
У тверж даю
Генеральный директор 

ООО «Имуно!

лнко О.Г.

«03» марта% 025 г.

Ю( «ИМУНОВА,

РУКОВОДСТВО по ЭКСПЛУАТАЦИИ

Система непрерывного мониторинга глюкозы Glutec v3

2025 г.



О главление
1. О писание медицинского изделия..................................................................................................................... 4

1.1. Н аименование медицинского и зд ел и я .............................................................................................. 4

1.2. Состав медицинского изделия/Комплект п оставки .....................................................................4

1.3. Н азначение медицинского и зд ел и я .................................................................................................... 6

1.4. П отенциальные п отреб и тел и ................................................................................................................ 7

1.5. О бласть п ри м ен ен и я.................................................................................................................................7

1.6. П оказания к п ри м енению ....................................................................................................................... 7

1.7. П ротивопоказания к при м ен ен и ю .......................................................................................................7

1.8. Возможные побочные эф ф екты ............................................................................................................8

1.9. О собенности си стем ы ...............................................................................................................................9

2. О писание основны х ф ункциональных элементов, составных частей м едицинского изделия
15

2.1 Сенсор, артикул G S-30........................................................................................................................... 18

2.2 У держ иваю щ ий п л асты р ь ....................................................................................................................20

2.3 П ередатчик..................................................................................................................................................20

2.4 А п п ли катор ................................................................................................................................................ 21

2.5 Разделитель.................................................................................................................................................21

2.6 П рилож ение системы непрерывного м ониторинга глю козы G lu tec ,................................. 22

2.7 Облачный сервис Glutec C lo u d .......................................................................................................... 22

2.8 Технические характеристики ..............................................................................................................23

3.1 П еречень и описание материалов м едицинского изделия, в том числе вступаю щ их в
непосредственный или опосредованный контакт с телом человека................................................... 24

3.2 Сведения о лекарственны х препаратах и материалах животного/ человеческого
происхож дения.......................................................................................................................................................... 26

4. Изделия, предусмотренны е для использования в комбинации с М И ..............................................26

5. М еры предосторож ности .................................................................................................................................. 27

6. Порядок р а б о т ы .................................................................................................................................................... 27

6.1 Условия эксплуатации ...........................................................................................................................27

6.2 П редварительны е шаги по установке си с те м ы ...........................................................................27

6.3 О братите внимание: разреш ения для п ри л ож ен и я ....................................................................29

6.4 И нструкция по эксплуатации сенсора системы непрерывного м ониторинга глю козы29

6.5 Рекомендации по применению : важные требования................................................................ 41

6.6 Связь передатчика со смартфоном осущ ествляется через B lue too th ...................................42

6.7 Тестирование глю ком етром ................................................................................................................42

6.8 Извлечение сенсора, подготовка для использования передатчика с новым сенсором42

6.9 К алибровка с и стем ы .............................................................................................................................. 43

7. Техническое обслуж ивание............................................................................................................................. 45

Руководство по эксплуатации
«Система непрерывного мониторинга глюкозы Glutec v3» версия от 03.03.2025 г.



8. О чистка передатчика, соединяемого с се н со р о м .....................................................................................46

9. Ош ибки, нежелательные явления и способы реш ен и я..........................................................................46

10. Показатели оповещ ения о низком и высоком уровне гл ю к о зы ..................................................... 49

11. Расш ифровка сим волов..........................................................................................................................53

Символы, используемые при маркировке........................................................................................................ 53

12. У п ак о в к а ................................................................................................................................................................ 59

13. Требования к транспортированию  и хран ен и ю .....................................................................................59

13.1 У словия транспортирования............................................................................................................... 59

13.2 У словия хранения.....................................................................................................................................59

14. Требования охраны окружаю щ ей среды, в том числе требования безопасного
уничтож ения и утилизации ........................................................................................................................................ 59

15. Гарантия производителя.................................................................................................................................. 60

15.1 Гарантийные обязательства................................................................................................................. 61

15.2 Данны е по эксп луатац и и ...................................................................................................................... 61

16. Стерильность сенсора С Н М Г ....................................................................................................................... 61

17. П еречень применяемых м еж дународных стандартов с целью  обеспечения безопасности,
эффективности и качества медицинского изделия...........................................................................................61

18. О сновные результаты  анализа и управления ри скам и ........................................................................63

19. Сведения по П рограммному обеспечению  Glutec (П О )..................................................................... 63

19.1 Процесс запуска мобильного п ри л ож ен и я ....................................................................................63

