Polyethylene Glycol 4000))

П роведение т ест а  с ко н т уо льн ы м  расш вором

О писание Схема

L  Вымойте руки теплой водой с мылом 
перед проведением лю бого теста. 
Высуш ите руки полотенцем.

2. Вставьте тест-полоску в глюкометр. 
П рибор вклю чится автоматически.

3, После того, как на экране появится символ 
тест-полоски, нажмите на кнопку М. 
Затем появится символ контрольного 
раствора. В таком режиме прибор не 
сохраняет результаты теста. Чтобы выйти 
из реж има теста с контрольным 
раствором, нажмите на кнопку М еще раз.

;У
Ш

! 8

1.П роверьте срок годности контрольного 
раствора и тест-полосок.
2.Х орош о встряхните флакон
контрольного раствора, затем отвинтите 
крышку.
3. Сож мите флакон и протрите первую 
каплю чистой салфеткой или ватным 
диском.
4. С ож мите флакон еще раз, чтобы вторая 
капля попала на чистую, не впитываю щ ую  
влагу поверхность.
5. Н анесите раствор на тест-полоску. 
Когда раствора достаточно, прибор подаст 
звуковой сигнал.

Сверка результата теста с данными на флаконе тест-полосок. П осле 6 секунд проведения 
теста результат отобразится на экране прибора. Сравните полученный результат с 
диапазоном  показателей указанным на тест-полосках. Тест-полоски из разных партий могут 
иметь разны е диапазоны значений. Результат теста долж ен попадать в значения из 
диапазона.

ВН И М АН И Е! Не используйте тест-полоски или коптрольпый раствор с истекшим сроком годности. 
Не используйте тест-полоски, если при проведении теста с контрольным раствором результат вышел 
за пределы диапазона, указанного на флаконе с тест-полосками.

15.6. Встроенная память
Глю кометр Спутник автоматически сохраняет 1000 последних результатов тестов. П рибор 
вычисляет и отображ ает средние значения за 7, 14, 30, 60 и 90 дней. Вы можете просмотреть 
отдельны е результаты  тестов или средние значения.
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Как просмотреть результаты  в памяти прибора
№ Схема О писание

1. i
с
и

DAY
AVC
[м]

Войдите в режим «В строенная память».
Если прибор вы клю чен, наж мите и 
удерживайте кнопку М , чтобы включить 
прибор. Н ажмите кнопку М ещ е раз, чтобы 
войти в режим памяти.
Прибор покажет среднее значение за 7 дней, 
указываю щ ее на то, что вы находитесь в 
режиме памяти.

*При первом использовании прибора или 
после удаления всех данны х появляется 
символ указы ваю щ ий на отсутствие
результатов тестирования в памяти прибора.

\  1 /  \  1 /

\  1 /  ч I /

Просмотр результатов средних значений.
Н ажимая на кнопку М, вы можете 
просмотреть средние значения за 7, 14, 30, 60 
и 90 дней по порядку. Затем вы можете 
просмотреть последние 1000 результатов 
теста в памяти.
Среднее значение за 7 дней рассчитывается 
на основе результатов измерения уровня 
глю козы  в крови, полученны х за последние 7 
дней. П рибор такж е покажет, сколько тестов 
было выполнено за этот период, например,
21 тест за последние 7 дней. Средние 
значения за остальны е периоды 
рассчитываю тся так же.

и: сш
•  mmoVl

W

Просмотр индивидуальны х результатов  
тестирования.
После просмотра среднего значения за 90 
дней будет показан самый последний 
результат теста с указанием даты и времени. 
Н ажмите кнопку М один раз, и появится 
предыдущ ий последний результат теста. 
Каждый раз, когда вы наж имаете кнопку М, 
прибор будет показы вать 1000 последних 
результатов теста по порядку. Когда память 
переполнена, начальный результат теста 
удаляется по мере добавления нового.________

п с с
U I  I

Выход из режима памяти.
Н ажмите и удерж ивайте кнопку М в течение 
трех секунд, чтобы вы йти из режима памяти.

П римечание:
П рибор автоматически вы клю чится, если не наж имать никаких кнопок в 

течение одной минуты.
"Hi" (Вы сокий) и "Lo" (Н изкий) результаты  не входят в средние значения

результатов тестов.
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16. Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т ер и ст и к и

16.1. П ромеж уточная прецизионность
С тандартное отклонение (СО) при концентрации глю козы  в крови <5,55 ммоль/л и 
коэффициент вариации (КВ) при концентрации глю козы  в крови >5,55 ммоль/л составили 
<0,278 ммоль/л и <5,0%  соответственно.

