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1. Н А И М Е Н О В А Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  И  К О М П Л Е К Т  
П О С Т А В К И

Т ест-п о л о ск и  « А в и та л »  д л я  оп р ед ел ен и я  у р о в н я  гл ю к о зы  в к р о в и  по 
Т У  20.59.52-009-63752244-2024

Основной состав:
1. Тест-полоски «А витал» - 50 шт./уп.
2. И нструкция по применению  -  1 шт./уп.

Д алее по тексту изделие мож ет обозначаться как «медицинское изделие», «тест- 
полоски», «тест-полоски «Авитал»»,

И зделие поставляется:
•  транспортная коробка Тест-полосок «А витал» для определения уровня глю козы 

в крови по ТУ  20.59.52-009-63752244-2024 содерж ит 20 вторичны х упаковок. Каждая 
вторичная упаковка содерж ит 50 тест-полосок, упакованны х в индивидуальную  
упаковку (флакон), и инструкцию  по применению .

2. Н А З Н А Ч Е Н И Е

М едицинское изделие предназначено для количественного определения и 
м ониторинга уровня глю козы  в цельной капиллярной крови человека 
электрохим ическим  методом анализа с помощ ью  «Системы  контроля уровня глю козы  
в крови (глю кометр) портативной «УанТач С елект П лю с Ф леке» («O neTouch Select 
P lus Flex®»)».

Р1спользуется для тестирования уровня глю козы  в крови у  лю дей с диагнозом  
сахарны й диабет, а именно детей от 2 лет до 18 лет (под контролем  взрослы х или 
м едицинских работников), а такж е у  лю дей старш е 18 лет (самостоятельно или 
м едицинским и работниками).

3. П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю
М едицинское изделие предназначено для количественного определения и 

м ониторинга уровня глю козы  в цельной капиллярной крови человека 
электрохим ическим  методом анализа с помощ ью  «Системы контроля уровня глю козы  
в крови (глю кометр) портативной «УанТач С елект П лю с Ф леке» («O neTouch Select 
Plus Flex®»)».

И спользуется для тестирования уровня глю козы  в крови у  лю дей с диагнозом  
сахарны й диабет, а именно детей от 2 лет до  18 лет (под контролем  взрослых или 
медицинских работников), а такж е у  лю дей старш е 18 лет (сам остоятельно или 
медицинским и работниками).

4. П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я

Не использовать для диагностики сахарного диабета или проверки уровня глю козы 
у новорож дённых.

5. О Б Л А С Т Ь  П Р И М Е Н Е Н И Я

И зделие предназначено для применения в медицинских учреж дениях, и в 
домаш них условиях.
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6. П О БО Ч Н Ы Е Э Ф Ф ЕК ТЫ

В месте взятия крови может образоваться кровоподтёк. При наличии кровоподтёка 
лучш е выбрать другое место.

7. О П И С А Н И Е И ЗД Е Л И Я  И П РИ Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я

7.1 Тест-полоски к системе контроля уровня глю козы  в крови «А витал»

И спользуемы й принцип аналитического м етода - электрохимический.
Глю коза, содерж ащ аяся в крови, вступает во взаим одействие с реагентами тест- 

полоски, что приводит к возникновению  слабого электрического тока. Его сила 
пропорциональна концентрации глю козы  в крови. У ровень глю козы  вычисляется 
глю ком етром  на основании измерения этого тока.

7.2 О сновны е компоненты  тест-полоски

8. К Л А С С И Ф И К А Ц И Я  И ЗД ЕЛ И Я

Класс в зависим ости от 
потенциального риска 
применения

26

И нвазивность Не инвазивное
Стерильность Н естерильное
Тип и продолж ительность 
контакта

К ратковрем енны й контакт (менее 24 часов) с 
неповреж дённой кожей и кровью. 
И ндивидуальная упаковка флакон -  
кратковременны й контакт (менее 24 часов) с 
неповреж дённой кожей

К ратность применения О дноразовое м едицинское изделие
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9. П РЕД У П РЕ Ж Д ЕН И Я  И О ГРА Н И Ч Е Н И Я

9.1 П редупреж дения

Для обеспечения работоспособности Тест-полосок «А витал» необходимо 
вы полнение следую щ их правил:

•  перед первым использованием  убедитесь, что ф лакон с тест-полоскам и не имеет 
повреж дений и плотно закрыт;