19.2 Вход и реги страц и я................................................................................................................................. 64

19.3 Н астройки.................................................................................................................................................... 65

19.4 FAQ (Возможные проблемы во время использования и соответствую щ ие реш ения)65

20. Сведения о производителе медицинского изделия и месте производства................................. 66

П рилож ение А. Д екларация электромагнитной совм естим ости ................................................................... 1

П РИ М ЕЧА Н И Е 2 Д анные рекомендации могут применяться не во всех ситуациях. На 
распространение электромагнитного излучения влияю т поглощ ение и отраж ение от 
конструкций, предметов и лю дей ...........................................................................................................................4

Руководство по эксплуатации
«Система непрерывного мониторинга глюкозы Glutec v3» версия от 03.03.2025 г.



1. Описание медицинского изделия

1.1. Н аименование медицинского изделия

Система непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3. (далее по тексту -  Система, НМ Г, 

СН М Г, Система Glutec v3, медицинское изделие, изделие).

1.2. Состав медицинского изделия/Комплект поставки
С истема непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3, варианты исполнения:

I. Система непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3, в составе:
1. Сенсор - 1 шт.
2. У держиваю щ ий пластырь - 1 щт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П рилож ение Glutec
8. Облачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

II. Система непрерывного м ониторинга глюкозы Glutec v3, комплект на 1 месяц, в составе:
1. Сенсор - 2 шт.
2. У держ иваю щ ий пластырь - 2 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П рилож ение Glutec
8. О блачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

III. Система непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3, комплект на 2 месяца, в составе:
1. Сенсор - 4 шт.
2. У держиваю щ ий пластырь - 4 шт.
3. П ередатчик -  I шт.
4. А ппликатор -  I шт.
5. Разделитель -  I шт.
6. Руководство по эксплуатации - I шт.
7. П риложение Glutec
8. Облачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

IV. Система непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3, комплект на 3 месяца, в составе:
1. Сенсор - 6 шт.
2. У держиваю щ ий пластырь - 6 шт.
3. Передатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П рилож ение Glutec

Руководство по эксплуатации
«Система непрерывного мониторинга глюкозы Glutec v3» версия от 03.03.2025 г.



8. Облачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

V. С истем а непрерывного мониторинга глю козы Glutec v3, комплект на 4 месяца, в составе:
1. Сенсор - 8 шт.
2. У держиваю щ ий пластырь - 8 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П риложение Glutec
8. Облачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

VI. Система непрерывного мониторинга глю козы Glutec v3, комплект на 5 месяцев, в составе:
1. Сенсор - 10 шт.
2. У держиваю щ ий пластырь - 10 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П риложение Glutec
8. Облачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

VII. Система непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3, комплект на 6 месяцев, в составе:
1. Сенсор - 12 шт.
2. У держиваю щ ий пластырь - 12 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П риложение Glutec
8. О блачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

VIII. Система непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3, комплект на 7 месяцев, в составе:
1. Сенсор - 14 шт.
2. У держиваю щ ий пластырь - 14 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П риложение Glutec
8. Облачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

IX. Система непрерывного мониторинга глю козы Glutec v3, комплект на 8 месяцев, в составе:
1. Сенсор - 16 шт.
2. У держиваю щ ий пластырь - 16 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П риложение Glutec
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8. Облачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

X. Система непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3, ком плект на 9 месяцев, в составе:
1. Сенсор - 17 шт.
2. У держиваю щ ий пластырь - 17 шт.
3. Передатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П риложение Glutec
8. О блачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

XI. Система непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3, комплект на 10 месяцев, в составе:
1. Сенсор - 19 шт.
2. У держиваю щ ий пластырь - 19 шт.
3. Передатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П риложение Glutec
8. Облачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

XII. Система непрерывного м ониторинга глюкозы Glutec v3, комплект на 11 месяцев, в составе:
1. Сенсор - 21 шт. в составе:
2. У держиваю щ ий пластырь - 21 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П риложение Glutec
8. Облачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

XIII. Система непрерывного м ониторинга глюкозы Glutec v3, комплект на 12 месяцев, в 
составе:

1. Сенсор - 23 шт.
2. У держиваю щ ий пластырь - 23 шт.
3. Передатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. Приложение Glutec
8. Облачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

1.3. Н азначение медицинского изделия

Система непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3 предназначена для непрерывного или 

регулярного получения сигнала об уровне глю козы в интерстициальной жидкости в диапазоне 

содержания глю козы в капиллярной крови 1 ^ 0  мМ оль/л (18-720 мг/дл) и предоставлении 

информации о направлении и скорости изменения уровня глю козы взрослых с 18 лет и детей
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от 2-х лет с диагнозом  «Сахарный диабет» 1 и 2 типа, диабет другого типа, в том числе у 

беременны х женщ ин с наруш ением углеводного обмена, вклю чая гестационный сахарный 

диабет, прегестационный сахарный диабет, манифестный сахарный диабет при помощи 

имплантируемого сенсора для беспроводной передачи информации в прилож ение на 

смартфоне.