Контрольный раствор 
(ммоль/л)

Н ормальный (5,3-8,0) Высокий (15,6-23,3)

Среднее (ммоль/л) 5.6 19.6

СО 0.2 0.4

КВ(% ) 3.0% 2.3%

16.2. П овторяемость измерения

Глю коза крови 
(ммоль/л)

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

С реднее
(ммоль/л) 2,3 4,6 7,2 11,2 18,0

СО 0,13 0,19 0,28 0,37 0,46

КВ(%) 6,5% 4,5% 3,9% 3,3% 2,7%

16.3. Точность системы

Результаты  точности системы  для концентрации глю козы  <5,55 ммоль/л
(± 0,28 ммоль/л) (± 0,56 ммоль/л) (± 0,83 ммоль/л)

1,94/3,33 (58,3 %) 3,27/3,33 (98,3 %) 3,33/3,33 (100 %)

Результаты  точности системы для концентрации глю козы  > 5,55 ммоль/л
± 5 % ±  10% ±  15 %

3,77/7,77 (48,6 %) 5,94/7,77 (76,4 %) 7,55/7,77 (97,1 %)

Результаты  точности системы для концентрации глю козы  от 2,22 ммоль/л до 28,0
ммоль/л

(0,83 ммоль/л) или ±  15 %
10,88/11,11 (98,0% )

При колцентраг{ии глюкозы в крови <5,5 лшоль/л разброс результатов составляет + 3%  /+  0,}7лшолы/л). 
При концешпрагрш глюкозы в крови >5,5 лшоль/л разброс результатов составляет + 15% f'+ 0,83 млюль/л) в 
сравнении с показателями, полученными на лабораторном оборудовании.
12.5. С п ец и ф и к а ц и и
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П огреш ност ь для  всех т ехн и ч е ск и х  парам ет ров, ук а за н н ы х  в д анном  разделе, 
сост авляет  ±10% , если  не ука за н о  иное.

О сновные спецификации для системы представлены в таблице 1.

Х а р а к т е р и с ти к а З н ач ен и е
П редмет анализа У ровень глюкозы в крови
М етод анализа Электрохимический
Ц елевой аналит Глю коза
В ид анализа Количественный
Тип анализируемого 
образца

Ц ельная капиллярная кровь

К алибровка
глю кометра

Калиброван по плазме крови

Н еобходимый объем 
крови

1,0 мкл

Тест-полоски Тест-полоски Спутник к системе контроля уровня глю козы  в крови 
по ТУ 21.20.23-006-63752244-2023

Единица измерения ммоль /л
Д иапозон измерения от 1,1 до 33,3 ммоль/л
В ремя анализа 6 с (макс. время)
И сточник питания Литиевая батарейка типа CR2032- 1 шт. с напряж ением 3 В и 

емкостью батареи 210 мАч.
Время работы  от 
батарейки

проведение не менее 1000 тестов или работу в течение 12 месяцев 
при Зх кратном измерении глю козы  в сутки

Емкость памяти 1000 последних результатов тестов
Связь с компью тером USB -порт
У словия проведения 
теста

от плюс 10°С до плюс 35 °С; относительная влажность 10-85 %

У слови хранения и 
транспортировки

от плю с 4°С до плю с 30 °С; относительная влаж ность 10-85 %

Срок службы 3 года

Таблица 2. М асса составляю щ их элементов системы
№ Составляющие элементы 

системы
Масса, г

1. Глю кометр Спутник 33 ±3,0

2. Тест-
полоски
Спутник

Тест-полоски Спутник 0,12 ±0,02

К онтейнер для хранения 
тест-полосок Спутник 10 
ш т./уп (с тест-полосками 
внутри)

14,5 ± 1,4

3. К онтрольный раствор нормальной 
концентрации
Контрольный раствор высокой 
концентрации

7,6±0,7
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4 . Батарейка CR2032 2,8 ±0,20

5. Футляр 47 ±5

Таблица 3. О сновные размеры составляю щ их элементов системы
№ Составляю щ ие элементы О сновны е размеры, мм