•  не хранить в холодильнике;
•  не подвергать воздействию  прямых солнечны х лучей;
• не замораживать;
•  хранить тест-полоски только в оригинальной упаковке, не переклады вать их в 

лю бы е другие флаконы;
• использовать тест-полоску сразу после её извлечения из флакона;
• не использовать тест-полоски после истечения срока годности;
• не допускать попадания грязи или ж идкостей на тест-полоски;
• не проводить измерения глю козы  в крови при тем пературе ниже +10°С  и выш е 

+30°С , и при относительной влажности выш е 85%;
•  не брать тест-полоски мокрыми или грязными руками;
•  при первом использовании тест-полосок сделать запись на этикетке ф лакона с 

датой начала использования. И спользовать в течение 6 месяцев после вскры тия 
флакона;

• не сгибать и не укорачивать тест-полоски;
•  Не допускать воздействия солнечного света и воздействия влаги на 

медицинское изделие;
• хранить тест-полоски в недоступном для детей месте, поскольку ребёнок мож ет 

проглотить тест-полоску.

А Н е изменяйте лечение по результатам  проведения теста без консультации 
ваш его врача или медицинского работника.

9.2 О гр а н и ч е н и я

Тест-полоски «А витал» обеспечиваю т получение точны х результатов при 
соблю дении следую щ их правил:

• не использовать для теста у  новорож дённы х и для диагностики сахарного 
диабета;

• не использовать тест-полоски повторно;
•  отклонения гематокрита от диапазона нормальны х значений могут повлиять на 

результаты  теста. При уровне гематокрита менее 20%  результаты  теста могут быть 
завы ш ены , а при уровне гематокрита более 60%  - занижены. П ож алуйста, 
проконсультируйтесь со своим врачом, если не знаете уровень гематокрита у  себя.

9.3 И н ф о р м а ц и я  д л я  м ед и ц и н ски х  р аб о тн и к о в

1. При использовании тест-полосок руководствуйтесь санитарно-гигиеническими 
нормами и правилами техники безопасности, приняты ми в ваш ей лаборатории или 
медицинском  учреж дении.

2. У ровни холестерина до 12,9 ммоль/л и триглицеридов до 22,6 ммоль/л 
сущ ественно не влияю т на результаты  тестов.
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3. у  пациентов с низким артериальным давлением  или находящ ихся в ш оковом 
состоянии могут определяться неточные результаты  уровня глю козы  в крови. 
Н еточны е результаты  могут такж е возникать у  больных, находящ ихся в 
гипергликемическом, гиперосмолярном состоянии, сопровож даю щ имся кетоацидозом  
или без него. Не следует проводить анализ у  пациентов в тяж ёлом  состоянии с 
помощ ью  портативны х приборов для контроля уровня глю козы  в крови.

4. П рисутствие в крови мочевой кислоты , билирубина, аскорбиновой кислоты, 
ацетаминоф ена, салицилатов в терапевтических концентрациях не влияет на 
результаты  теста. О днако вы сокие концентрации этих вещ еств в крови могут 
приводить к завы ш ению  результатов измерения уровня глю козы  в крови. В таблице 
перечислены компоненты, которые в указанны х концентрациях не влияю т на 
результаты  теста.

Д опустим ы е концентрации интерф ерирую щ их вещ еств

о

А цетаминофен <0,53ммоль/л И бупрофен <2,42ммоль/л

Аскорбиновая кислота <0,28ммоль/л Икодекстрин <0,01 ммоль/л

Билирубин <1,54ммоль/л L-Д опа <0,51 ммоль/л

Х олестерин <12,9ммоль/л М альтоза <26,Зммоль/л

К реатинин <0,44ммоль/л М етилдопа <0,13 ммоль/л

Д опамин <0,11 ммоль/л П ралидоксин йодит <0,94ммоль/л

ЭДТА <12,Зммоль/л Салицилат ^ ,3 4 м м о л ь /л

Галактоза <50мм оль/л Толазамид <3,21 ммоль/л

Гентизиновая к-та <0,32ммоль/л Толбутамид <14,8ммоль/л

Глютатион <1,72ммоль/л Триглицериды <22,6ммоль/л

Гемоглобин <0,08ммоль/л М очевая кислота <0,48ммоль/л

Гепарин <8,000 МЕ/дл К силоза <6,66ммоль/л

5. Не используйте тест-полоски с целью  скрининга или постановки диагноза 
сахарного диабета.