1.4. П отенциальны е потребители

П ользователь с диагнозом «Сахарный диабет», «Н аруш ение толерантности к глю козе» старш е 

2 лет (в возрасте от 2 до 17 лет под наблю дением ухаживаю щ его лица не молож е 18 лет).

У хаж иваю щ ее лицо самостоятельно через удаленны й доступ отслеж ивает результаты 

полученных измерений системой и интерпретирует результаты, либо оказы вает ребенку 

помощ ь и сопровож дение получения и интерпретации результатов измерений. Беременные 

ж енщ ины с наруш ением углеводного обмена вклю чая гестационный сахарны й диабет, 

прегестационный сахарный диабет, манифестный сахарный диабет.

1.5. О бласть применения

Педиатрия. Детская эндокринология. Эндокринология. Беременность при эндокринных 

заболеваниях. Терапия. П рименять по назначению  врача-педиатра, врача-эндокринолога, 

врача-терапевта в условиях лечебных учреж дений и на дому в соответствии с Руководством 

по эксплуатации.

1.6. П оказания к применению

Сахарный диабет, предиабет, наруш ение углеводного обмена, в т.ч. у берем енны х женщ ин, 

включая гестационный сахарный диабет, прегестационный сахарный диабет, манифестный 

сахарный диабет.

1.7. П ротивопоказания к применению

Применение у пользователей возможно только по рекомендации лечащ его врача. При 

ношении сенсора необходимо строго следовать инструкциям.

Запрещ ено использовать при наличии следую щ их факторов:

• А ллергическая реакция на материалы изделия.
Трофические наруш ения и заболевания кожи в местах установки и фиксации сенсора.

Запрещ ено применять пользователям, которые страдаю т алкоголизмом, наркоманией, 

тяж елыми психическими расстройствами (например, депрессией, ш изофренией), находятся 

без сознания, не в состоянии понять или освоить использование устройства, имею т тяж елые
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наруш ения слуха или зрения в виду некорректного использования системы. Ввиду таких 

случаев, помощ ь в управлении системой долж на быть осущ ествлена ухаж иваю щ им лицом, 

см. раздел «П отенциальные потребители».

1.8. Возмож ны е побочны е эф фекты

Возможные побочные эффекты связаны с установкой сенсора, сигнал с которого обрабаты вает 

передатчик. Н аиболее вероятные возможны е побочные эффекты:

1) П оявление кровоподтека или капиллярного кровотечения. Путь реш ения:

- П лотно прижать сенсор с передатчиком на несколько минут, пока кровотечение не 

прекратится. М ожно продолжить использование системы и следить за уровнем сахара в крови. 

Если сущ ествует значительная разница 20%  или более 4 ммоль/л между показаниями системы 

и результатами анализа глю козы крови из пальца по глю кометру, следует рассмотреть 

возможность замены сенсора и установки в другом месте.

- Если после давления на сенсор в течение 5 минут кровотечение не остановилось, необходимо 

снять сенсор, наложить на рану давящ ую  повязку. Если кровотечение не прекращ ается в 

течение 10 минут, следует обратиться за медицинской помощ ью.

Если у пользователя нет известных наруш ений сверты ваемости крови, установите новый 

сенсор на другой участок кожи. Если у пользователя есть известны е наруш ения 

сверты ваемости крови, реш ение о возможности применения СН М Г принимается после 

консультации с врачом с учетом индивидуальных особенностей пользователя.

2) Появление раздражения или покраснения кожи.

У некоторых пользователей может быть повыш енная чувствительность к компонентам, 

входящ им в состав клеящ егося вещ ества встроенного пластыря, при помощи которого сенсор 

с передатчиком прикрепляется к коже.

Если вы заметили значительное раздраж ение кожи вокруг пластыря сенсора или под ним, 

снимите сенсор и прекратите пользоваться системой. Реш ение о возможности применения 

СН М Г принимается после консультации с врачом с учетом индивидуальных особенностей 

пользователя.