Объем 
раствор 
а, мл

Диаметр,
мм

Длина,
мм

Ш ирина,
мм

Высота,
мм

Глю кометр Спутник

78,0±0,7 45,0±0,4 20 ,0±0,2

Тест-
полоски
Спутник

Тест-полоски
Спутник 33,0± 0,3 6,10±0,0

6
0,60±0,0

1
Контейнер для 
хранения тест- 
полосок 
Спутник______

28,5
±2,0

Диаметр 
крышки: 
32,0 ±3,0

Длина
крышки:

37,0
±3,0

53,0 ±2,0

Контрольн 
ый раствор 
нормально 
й
концентра
ции
Контрольн 
ый раствор 
высокой 
концентра 
ции

Ф лакон
контрольного
раствора

17,5±0,3 58±0,6

Крыш ка
флакона
контрольного
раствора

d l= 17 ,5± 0
,3

d2=7,6±0,
01

23,5±0,2

Контрольный
раствор 4 ±0,4

Батарейка CR2032 20 ±0,2 3,2±0,3

Ф утляр 140±8 100±6 40±4

П оверхности системы должных иметь ровную матовую  однородную  поверхность без 
зазубрин, заусенец, трещ ин и острых кромок. У  глю кометра долж но быть 2 кнопки (кнопка 
«М » для вклю чения прибора и выбора других функций и кнопка настройки прибора), 
слайдер для безопасного извлечения тест-полоски (позволяет сохранить руки чистыми и 
избеж ать контакта с кровью), разъем для тест-полоски долж ен быть размером: 8 мм 0,5 
мм (ш ирина) X  1,0 мм ± 0,2 мм (высота) х 6 мм ±  0,5 мм (глубина вставки) мм, а такж е 
крыш ка отверстия батарейного отсека. Под экраном долж ны  присутствовать цветовые 
маркеры (3 синих, 3 зеленых и 3 красных), которые визуально разграничиваю т уровень 
концентрации глюкозы для пользователя.

Тип экрана глю кометра жидкокристаллический. При вклю чении глю кометра на экране 
долж ны отображаться все сегменты и символы: измеренное значение (88.8), • единица 
(ммоль /л), • месяц (2 цифры) • день (2 цифры), час (2 цифры), минута (2 цифры), буквы AM 
(до обеда) / РМ  (после обеда), символ «батареи» (появляется, если батарея разряж ена и 
требует замены), символ «термометра» (появляется, когда температ>фа среды выш е или 
ниже необходимой для проведения теста), символ памяти «М » (появляется, когда прибор 
работает в реж име «память»), символ «контрольного раствора» (появляется при калибровке
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прибора контрольным раствором), символ «капли» появляется, когда необходимо 
заполнить капилляр тест-полоски кровью), символ «голоса» (показы вает вклю чение 
голосовой функции), символ «тест-полоски» (появляется, когда прибор готов к проведению  
теста).
Габариты видимой части экрана долж ны соответствовать (30±1) мм х (28±1) мм.
Режим отображ ения/индикации долж ен быть полож ительный (Positive): б>жвы / символы - 
темного цвета, а цвет фона - светлый.

17. Н а л и ч и е  л ек а р ст в ен н ы х  ср ед ст в  в м ед и ц и н с к о м  и зд ел и и
Не применимо.

18. Т ех н и ч е с к о е  о б сл у ж и в а н и е  и р ем он т
Не применимо.

19. О ч и ст к а  и д ези н ф ек ц и я

19.1. О чистка глю комстра
П редполагается повседневная очистка внешних поверхностей глю кометра, футляра для 
хранения при наличии загрязнений.

Чтобы избеж ать попадания на глю кометр грязи или пыли, пожа-туйста, перед 
использованием прибора вымойте руки и высуш ите их чистым полотенцем.

И збегайте попадания грязи, пыли, крови, посторонний ж идкостей внутрь глю кометра через 
зону ввода тест-полоски.

Не использовать спирт для очистки экрана или лю бой другой части глю комстра

Не использовать органические растворителя для чистки.

Рекомендуется убирать прибор в футляр после каждого использования.

В ы полняйте чистку глю кометра не реже одного раза в неделю. Для чистки используйте 
обы чное ж идкое моющее средство и мягкую ткань. П одготовьте раствор мягкого мою щ его 
средства, разведя 2,5 мл обычного жидкого моющ его средства в 250 мл воды.