6. Тест-полоски предназначены только для одноразового применения. Не 
используйте повторно.

7. Тест-полоски специфичны  только к D -глю козе и не реагрфую т на другие сахара, 
которы е м огут присутствовать в крови.
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Б и о л о ги ч е с к и й  р е ф е р ен тн ы й  и н те р в ал
В норме уровень глю козы  в цельной капиллярной крови натощ ак долж ен быть 
<5,6 ммоль/л и через 2 часа после приема пищ и < 7,8 ммоль/л (А лгоритмы 
специализированной м едицинской помощ и больным сахарны м диабетом  11й выпуск 
под редакцией Д едова И.И. и Ш естаковой М .В. ( М осква 2023, стр. 22. М инздрав РФ, 
ГН Ц  РФ Ф ГБУ  «Н ациональный медицинский исследовательский центр 
эндокринологии» М инздрава России).

10. К О Н Ф И Г У Р А Ц И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Тест-полоски «А витал» упакованы в герметичны й флакон. Затем тест-полоски 
упаковы ваю т в картонную  коробку вместе с инструкцией по применению .

П араметры  тест-полоски  
Размер тест-полоски:
- ш ирина: 5,5 ±  0,50 мм;
- длина: 27,5 ±  2,75 мм;
- высота: 0,50 ± 0 ,1 0  мм.

Размеры  упаковки (флакона):
- диаметр: 3,0 ±  0,2 см;
- высота: 5,3 ±  0,2 см;
- диаметр крыш ки: 3,2 ±  0,2 см;
- максимальная длина кры ш ки (диаметр с выступаю щ ей частью ): 3,7 ±  0,3 см;
- объём: 28,5 ±  2 мл.

М асса одной тест-полоски: 0,11 ±  0,01 г.
М асса флакона для хранения Тест-полосок «А витал» (с тест-полоскам и внутри):

18,3 ±  1,83 г.

11. О П И С А Н И Е М Е Д И Ц И Н С К И Х  И ЗД Е Л И Й , П РЕ Д Н А ЗН А Ч Е Н Н Ы Х
Д Л Я  И С П О Л Ь ЗО В А Н И Я  В К О М Б И Н А Ц И И  С Т Е С Т -П О Л О С К А М И

Т ест-п о л о ски С о в м ести м о е  м ед и ц и н ско е  изделие

Тест-полоски «А витал» для 
определения уровня глю козы  в 
крови по ТУ  20.59.52-009- 
63752244-2024

Система контроля уровня глю козы  в крови (глю кометр) 
портативная «У анТач С елект П лю с Ф леке» («O neTouch 
Select Plus Flex® ») (Регистрационное удостоверение №  
РЗН  2018/6792).
Контрольный раствор средней концентрации «OneTouch 
Select®  P lus» (Регистрационное удостоверение № РЗН  
2017/6144)
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12. М А Т ЕРИ А Л Ы

12.1 С остав

Каждая тест-полоска «А витал» содерж ит следую щ ие компоненты:

•  Глю козооксидаза (из A spergillus niger) —  (0,08 ±  0,004) M E;

• Ф еррицианид (Potassium  ferricyanide) —  (22,0 ±  0,04) мкг;

• А цетатный буферны й раствор —  (15,0 ±  0,04) мкг.

12.2 П еречень м атериалов, вступаю щ их в прям ой или косвенны й контакт с 
организм ом  пациента (организм ом человека)

Н аименование
материала

М атериал М арка П роизводитель
К онтакт  
с кожей  
(да/нет)

О снование
тест-полоски

ПВХ (PVC) 
поливинилхлорид

CRM 2006
Toray Com pany, 
Япония Да

П Э Т плёнка П олиэтилентереф талат
Scotchcal™
8520

3M  компания, 
СШ А Да

П ЭТ плёнка ламинат

Envision'^^'^
Gloss
O verlam inate
8048G

ЗМ  компания, 
СШ А Да

Графитовая
паста

Граф ит
Gw ent
C2030519P4

G W EN T
Com pany,
Англия

Нет

Ф лакон для 
хранения тест- 
полосок

Polypropylene
H om opolym er
(гомополимерны й
полипропилен)

Form olene
5143N

Form osa
Plastics
Corporation,
Taiw an
(Ф ормоза
П ластик
К орпорейш н,
Тайвань)

Да

(I

о

13. О П И С А Н И Е С И М ВО Л О В Н А М А РК И РО В К Е  Т Е С Т -П О Л О С О К  К
С И С ТЕМ Е К О Н Т РО Л Я  У РО ВН Я  ГЛ Ю К О ЗЫ  В К РО ВИ

Символ О писание

IVDJ М едицинское изделие для диагностики in vitro

т О братитесь к инструкции по применению

А О сторожно
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® Запрет на повторное применение

Дата изготовления

Изготовитель

Не допускать воздействия влаги

! Хрупкое, обращаться осторожно!