П отенциальные клинические побочные эффекты:

Как и лю бое медицинское устройство. Система непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3 

имеет потенциальные побочные эффекты. Наиболее распространенны е побочны е эффекты 

вклю чаю т в себя:
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Боль, зуд кожи, отек, тромб, подкожное образование, дерматит, раздраж ение кожи и 

небольш ое покраснение в месте установки сенсора.

Н екоторые пользователи могут быть чувствительны к клеящ емуся вещ еству, которым сенсор 

с передатчиком прикрепляется к коже. Если вы заметили значительное раздраж ение кожи 

вокруг сенсора или под ним, снимите сенсор и прекратите пользоваться системой. Реш ение о 

возможности применения СН М Г принимается после консультации с врачом с учетом 

индивидуальных особенностей пользователя.

1.9. О собенности системы

П редостережения и ограничения

1) Сведения о содержании глю козы в интерстициальной жидкости, полученны е СНМ Г, 

предназначены для дополнения, но не замены измерений содержания глю козы в 

капиллярной крови при помощи глю кометра. Они даю т представление о тенденциях 

изменения уровня глю козы и показываю т, когда нужно его проверить в капиллярной крови 

глю кометром. Не допускается корректировать процесс лечения только на основании 

сведений, полученны х СНМ Г.

С енсор СН М Г откалиброван при производстве, однако СН М Г имеет функцию  

калибровки, которую  пользователь, при наличии индивидуальны х особенностей  

организма, может применять по рекомендации врача для достиж ения наилучш ей  

точности измерения.

При проверке уровня глю козы и вводе для калибровки или фиксации референсного значения 

важно обратить внимание;

• На протяж ении цикла эксплуатации сенсора следует использовать один и тот же 

зарегистрированный в установленном порядке глю кометр и тест-полоски с одинаковым 

номером партии.

• М ониторинг и калибровку (фиксацию  референсных значений глю козы  капиллярной 

крови) рекомендуется проводить согласно инструкциям по калибровке (см. ниже). 

К алибровку требуется проводить калибровку строго утром натощ ак, когда уровень 

глю козы в крови наиболее стабилен.

• После измерения уровня глюкозы капиллярной крови следует ввести это значение в 

приложение Glutec смартфона пользователя сразу, но не позднее чем через 3 минуты
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после взятия крови из пальца. Если после измерения прош ло более 3 минут, необходимо 

снова проанализировать кровь глю кометром.

Если вы случайно допустили ош ибку при вводе значения глюкозы в приложении, 

необходимо повторно провести анализ крови глю кометром и ввести калибровку заново, 

в соответствие с инструкцией.

Диапазон мониторинга соответствует диапазону уровней глю козы в капиллярной крови: 

1 ^ 0  ммоль/л (18 -720  мг/дл).

2) П ользователь во время использования системы непрерывного м ониторинга глю козы 

может в приложении на смартфон записывать информацию  о диете, спортивных 

упраж нениях, лекарствах, инсулине.

3) Сенсор и передатчик можно мочить, мыть, с ним можно купаться, однако нельзя держ ать 

его под водой более 30 минут. П осле мытья обязательно требуется промокнуть пластырь 

полотенцем (чтобы удалить излиш ню ю  влагу). Также, при наличии возможности, 

необходимо высуш ить СН М Г и пластырь, чтобы удалить влагу между сенсором и кожей, 

чтобы не допустить попадания влаги на электроды сенсора.

4) Сильное обезвоживание или чрезмерная потеря воды могут привести к неточным 

результатам. Если Вы подозреваете, что у вас обезвож ивание, немедленно обратитесь к 

врачу.

5) Никогда не игнорируйте симптомы , которые могут быть обусловлены  низким или 

высоким уровнем глю козы в крови. Когда наблю даемые симптомы не соответствую т 

показаниям системы воспользуйтесь для проверки уровня глю козы в крови глюкометром 

с тест-полосками.

Сбой измерения при контакте с водой: важны е требования

Если вы заметили высокий уровень глю козы , не соответствую щ ий действительности, это 

может быть вызвано попаданием воды или пота на электроды, которое может привести к 

временному наруш ению  передачи электрического сигнала, выражаю щ его уровень глю козы в 

сенсор. В этом случае требуется обязательно просуш ить так, чтобы кожа под сенсором
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высохла. После просуш ивания, функционирование сенсора полностью  восстанавливается. В 

ситуации, когда попадание воды или пота на электроды сенсора вы зывает временный сбой 

измерения, данные м ониторинга не могут считаться действительны ми до момента 

высуш ивания и восстановления нормального функционирования системы.

С равнение измерений с глю кометром.