Для чистки глю кометра снаружи, протрите его тканью , смоченной мягким чистящ им 
средством, высуш ите устройство мягкой сухой тканью.

19.2. Дезинфекция глю кометра

Г лю ксм етр следует периодически дезинфицировать. П еред дезинфекцией проводят 
очистку прибора. Для дезинфекции использую т обычный хозяйственны й отбеливатель (в 
состав которого входит активный ингредиент гипохлорат натрия в концентрации от 5%  до 
15%), например, бытовой отбеливатель «Белизна». Рабочий раствор готовят, смеш ивая 1 
часть отбеливателя и 9 частей воды. Также для дезинф екции можно использовать 
дезинфицирую щ ее средство «Гипостабил», его раствор готовят из 1 части средства и 6 
частей воды. Соблю дайте инструкции производителя по обращ ению  с данными средствами 
и их хранению.
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с  помощ ью  мягкой ткани, смоченной в этом растворе, протрите внеш ние поверхности 
глю кометра так, чтобы они стали влажными. О бязательно отож мите избыток ж идкости из 
ткани перед тем , как протирать глюкометр. П осле протирания накройте дезинфицируемы й 
глю кометр мягкой тканью , смоченной в растворе отбеливателя, и оставьте на 1 минугу. 
Затем протрите все поверхности чистой влажной мягкой тканью.

В клинических условиях дезинфекция глю кометров производится после каждого 
применения на пациенте.

19.3. О чистка скарификатора

С кариф икатора D iacont для получения капиллярной крови следует подвергать очистке при 
появлении видимы х признаков и не реже одного раза в неделю. Для очистки необходимо 
использовать 3% раствор перекиси водорода и 0,5%  раствор мою щ его средства (Лотос, 
Лотос - автомат, А стра, Айна, М аричка, Прогресс).
Рабочий раствор для очистки наносится на скарификатор при помощ и хлопковой 
салфетки.*

Для заверш ения очистки следует протереть скарификатор сухой  хлопковой салфеткой.
* О бязательно предварительно отожмите избыток ж идкости из салфетки.

19.4. О чистка и дезинфекция Тест-полосок и ланцетов

И зделия являю тся одноразового использования, поэтому очистка и дезинф екция для них не 
предусмотрена.
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20. Описание символов, применяемых на маркировке изделий в составе 
системы

С имвол О писание

IVD Медицинское изделие для диагностики in vitro

г а
Обратитесь к инструкции по применению

ж
Осторожно!

Запрет на повторное применение

Дата изготовления

Изготовитель

Беречь от влаги

!
Хрупкое, обращаться осторожно

Верх

..г
Предел температуры

Диапазон влажности

Не использовать при повреждении упаковки

г \

РАР

Код переработки для изделий из б>т̂ 1аги

REF Номер по каталогу

ЮТ Код партии

SN Серийный номер

i l l

Необходимость сбора электрического и электронного оборудования в раздельные контейнеры

Упаковка может быть утилизирована наряду с бытовыми отходами

Знак соответствия при добровольной сертификации продукции в РФ

Штрих-код
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С€ Знак СЕ (относится к маркировке Скарификатора Diacont в комплекте со стерильными 
ланцетами, производства ОК Biotech Со. Ltd., РУ № ФСЗ 2010/06698)

Нержавеющая сталь (относится к маркировке Скарификатора Diacont в комплекте со 
стерильными ланцетами, производства ОК Biotech Со. Ltd., РУ № ФСЗ 2010/06698)

Апирогенно (относится к маркировке Скарификатора Diacont в комплекте со стерильными 
ланцетами, производства ОК Biotech Со. Ltd., РУ № ФСЗ 2010/06698)

QTY Количество в упаковке (относится к маркировке Скарификатора Diacont в комплекте со 
стерильными ланцетами, производства ОК Biotech Со. Ltd., РУ № ФСЗ 2010/06698)

22. Сообщения на экране и решение проблем

Возникаю щ ие сообщ ения на экране прибора помогут вам определить проблему. 
Н есвоевременное устранение проблемы приведет к ош ибкам измерения. В таблице 
приводятся краткие изложения некоторых сообщ ений на экране и значения символов.
В случае возникновения проблемы обратитесь к таблицам ниже. Если вы выполнили 
рекомендованны е действия, но проблема не была устранена, обратитесь за помощ ью  к 
производителю  медицинского изделия.