Я Верх

4- Температурный диапазон

_0 Диапазон влажности

■:|сч Не допускать воздействия солнечного света

Не использовать при повреждении упаковки и обратиться к инструкции по 
применению

ref{ Номер по каталогу у

|lot| Код партии

Использовать до

V Содержимого достаточно для проведения п тестов

»як> Знак соответствия при добровольной сертификации продукции в РФ

1ШИ« Штрих-код

Параметр Спецификация
Точность 95% измеренных значений глюкозы должны находиться в 

пределах ±0,83 ммоль/л от средних значений измерений 
биохимического анализатора глюкозы «BIOSEN» при 
концентрации глюкозы <5,55 ммоль/л или в пределах 
±15% при концентрации глюкозы >5,55 ммоль/л
99% индивидуальных измерений должны находиться 
внутри зон А и Б Согласованной сетки ошибок

Прецизионность К о н ц ен тр ац и я  гл ю ко зы  в 
'К р о в и  (ммоль/л)

К р и тер и и  прием лем ости

< 5 ,5 СО <  0,3 ммоль/л

> 5 ,5 КВ < 5 %

Диапазон измерений Порог обнаружения -1,1 ммоль/л
Аналитическая чувствительность - 0,1 ммоль/л
Предел измерения - 33,3 ммоль/л
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П арам етр С пециф икация

Л инейность

П огреш ность отдельны х результатов измерения уровня 
глю козы  в пределах ±  10 %  или 0,55 ммоль/л.
Все индивидуальны е отклонения уровня глю козы  долж ны  
находиться в пределах ±0,55 ммоль/л при концентрации 
глю козы  в крови <5,55 ммоль/л или 10 % при 
концентрации глю козы  в крови > 5,55 ммоль/л по 
сравнению  с анализатором  глю козы  BIOSEN. 
К оэф фициенты корреляции долж ны  быть больш е 0,95.

Д иапазон значений 
гематокрита

20-60%  - для глю козы , при использовании с совместимой 
системой контроля уровня глю козы

К алибровка * П лазма крови
Д иапазон влажности 10%-85%
Т ип образца Ц ельная капиллярная кровь
М еста забора образца Кончик пальца
О бъём  образца >1,0 мкл

* К алибровка по плазме обозначает:
• при калибровке использовались калибровочные растворы глюкозы «BIOSEN». Данный 

метод соответствует стандартам NIST;
• применялся прибор «Биохимический анализатор глюкозы «BIOSEN»», производства 

EKF-diagnostic GmbH, Germany (Ггрмания), рег. уд. МРЗН 2015/2973, стандартный раствор 
глюкозы (10 ммолъ/л), входящий в состав глюкозного анализатора «BIOSEN»; ^

• аналитические характеристики глюкозного анализатора «BIOSEN»: коэффициент 
вариации <1,5% для пробы с Сгл 10 ммоль/л, собственный дрейф (Bias) <3,0% для проб с Сгл 10 
ммоль/л;

• установлено соответствие между результатами тестирования, произведёнными на 
образцах цельной капиллярной крови с помощью Тест-полосок «Авитал» и результатами 
тестирования соответствующих образцов крови глюкозньш анализатором «BIOSEN».

15. М А Т Е Р И А Л Ы  Б И О Л О Г И Ч Е С К О Г О  П Р О И С Х О Ж Д Е Н И Я

Тест-полоски «А витал» не содержат м атериалов ж ивотного и человеческого 
происхож дения.

16. Л Е К А Р С Т В Е Н Н Ы Е  С Р Е Д С Т В А  И Л И  Ф А Р М А Ц Е В Т И Ч Е С К И Е
С У Б С Т А Н Ц И И  В С О С Т А В Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Не применимо.
Тест-полоски не содерж ат лекарственны х средств и ф арм ацевтических субстанций.