Разницу показателей меж ду Системой и глю кометром можно контролировать по следую щ ей 

схеме:

Для обеспечения точности сравнения результатов между Системой непрерывного 

м ониторинга глю козы и Вашим глю кометром важно учитывать 15-минутную задержку в 

результатах СНМ Г. Для получения точных данных системы, пожалуйста, делайте измерения 

натош ак (утренние часы, обычно через 6-8 часов после приема пищи) и при стрелке тренда в 

приложении, указываю щ ей на горизонтальное положение.

Ш аги, которые необходимо выполнить:

1. Сделайте измерение глю кометром.

2. Подождите 15 минут: проверьте показания СНМ Г.

Для проверки точности результатов мониторинга необходимо использовать две пары 

измерения глю кометром и СН М Г с некоторой разницей во времени.

Например:

Первая пара: Результат измерения глюкометром в 8:30 ^  СН М Г в 8:45 

Вторая пара: Результат измерения глю кометром в 9:00 СН М Г в 9:15 

П ринцип действия

П ользователь устанавливает аппликатор на кожу на расстоянии 5-10 см от пупка живота, либо 

на задню ю  сторону плеча, вводит электроды сенсора под кожу, устанавливая сенсор и 

передатчик с помощ ью  аппликатора. У становленная система определяет концентрацию  

глюкозы в интерстициальной жидкости электрохимическими методами. Глю козооксидаза,
Рабочий электрод Ответный электрод

! Г

i p  L  f 1Li V- _ о -

.....................................V 1 .

^ Интерстициальная жидкость
Капилляры' Кожа
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участвую щ ая в процессе, нанесена на электрод сенсора. Когда глю коза из интерстициальной 

ж идкости проникает в слой фермента через полимерную  мембрану, она катализируется 

ферментом , при этом образуется эквивалентное количество перекиси водорода. Далее 

перекись водорода взаимодействует с электродом. При электрохимическом  окислении 

интенсивность генерируемого электрического сигнала пропорциональна концентрации 

глю козы  в физиологической среде, в которой находится сенсор.

Ф ункция передатчика системы непрерывного м ониторинга глю козы заклю чается в подаче 

постоянного напряжения на электрод сенсора и генерации микротока, а такж е обрабаты вании 

электрического сигнала, продуцировании цифрового сигнала, который передается на 

м обильное приложение посредством соединения Bluetooth.

Ф ункция мобильного приложения системы непрерывного м ониторинга глю козы крови 

состоит в том, чтобы получать и обрабаты вать сигнал, отправляемый передатчиком, 

преобразовывать данные о текущ ем уровне глю козы в интерстициальной жидкости и 

отображ ать его в интерфейсе смартфона в виде графиков и отчетов.

П реимущ ества

•  О бнаружение скрытых повыш ений и понижений уровня сахара в крови, особенно 

постпрандиальной (реактивной) гипергликемии, ночной бессимптомной гипогликемии, 

феномена «утренней зари», эфф ект Сомоджи, которые трудно вы явить с помощ ью 

традиционны х методов мониторинга.

•  О бнаружение изменений уровня сахара в крови, связанных с такими факторами, как 

типы продуктов питания, виды спортивных упражнений, планы лечения, психические 

факторы и т.д.

•  Д ополнительные данные для составления индивидуальных планов лечения.

•  У лучш ение соблю дения пользователем режима лечения.

•  П редоставление визуальных средств для обучения жизни с диабетом.

Риски, связанны е с работой системы

Риски, связанные с использованием  системы, следую щ ие:

• Отсутствие оповещ ений

• П роблемы с установкой сенсора

1. О тсутствие оповещ ений

Отсутствие предупреж дений может свидетельствовать о крайне низком или высоком 
уровне глюкозы. П роверьте дисплей устройства:
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• А ккумулятор заряжен: Если отображ ение аккум улятора изделия - разряжен, показания 
или предупреж дения СН М Г не будут получены.

П рилож ение включено: Вклю чите прилож ение, чтобы получать показания или 
предупреж дения СНМ Г.

О повещ ения вклю чены: оставьте функцию  оповещ ения вклю ченной, чтобы 
получать предупреж дения.

У величение громкости: поддерж ивайте громкость, достаточную  для того, чтобы 
слыш ать оповещ ения.

• Динамик и вибрация работают: если динамик или вибрация не работаю т, вы не 
услыш ите и не почувствуете своих оповещ ений.