Символ на экране Что ЭТО означает

1 .

L I J
«Ео» появляется, когда уровень глю козы  крови менее 1,1 
ммоль/л. Символ «Ео» означает, что у вас очень низкий сахар и 
вам срочно необходимо поесть и связаться с врачом.

UI
I I I

«Н1» возникает, когда уровень глю козы  крови более 33,3 ммоль/л 
. Вам необходимо срочно сделать инъекцию  инсулина и связаться 
с врачом.

Символ ош ибки О писание

C - L
с  и

Данный символ появляется при низком заряде батарейки. 
Замените батарейку немедленно.

С - и
с  и

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

C - L  
L L

Данный символ появляется, когда тест проводится при 
температуре, выходящ ей за рамки 10°С-30°С.
Повторите тест после того, как глю кометр и тест-полоски 
пробудут при комнатной температуре не менее 5 минут.

В данной таблице перечислены самые распространенные символы, которые могут появиться на экране прибора. Если на экране появится символ, который не представлен в данной таблице, то обратитесь в сервисный центр.

В озм ож ны е п роб лем ы :
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На экране прибора пет никаких символов после того, как вы вст авш и  в него полоску:

Возможная причина Д ействие
Батарейка разрядилась Замените батарейку
Батарейка некорректно 
вставлена или 
отсутствует

П роверьте полярность установленной батарейки

П олоска вставлена в 
прибор другим концом 
или не до конца

Вставьте полоску в прибор корректно, как описано в данной 
инструкции

Н еисправный
глю кометр Свяжитесь с сервисным центро.м

Тест не начинает ся после нанесения капли крови:

Возможная причина Действие

Н едостаточный объем капли крови Сделайте тест, взяв новую полоску и 
больш ий объем крови_______________________

Деф ектная тест-полоска П овторите тест, взяв новую тест-полоску
О бразец крови нанесен на тест полоску 
после автоматического выключения 
прибора (через 3 минуты)_______________

П роведите тест с новой тест-полоской. 
Н аносите образец крови, когда на экране 
прибора появляется символ тест-полоски.

Д еф ектны й глю кометр О братитесь в сервисный центр

П роблемы  при проведении теста с конт рольным раст вором:

Возможная причина Действие
О ш ибка в проведении теста Четко следуйте инструкции по проведению  

теста с контрольны м раствором
Ф лакон с контрольным раствором не был 
хорош о взболтан

Х орош о встряхните флакон и проведите 
новый тест

П росроченны й или загрязненный 
контрольный раствор

П роверьте срок годности контрольного 
раствора

Температура контрольного раствора 
слиш ком высока/низка

К онтрольный раствор долж ен быть 
комнатной температуры  (+4°С - +30°С)

Тест-полоска повреждена П роведите тест с новой тест-полоской
Н еисправны й глю кометр О братитесь к м естному дистрибью тору

23. Условия хранения
Температура хранения системы от 4°С до + 30 °С, при относительной влажности от 10 
до 85%.
Не допускайте падений и сильных ударов.
Не допускайте нахождение системы на солнце.
Не допускайте попадания воды на изделие.

24. Условия транспортирования
Транспортирование системы может проводиться лю бы м видом транспорта в закрытых 
транспортны х средствах в соответствии с действую щ ими на транспорте каждого вида 
правилами, утверж дёнными в установленном порядке при температуре от + 4°С до + 30 °С, 
при относительной влажности от 10 до 85%.
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25 . У сл о в и я  эк сп л у а т а ц и и

Температура эксплуатации системы от +10°С до +30°С, при относительной влаж ности от 
10 до 85%.
26 . С р о к  го д н о ст и  и ср ед н и й  ср о к  сл уж бы

С редний срок службы для «Глю кометра Спутник» долж ен составлять 3 года.
Срок ГОДНОСТИ ДЛЯ «Контрольного раствора нормальной/вы сокой концентрации» долж ен 
составлять 18 месяцев с даты  производства и 90 дней с даты  первого вскрытия.
Срок годности для «Тест-полоски Спутник к системе контроля уровня глю козы в крови по 
ТУ 21.20.23-006-63752244-2023 » долж ен составлять 24 месяца.
С редний срок службы для «Скарификатора D iacont для получения капилярной крови из 
пальца» долж ен составлять 10 лет*.
"^при условии использования «Скарификатора Diacont для получения катитярной крови» в условиях 
лечебного учреждения он подлежит утилизации и/или уничтожению (согласно СанПин 2.1.3684- 
21 по классу Б) после выписки пациента, из лечебного учреэюдения.
С рок годности для «Ланцетов одноразовых Diacont, калибр 30 G » должен составлять 5 лет 
с момента стерилизации.