17. С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь  И З Д Е Л И Я

Не применимо.
Тест-полоски - нестерильны е изделия.

18. О Ч И С Т К А  И  Д Е З И Н Ф Е К Ц И Я  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Не применимо.
О тсутствую т требования к очистке и дезинф екции, так  как тест-полоски являю тся 

изделиями для одноразового применения.
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19. Р Е М О Н Т  И  Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е
Не применимо. О тсутствую т требования к рем онту и техническом у обслуж иванию , 

так как тест-полоски являю тся изделиями для одноразового применения.

20. У Т И Л И З А Ц И Я

С ледует соблю дать стандартные меры предосторож ности при работе с образцами 
крови во время вы полнения 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, 
долж ны  считаться биологически опасными и обращ аться с ними как с потенциальными 
переносчиками инфекции.

П ри утилизации лю бы х материалов нужно строго соблю дать меры предосторож ности 
согласно приняты м нормам:

- Н еиспользованны е изделия (не имевш ие контакта с кровью  и/или с биологическими 
ж идкостям и), в том  числе с истёкш им сроком годности, долж ны  быть 
утилизированы  и/или уничтож ены  согласно СанП иН  2.1.3684-21 по классу А.

- И зделия, им евш ие контакт с кровью  и/или другими биологическими ж идкостями, 
долж ны  быть утилизированы и/или уничтож ены согласно СанП иН  2.1.3684-21 по 
классу Б.

- При домаш нем  применении медицинские изделия долж ны  быть утилизированы  как 
бытовые отходы  после предварительной дезинф екции в 6% растворе перекиси 
водорода в течение 6 часов.

21. Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А  И  Х Р А Н Е Н И Е

Транспортирование Тест-полосок долж но проводиться лю бы м и видами кры того 
транспорта в соответствии с правилами перевозки грузов, действую щ ем  на каждом 
виде транспорта.

Транспортировать и хранить М едицинское изделие долж ны  при тем пературе от + 
4°С  до +  30 °С, при относительной влаж ности от 10 до 85%. Не допускать воздействия 
солнечного света и воздействия влаги на медицинское изделие.

22. У С Л О В И Я  Э К С П Л У А Т А Ц И И

Э ксплуатация М едицинского изделия долж на производиться в соответствии с 
руководством  по эксплуатации. ^

Эксплуатация м едицинского изделия долж на проводиться при тем пературе от + 10 
°С до + 30 °С, при относительной влажности от 10 до 85%.

23. С Р О К  Г О Д Н О С Т И

С рок годности составляет 24 месяца с даты  изготовления. П осле вскры тия ф лакона 
(индивидуальной упаковки), тест-полоски можно использовать в течение 6 месяцев.

24. Г А Р А Н Т И Й Н А Я  О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь

К омпания ОО О «Д иаконт» приним ает на себя гарантийны е обязательства перед 
конечным пользователем  в отнош ении медицинского изделия об отсутствии деф ектов 
и соответствия заявленны м  производителем  характеристикам  в течение 24 месяцев с 
даты  изготовления при соблю дении условий, указанны х в инструкции по применению .
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25. С П О С О Б П РИ М ЕН ЕН И Я

М А Т ЕРИ А Л Ы , Н ЕО БХ О Д И М Ы Е Д Л Я  П РО В Е Д Е Н И Я  А Н А Л И ЗА  У РО ВН Я  
ГЛ Ю К О ЗЫ  В КРО ВИ :

•  Тест-полоски «А витал» для определения уровня глю козы  в крови по ТУ
20.59.52-009-63752244-2024;

•  Система контроля уровня глю козы  в крови (глю кометр) портативная «УанТач 
С елект Плю с Ф леке» («O neTouch Select Plus Flex® ») (Регистрационное 
удостоверение №  РЗН  2018/6792).;

• Скариф икатор D iacont в комплекте со стерильны м и ланцетами, производства 
О К  Biotech Со. Ltd., РУ  №  Ф СЗ 2010/06698*
*При отсутствии Скарификатора Diacont в комплекте со стерильными ланцетами 
используйте другое устройство для прокалывания и ланцеты, зарегистрированные должным 
образом, согласно законодательству Российской Федерации. В таком случае, процедуру взятия 
крови необходимо проводить согласно соответствующей инструкции по применению.