• В зоне действия: Для обеспечения нормальной связи устройство отображ ения 
долж но находиться на расстоянии не более 6 м от сенсора, без препятствий между ними. Если 
оба устройства не находятся в радиусе действия, показания и предупреж дения СН М Г не будут 
получены.

Нет системны х ошибок: в случае системной ош ибки - например, отсутствия 
показаний, ош ибки сенсора или потери сигнала - не будет получено никаких показаний СНМ Г 
или сигналов тревоги/оповещ ения.

• Во время прогрева и после окончания сеанса: во время прогрева сенсора и после 
окончания сеанса работы с сенсором не будет получено никаких оповещ ений или показаний 
СНМ Г.

1. Риски интерф ерирую щ их вещ еств (или вещ еств, отрицательно влияю щ их на результаты
анализа)

В системе СН М Г аскорбиновая кислота и ацетилсалициловая кислота могут влиять на 
точность показаний глюкозы.

2. Риски, связанные с установкой сенсоров

Несмотря на редкость, установка сенсора может привести к его повреждению:

• Боль в месте введения

• Кровотечение

• П оломка сенсора

Износ клейкого пластыря может стать причиной:

• Воспаление

• Раздражение кожи

• М естная аллергия

Л иш ь у нескольких пользователей, вклю ченны х в клинические исследования СН М Г, 
наблю далось небольш ое покраснение и припухлость.

Классификация медицинского изделия и требования безопасности

Таблица I -  Сведения о классификации медицинского изделия и требования безопасности

П араметр Значение
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Код Вида медицинского изделия 269540 «Система чрескожного мониторинга уровня 
глюкозы в интерстициальной жидкости, 
электрохимический метод»

Код ОКПД2 26.60.12.129 «Приборы и аппараты для 
функциональной диагностики прочие, применяемые 
в медицинских целях, не включенные в другие 
группировки»

Класс потенциального риска применения Класс 116

Защита от поражения электрическим током согласно 
EN 60601-1

Изделие с внутренним источником питания (сенсор 
и передатчик системы питаются от общего единого 
источника питания, установленного в сенсоре).

Классификация рабочих частей согласно EN 60601-1 Имеет рабочую часть типа BF

Классификация по электромагнитной совместимости 
согласно CISPR 11

Группа 1 

Класс В

Степень защиты оболочки электрооборудования от 
проникновения твердых частиц и воды

1Р57 -  система в собранном виде

Режим работы Предназначен для продолжительного режима 
работы

Кратность применения сенсора СНМГ, 
удерживаю щ его пластыря

Одноразовое изделие

Кратность применения передатчика, апликатора, 
разделителя СНМ Г

М ногоразовое изделие

Стерильность:

- сенсор СНМ Г

- передатчик, апликатор, разделитель СНМ Г
Стерильное изделие 

Нестерильное изделие

В зависимости от воспринимаемых механических 
воздействий

Изделие группы 3

Выпущенная версия приложения (Версия ПО) Android V 1.0 .0 .3 /iO S  1.0.1

Применяемое программное обеспечение (далее - ПО) 

сенсора СНМ Г соответствует требованиям ГОСТ IEC 

62304-2022.

Безопасность проф ам м ного обеспечения: класс В.
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2. Описание основных функциональных элементов, составных частей 
медицинского изделия

Рисунок: вид системы в сборе: передатчик, прикрепленный к сенсору в стерильной упаковке
сенсора

Система непрерывного м ониторинга глюкозы Glutec v3 производится в тринадцати вариантах 

исполнения и состоит из следую щ их компонентов.

Система непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3, варианты исполнения:

I. Система непрерывного м ониторинга глюкозы Glutec v3, в составе:
1. Сенсор - 1 шт.
2. У держ иваю щ ий пластырь - 1 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П риложение Glutec
8. О блачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

II. Система непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3, комплект на 1 месяц, в составе:
1. Сенсор - 2 шт.
2. У держ иваю щ ий пластырь - 2 шт.
3. П ередатчик -  I шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П рилож ение Glutec
8. О блачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

III. Система непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3, комплект на 2 месяца, в составе:
1. Сенсор - 4 шт.
2. У держ иваю щ ий пластырь - 4 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П рилож ение Glutec
8. Облачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)
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IV. С истем а непрерывного м ониторинга глю козы  Glutec v3, комплект на 3 месяца, в составе:
1. Сенсор - 6 шт.
2. У держ иваю щ ий пластырь - 6 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П рилож ение Glutec
8. Облачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

V. С истем а непрерывного м ониторинга глю козы  Glutec v3, комплект на 4 месяца, в составе:
1. Сенсор - 8 шт.
2. У держиваю щ ий пластырь - 8 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П рилож ение Glutec
8. О блачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