27 . С в ед ен и я  об у т и л и за ц и и

С ледует соблю дать стандартные меры предосторож ности при работе с образцами крови во 
время выполнения манипуляций с материалами для измерения уровня глю козы  в крови и 
их утилизации. Все пробы крови, взятые у пациентов, и материалы, с которыми они 
контактирую т, следует считать биологически опасными и обращ аться с ними как с 
потенциальны ми переносчиками инфекции. При утилизации лю бых материалов строго 
соблю дать меры предосторож ности согласно принятым нормам.
Н еиспользованны е изделия (не имевш ие контакта с кровью  и/или с биологическими 
жидкостями), в т.ч. С истекш им сроком годности, подлеж ат утилизации и/или 
уничтож ению  согласно СанПин 2.1.3684-21 по классу А.
И зделия, имевшие контакт с кровью  и/или другими биологическими жидкостями, подлежат 
утилизации и/или уничтож ению  согласно СанПин 2.1.3684-21 по классу Б.
П ри домаш нем применении медицинские изделия могут быть утилизированы как бытовые 
отходы после предварительной дезинфекции в 6% растворе перекиси водорода в течение 6 
часов.
28 . З а я в л ен и е  п р о и зв о д и т ел я  по Э М С

Глю кометр соответствует ГО СТ Р 51318.11 (СИСПР 11), класс Б (только излучаемые). 
Система соответствует требованиям к помехоустойчивости и электромагнитной эмиссии, 
приведенны м в ГО СТ Р М ЭК 61326-2-6-2014.

ВА Ж Н О: И спользование данного прибора при низкой относительной влажности воздуха, 
особенно при наличии вблизи него синтетических материалов (синтетической одежды, 
ковров и т. п.), может привести к ош ибочным результатам из-за влияния 
электростатических разрядов.
ВАЖ НО: Н е используйте данный прибор вблизи источников сильного электромагнитного 
излучения, так как они могут наруш ить его нормальное функционирование.
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29. П еречень стандартов

С тан д ар т Н азв ан и е
Г О С Т Р И С О  17511-2022 «И зделия м едицинские для диагностики in 

vitro. Требования к установлению  
метрологической прослеживаемости 
значений, приписанны х калибраторам, 
контрольным материалам  правильности и 
образцам биологического материала 
человека»

ГО СТ Р 50444-2020 «П риборы, аппараты  и оборудование 
медицинские. О бщ ие технические 
требования»

Г О С Т Р И С О  18113-1-2015 «М едицинские изделия для диагностики in 
vitro. И нформация, предоставляемая 
изготовителем (маркировка). Часть 1. 
Термины, определения и общ ие 
требования»

Г О С Т Р И С О  18113-2-2015 «М едицинские изделия для диагностики in 
vitro. И нформация, предоставляемая 
изготовителем(маркировка). Часть 2. 
Реагенты для диагностики in vitro для 
профессионального применения»

Г О С Т Р И С О  18113-3-2015 «М едицинские изделия для диагностики in 
vitro. И нформация, предоставляемая 
изготовителем (маркировка). Часть 3. 
И нструменты для диагностики in vitro д,тя 
профессионального применения»

Г О С Т Р И С О  18113-4-2015 «М едицинские изделия для диагностики in 
vitro. И нформация, предоставляемая 
изготовителем (маркировка). Часть 4. 
Реагенты  для диагностики in vitro для 
самотестирования»

Г О С Т Р И С О  18113-5-2015 «М едицинские изделия для диагностики in 
vitro. И нформация, предоставляемая 
изготовителем (маркировка). Часть 5. 
И нструменты для диагностики in vitro для 
самотестирования»

ГО СТ Р И СО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на ' 
медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. 
О сновные требования»

ГО СТ Р Е Н  13532-2010 «Общие требования к медицинским 
изделиям для диагностики in vitro для 
самотестирования»