• К онтрольный раствор средней концентрации «O neTouch Select®  Plus» 
(Регистрационное удостоверение № РЗН  2017/6144)**
**Необходим для проверки совместимого глюкометра и тест-полоски «Авитал».

П О Д ГО Т О В К А  К ВЗЯ ТИ Ю  КРО ВИ *

№
п/п

С хема О писание

1. О твинтите кры ш ку скарификатора. 
Вставьте ланцет в держ атель ланцета. 
Н адавите на ланцет, чтобы он дош ёл до 
дна держ ателя ланцета.

2. П оворотны м движ ением  удалите с 
ланцета защ итную  крыш ку.
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3. местоУ становите на
завинчиваю щ ую ся кры ш ку
скарификатора. В ы ставьте регулятор 
глубины прокола в необходим ое вам 
положение. И меется 10 уровней 
прокола.

4.

I

П отяните взводную  часть
скарификатора до упора, а затем 
отпустите. Скариф икатор готов к 
работе.
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К А К  ВЫ П О Л Н И Т Ь  ТЕСТ?

Работа «Т ест-полосок «А витал» для определения уровня глю козы  в крови по 
Т У  20.59.52-009-63752244-2024» с совм естим ой «С истем а контроля уровня  
глю козы  в крови (глю кометр) портативная «У анТач С елект П лю с Ф леке»  
(«O neTouch Select Plus Flex®») (РУ  № РЗН  2018/6792).

№
п/п

Схема О писание

1. Тщ ательно вы мойте руки 
тёплой водой с мылом, затем 
насухо вы трите полотенцем. 
Руки долж ны  быть тёплы м и 
для улучш ения кровотока.

I

с

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

€
П риставьте скарификатор, 
подготовленны й для
осущ ествления прокола, к 
пальцу и наж атием  кнопки 
осущ ествите прокол.

Неправильно Правильно

С легка сож мите и/или 
помассируйте кончик пальца, 
пока не появится круглая капля 
крови.
Для лучш его результата 
удалите первую  каплю  крови и 
вы давите следую щ ую .

Примечание: 
Если кровь размазалась или
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растеклась,
не используйте этот образец. 
Протрите место прокола и 
аккуратно выдавите еще одну каплю 
крови или сделайте прокол в другом 
месте.
П однесите глю ком етр с тест- 
полоской к вы прямленному 
неподвиж ном у пальцу.

П однесите тест-полоску к 
капле крови так, чтобы 
капилляр на поперечном  срезе 
тест-полоски почти коснулся 
капли крови.
Капля крови втянется в 
капилляр тест-полоски, при 
этом контрольное поле долж но 
полностью  заполниться.

Предупреждения:
- Не наносите кровь на тест- 

полоску сверху.
- Не держите глюкометр и тест- 

полоску ниже капли крови. Кровь 
может попасть в зону для ввода 
тест-полоски и повредить 
глюкометр.

- Не допускайте попадания крови в 
порт для передачи данных.

- Не прижимайте тест-полоску к 
месту прокола, иначе капилляр 
будет перекрыт и не сможет 
заполниться.

• Не размазывайте и не 
соскабливайте каплю крови 
срезом тест-полоски.

- Не наносите дополнительное 
количество крови на тест- 
полоску после того, как вы отвели 
тест- полоску от капли крови.

- Не смещайте тест-полоску в 
глюком^тре во время измерения, 
иначе на дисплее может  
появиться сообщение об ошибке 
или глюкометр может 
выключиться.

- Не извлекайте тест-полоску до 
тех пор, пока на дисплее не 
отобразится результат, иначе 
прибор выключится.________________

Н а дисплее отобразится 
результат (уровень глю козы  в 
крови, соответствую щ ая
единица изм ерения, а такж е 
дата и врем я измерения). 
У далите тест-полоску из 
глю кометра. Прибор
автоматически сохранит
результат в памяти прибора.
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7. О твинтите крыш ку
скарификатора, воткните иглу 
ланцета в защ итную  крыш ку, 
как показано на рисунке.

8. У далите ланцет из
скарификатора с помощ ью  
выталкивателя.
У тилизировать
использованны е ланцеты  и
тест-полоски необходим о в 
соответствии с СанП иН  
2.1.3684-21 по классу Б.