VI. Система непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3, комплект на 5 месяцев, в составе:
1. Сенсор - 10 шт.
2. У держ иваю щ ий пластырь - 10 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П риложение Glutec
8. О блачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

VII. С истем а непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3, комплект на 6 месяцев, в составе:
1. Сенсор - 12 шт.
2. У держ иваю щ ий пластырь - 12 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П риложение Glutec
8. О блачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

VIII. С истем а непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3, комплект на 7 месяцев, в составе:
1. Сенсор - 14 шт.
2. У держиваю щ ий пластырь - 14 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П риложение Glutec
8. О блачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)
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IX. Система непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3, комплект на 8 месяцев, в составе:
1. Сенсор - 16 шт.
2. У держ иваю щ ий пластырь - 16 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П рилож ение Glutec
8. Облачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

X. Система непрерывного мониторинга глю козы Glutec v3, комплект на 9 месяцев, в составе:
1. Сенсор - 17 шт.
2. У держ иваю щ ий пластырь - 17 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П рилож ение Glutec
8. О блачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

XI. Система непрерывного мониторинга глю козы Glutec v3, комплект на 10 месяцев, в составе:
1. Сенсор - 19 шт.
2. У держ иваю щ ий пластырь - 19 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П рилож ение Glutec
8. Облачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

XII. Система непрерывного м ониторинга глю козы Glutec v3, комплект на 11 месяцев, в составе:
1. Сенсор - 21 шт. в составе:
2. У держ иваю щ ий пластырь - 21 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П рилож ение Glutec
8. Облачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

XIII. Система непрерывного мониторинга глю козы Glutec v3, комплект на 12 месяцев, в 
составе:

1. Сенсор - 23 шт.
2. У держиваю щ ий пластырь - 23 шт.
3. П ередатчик -  1 шт.
4. А ппликатор -  1 шт.
5. Разделитель -  1 шт.
6. Руководство по эксплуатации - 1 шт.
7. П рилож ение Glutec
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8. Облачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

В арианты  исполнения рассчитаны на применение одним пользователем  определенного 
количества изделий на протяж ении указанного количества месяцев.

Расчет необходимого количества сенсоров на период обеспечения производится по формуле: 
П отребность на период обеспечения: 365 (дней) / 12 (месяцев) / 16 (дней эксплуатации 
сенсора) х N (месяцев периода обеспечения пользователя) = X  (сенсоров, с округлением до 
целого в больш ую  сторону)
Соответственно, необходимое количество сенсоров на период обеспечения составляет: ^  1 
месяц -  2 сенсора; ^  2 месяца -  4 сенсора; ̂  3 месяца -  6 сенсоров; ^  4 месяца -  8
сенсоров; ^  5 месяцев -  10 сенсоров; ^  6 м есяцев -  12 сенсоров; ^  7 месяцев -  14
сенсоров; ^  8 месяцев -  16 сенсоров; ^  9 месяцев -  17 сенсоров; ^  10 месяцев -  19
сенсоров; ^  11 м есяц ев - 2 1  сенсор; ^  12 м есяц ев - 2 3  сенсора.
П отребность помесячно: 365 (дней) / 12 (месяцев) / 16 (дней эксплуатации сенсора) = 2 
(сенсора, с округлением до целого в больш ую  сторону)

Сенсор системы непрерывного м ониторинга глю козы состоит из следую щ их компонентов: из 

подкожной части и основания сенсора. П одкож ная часть сенсора состоит из двух электродов 

цилиндрической формы с коническим верхом. На электроды нанесен полимерны й материал.

2.1 С енсор, артикул GS-30

Сенсор состоит из подкожной части (электродов, имплантируемых под кожу), основания 

сенсора и пластыря. П одкож ная часть сенсора состоит из двух электродов цилиндрической 

формы с коническим верхом. На электрод сенсора нанесен биосовместимый полимерный 

материал в виде пленки.

По каталогу производителя сенсор имеет REF-номер (артикул) GS-30.

Рисунок Общий вид сенсора
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Рисунок - внешний вид оборотной стороны сенсора, электроды и удерживающий пластырь, 
нанесенный на основание сенсора

Пероксид
Взаимодействие пероксида с электродом \ 

преобразует электрохимическое 
окисление в электрический сигнал, 

который коррелирует с уровнем глюкозы в 
физиологической среде.

Электрод •-
Микроскопический проводок имеет 

форму микроиглы 
и посылает сигнал на передатчик.