Г О С Т Р И С О  15197-2015 «Тест-системы для диагностики in vitro. 
Требования к системам мониторинга 
глю козы в крови для самоконтроля при 
лечении сахарного диабета»
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ГО СТ IEC 61010-1-2014 «Безопасность электрических контрольно­
измерительных приборов и лабораторного 
оборудования. Часть 1. О бщ ие требования»

ГО СТ ГЕС 61010-2-101-2013 «Безопасность электрических контрольно­
измерительных приборов и лабораторного 
оборудования. Часть 2-101. Частные 
требования к м едицинскому оборудованию  
для лабораторной диагностики (IVD)»

ГО СТ IEC 61010-2-081-2013 «Безопасность электрических контрольно­
измерительных приборов и лабораторного 
оборудования. Часть 2-081. Ч астные 
требования к автоматическому и 
полуавтоматическому лабораторному 
оборудованию  для проведения анализов и 
других целей»

Г О С Т Р И С О  23640-2015 «Изделия м едицинские для диагностики in 
vitro. О ценка стабильности реагентов для 
диагностики in vitro»

ГО СТ Р М ЭК 62304-2013 «Изделия медицинские. П рограммное 
обеспечение. П роцессы  ж изненного цикла»

ГО СТ Р 51088-2013 «М едицинские изделия для диагностики ин 
витро. Реагенты, наборы реагентов, тест- 
системы, контрольны е материазы , 
питательные среды. Требования к изделиям 
и поддерживаю щ ей документации»

ГО С Т Р М ЭК 62366-1-2023 «И зделия медицинские. Часть 1. 
П роектирование медицинских изделий с 
учетом эксплуатационной пригодности»

ГО С Т Р И С О /М Э К  9126-93 «И нформационная технология. Оценка 
программной продукции. Х арактеристики 
качества и руководства по их применению »

Г О С Т Р И С О  9127-94 «Системы обработки информации. 
Документация пользователя и информация 
на упаковке для потребительских 
программных пакетов»

ГО СТ Р М ЭК 61326-2-6-2014 «О борудование электрическое для 
измерения, управления и лабораторного 
применения. Требования 
электромагнитной совместимости. Часть 2- 
6 Частные требования. М едицинское 
оборудование для диагностики в 
лабораторных условиях»

ГО СТ Р М ЭК 61326-1-2014 «О борудование электрическое для 
измерения, управления и лабораторного 
применения. Требования 
электромагнитной совместимости. Часть 1. 
Общие требования»

ГО СТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования 
безопасности. М етоды санитарно­
химических и токсикологических 
испытаний»

Страница 28 из 30



ГО СТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. 
Требования химической и биологической 
безопасности и методы испы таний»

ГО СТ 4011-72 «Вода питьевая. М етоды измерения 
массовой концентрации общ его железа», 
п. 2

ГО СТ 31870-2012 «Вода питьевая. О пределение содержания 
элементов методами атомной 
спектрометрии» п. 4

ГО СТ Р 55227-2012 «Вода. М етоды определения содержания 
формальдегида» п. 6

ГО СТ 31214-2016 «И зделия медицинские. Требования к 
образцам и докум ентации, 
предоставляемым на токсикологические, 
санитарно-химические испытания, 
испытания на стерильность и 
пирогенность»

ГО СТ ISO 10993-1-2021 «И зделия медицинские. О ценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. О ценка и исследования в 
процессе м енедж мента риска»

ГО СТ Р ИСО 10993-2-2009 «И зделия медицинские. О ценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 2 .Требования к обращ ению  
с ж ивотными»

ГО СТ ISO 10993-5-2011 «И зделия медицинские. О ценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 5. И сследование на 
цитотоксичность: методы invitro»

ГО СТ ISO 10993-10-2011 «И зделия медицинские. О ценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 10. И сследования 
раздражаю щ его и сенсибилизирую щ его 
действия»

ГО СТ ISO 10993-12-2015 «Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 12. П риготовление проб и 
контрольные образцы »
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30 . Г а р а н т и я  п р о и зв о д и т ел я

П редприятие-изготовитель гарантирует соответствие системы требованиям  настоящ их 
технических условий при соблю дении потребителем условий эксплуатации, 
транспортирования и хранения. Система не подлеж ит рем онту и техническому 
обслуживанию . При возникновении неполадок в течение гарантийного срока, 
производитель обязуется провести замену прибора.
Гарантийный срок эксплуатации системы - 12 месяцев со дня продаж и через розничную  
торговую  сеть.
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