П р о в е р к у  с к о н т р о л ь н ы м  р а ств о р о м  {Контрольный раст вор средней  
концент рации «O neTouch Select®  Plus» (Регист рационное удост оверение М Р З Н  
2017/6144)) следует п р о в о д и ть  в  следую щ их сл учаях ;

К аждый раз после вскры тия нового флакона с тест- полосками /  новой 
партии тест полосок.
Если вы подозреваете, что глю кометр или тест-полоски работаю т 
неправильно.
Если вы неоднократно получаете неож иданны е результаты  измерения 
уровня глю козы  в крови.

- Если вы уронили или повредили глю кометр.

26. С О М Н И Т Е Л Ь Н Ы Е  Р Е З У Л Ь Т А Т Ы

Если при проведении теста вы получили результаты , которые вы зы ваю т сомнения 
и не соответствую т ваш ему состоянию , вы полните следую щ ие действия:

- убедитесь, что кровь полностью  заполнила ячейку в тест-полоске;
- убедитесь, что срок годности тест-полоски не истёк;
- проведите проверку глю кометра и тест-полоски с пом ощ ью  контрольного 

раствора;
- сделайте повторное измерение.
О братитесь к врачу, если после всех вы полненны х действий вы снова получите 

сомнительны е результаты . Н икогда не изменяйте схему лечения без совета ваш его 
лечащ его врача.
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27. И Н Т ЕРП РЕТ А Ц И Я  РЕ ЗУ Л ЬТ А ТА  ТЕС ТА

У  здоровы х взрослы х лю дей уровень глю козы  в 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  в крови обратитесь к 
эндокринологу.

Если значение глю козы крови вы ходит за рамки вы ш еприведённы х циф р или 
значительно отличается от ваш их преды дущ их результатов, проверьте следую щ ие 
моменты:

1. Не долж но пройти много времени м еж ду м оментом  взятия тест-полоски из 
ф лакона и нанесением  капли крови на неё (по истечении двух м инут бездействий 
глю ком етр выклю читься).

2. К апля крови долж на быть достаточной для того, чтобы заполнился весь 
капилляр полоски.

3. П осле взятия тест-полоски из флакона необходим о сразу закрыть крыш ку 
флакона.

4. Не использовать тест-полоски с истёкш им сроком годности.
5. Тест-полоски долж ны  храниться при тем пературе от +4®С до +30^С.

П роведите тестирование с контрольным раствором. Если результат измерения с 
использованием  контрольного раствора находится в пределах нормальны х величин, 
указанны х на ф лаконе с тест-полосками, то сделайте тест с кровью , взяв новую  тест- 
полоску.

Если повторны й результат тестирования ваш ей крови вы ходит за установленны е 
границы >6,1 м моль/л натощ ак и >7,8 ммоль/л через 2 часа после еды , то немедленно 
обратитесь к врачу за консультацией.

^Алгоритмы специализированной медицинской помощи больным сахарным  
диабетом под ред. И. И. Дедова, М  В. Шестаковой. Диагностические критерии 
сахарного диабета и других нарушений гликемии: стр. 9, 7й выпуск 2015 г.

28. К О М П Л ЕК Т П О С ТА В К И

№
п/п

Н аименование
К ом плект поставки

№ 1
1. Тест-полоски «А витал» -  50 шт./уп. 1
2. И нструкция по применению 1

29. СП И СО К  
С Т А Н ДА РТО В

Н А Ц И О Н А Л ЬН Ы Х  И М Е Ж Д У Н А РО Д Н Ы Х

Н омер
стандарта

Н аименование

ГО С Т Р 51088- 
2013

«М едицинские изделия для диагностики ин витро. Реагенты, 
наборы реагентов, тест-системы , контрольны е материалы, 
питательны е среды. Требования к изделиям и поддерж иваю щ ей 
документации».

ГОСТ Р исо 
18113-1-2015

«М едицинские ^изделия для диагностики in vitro. И нформация, 
предоставляемая изготовителем  (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общ ие требования».

ГО СТ Р исо 
18113-2-2015

«М едицинские изделия для диагностики in vitro. И нформация, 
предоставляемая изготовителем  (маркировка). Часть 2. Реагенты  
для диагностики in vitro для проф ессионального применения».
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Н ом ер
с та н д а р та

Н аи м ен о в ан и е

ГО С Т Р ИСО 
18113-4-2015

«М едицинские изделия для диагностики in vitro. И нформация, 
предоставляемая изготовителем  (маркировка). Часть 4. Реагенты  
для диагностики in vitro для самотестирования».

ГО С Т Р ИСО 
15223-1-2023

«И зделия м едицинские. С имволы , прим еняем ы е при 
маркировании медицинских изделий, на этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. О сновны е требования».

ГО СТ Р ЕН 
13532-2010

«О бщ ие требования к медицинским изделиям для диагностики in 
vitro для самотестирования».

ГО С Т Р ИСО 
23640-2015

«И зделия м едицинские для диагностики. О ценка стабильности 
реагентов для диагностики in vitro».

ГО С Т 31214- 
2016

«Изделия медицинские. Требования к образцам  и документации, 
предоставляемым на токсикологические, санитарно-хим ические 
испытания, испытания на стерильность и пирогенность».

Г О С Т Р 52770- 
2023

«Изделия медицинские. Система оценки биологического 
действия. О бщ ие требования безопасности»..

Г О С Т ISO 
10993-1-2021

«Изделия медицинские. О ценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. О ценка и исследования в процессе 
м енедж мента риска».

ГО С Т Р ИСО 
10993-2-2009

«Изделия медицинские. О ценка биологического действия 
м едицинских изделий. Часть 2. Требования к обращ ению  с 
животными».

ГО С Т ISO 
10993-5-2023

«И зделия медицинские. О ценка биологического действия 
м едицинских изделий. Часть 5. И сследование на цитотоксичность: 
методы in vitro».

ГО СТ ISO 
10993-10-2023

«И зделия м едицинские. О ценка биологического действия 
м едицинских изделий. Часть 10. И сследования раздраж аю щ его и 
сенсибилизирую щ его действия».

ГО С Т ISO 
10993-12-2023

«И зделия медицинские. О ценка биологического действия 
м едицинских изделий. Часть 12. П риготовление проб и 
контрольны е образцы».

ГО С Т ISO 
10993-23-2023

«И зделия медицинсуле. О ценка биологического действия 
м едицинских изделий. Часть 23. И сследования раздраж аю щ его 
действия»

ГО С Т ISO 
14971-2011

«И зделия медицинские. П рименение м енедж м ента риска к 
м едицинским изделиям».

ГО СТ Р ИСО 
15197-2015

«Тест-системы для диагностики in vitro Требования к системам 
м ониторинга глю козы  в крови для самоконтроля при лечении 
сахарного диабета».

ГО СТ Р 51352- 
2013

«М едицинские изделия для диагностики in vitro. М етоды 
испытаний».

ГО С Т 31209- 
2003

«Контейнеры для крови и её компонентов. Требования 
химической и биологической безопасности, м етоды  испытаний».

ГО С Т 4011-72 «Вода питьевая. М етоды измерения массовой концентрации 
общ его железа» п. 2.
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ГО СТ 31870- 
2012

«Вода питьевая. О пределение содерж ания элем ентов методами 
атомной спектром етрии» п. 4.

ГО СТ Р 55227- 
2012

«Вода. М етоды определения содерж ания ф ормальдегида» п. 6.
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30. С В Е Д Е Н И Я  О  П Р О И З В О Д И Т Е Л Е , Р А З Р А Б О Т Ч И К Е  И  М Е С Т А Х  
П Р О И З В О Д С Т В  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я

Производитель:
О бщ ество с оф ан и ч ен н ой  ответственностью  «ДИ А К О Н Т» (ООО «ДИ А КО Н Т») 
Адрес: Россия, 125284, г. М осква, ул. Беговая, д. 13, кв. 90 
Тел.: 8 (495) 971-1944, 8 (800) 775-0541 
E-mail: diacont@ diacontru.com

Разработчик:
Общ ество с О ф аниченной ответственностью  «Д И А К О Н Т» (ООО «ДИ А КО Н Т») 
Адрес: Россия, 125284, г. М осква, ул. Беговая, д. 13, кв. 90 
Тел.: 8 (495) 971-1944, 8 (800) 775-0541 
E-mail: diacont@ diacontru.com

Места производств:
1. ООО «КоролёвФ арм», Россия, 141074, М осковская область, г. Королёв, ул. 

П ионерская, д. 4.
2. О К  B iotech Co., Ltd., No. 91, Sec. 2, Gongdao 5th Road, 30070, H sinchu City, 

Taiwan.
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