Глюкоза
Интерстициальная жидкость 
содержит глюкозу и другие 
биологические молекулы.

Полимерная мембрана
Внешняя поверхность контакта с тканями 
человека представляет собой 
биосовместимую полимерную пленку.

Фермент
Глюкозооксидаза, нанесенная на 
электрод сенсора, преобразует глюкосу в 
пероксид (перекись водорода).

Рисунок - структура электрода сенсора

Глю коза в интерстициальной жидкости проникает через полимерную  мембрану в слой 

реактива и производит перекись водорода. Далее на поверхности электрода происходит 

электрохимическое окисление перекиси водорода, при котором сила тока сенсора и параметры 

ф изиологической среды имею т определенную  пропорциональную  зависим ость от 

концентрации глюкозы.

Электроды долж ны располагаться строго вертикально и перпендикулярно относительно 

поверхности кожи и плоскости основания с медицинским пластырем. Электроды, проникая в 

кожу, ф иксирую т сенсор. Внеш няя поверхность контакта с тканями человека представляет 

собой биосовместимую  полимерную  пленку.

Рабсний электрод Ответный электрод

ь Интерстициальная жидкость Глюкоза
Капилляры* Кожа

Рисунок -  расположение сенсора на коже

Глю коза в интерстициальной жидкости проникает через полимерную  мембрану в слой 

реактива и производит перекись водорода. Далее на поверхности электрода происходит
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электрохимическое окисление перекиси водорода, при котором сила тока сенсора и параметры 

физиологической среды имею т определенную  пропорциональную  зависимость от 

концентрации глюкозы.

Срок службы сенсора составляет 16 дней.

2.2 У держ иваю щ ий пласты рь

Удерж иваю щ ий пластырь предназначен для дополнительной фиксации и защ иты 

имплантированного сенсора, соединенного с передатчиком, от механических повреждений. 

Пластырь может быть дополнительно нанесен поверх передатчика, если удерж иваю щ ей силы 

встроенного пластыря сенсора недостаточно для надёж ной фиксации сенсора в месте 

имплантации и встроенный пластырь начинает отклеиваться.

П еред использованием необходимо снять защ итную  пленку с удерживаю щ его пластыря.

У держиваю щ ий пластырь изготовлен из медицинской клейкой ленты  в виде круга.

Если удерж иваю щ ий пластырь также начинает отклеиваться в ходе эксплуатации из-за 

воздействия воды или иных причин (лейкопласты рь ослаб, намок, запачкался или отклеился 

от кожи), пользователю  следует заменить его на новый пластырь, в том числе иного 

производителя, подходящ ий по размеру и зарегистрированны й надлежащ им образом.

2.3 П ередатчик

П ередатчик представляет устройство с радиопередатчиком канала ближней радиосвязи 

(Bluetooth), которое соединяется с сенсором системы непрерывного мониторинга глюкозы 

Glutec v3.

Ф ункции передатчика:

•  расчет и передача на приемное устройство сигнала о текущ ем уровне глю козы в крови;

•  подача постоянного напряжения для создания микронапряж ения на электроде сенсора, 

которое инициирует реакцию  с глюкозой в интерстициальной жидкости и ф ормирует 

считываемый сигнал, пропорциональный содерж анию  глюкозы.

Срок службы передатчика составляет 4 года.

По каталогу производителя передатчик имеет REF номер (артикул) TS-30.
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Рисунок: внешний вид передатчика

2.4 А ппликатор

А ппликатор -  устройство для введения под кожу электродов сенсора, соединенного с 

передатчиком. Во время использования на сенсор, поставляемый в стерильной упаковке, 

устанавливается передатчик и сверху надевается аппликатор. После этого аппликатор 

приставляется к коже в месте имплантации, пользователь нажимает кнопку - спускается 

пруж ина и аппликатор имплантирует сенсор.

Рисунок 3. Внешний вид аппликатора

2.5 Разделитель

Разделитель -  это инструмент для удобства отсоединения передатчика, установленного на 

сенсор. П редставляет собой плоский металлический инструмент/рычаг с захватной частью, 

закругленной по краям, предназначенной для удержания пальцами пользователя, и рабочей 

частью, выполненной в форме выступа, находящ ейся в одной плоскости с основной частью 

инструмента, обеспечивая точное приложение усилия.
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2.6 П рилож ение системы  непреры вного мониторинга глю козы  G lutec,

П рилож ение системы м ониторинга глю козы Glutec, скачивается с сайта glutec.ru и 

устанавливается на смартфон, оснащ енный каналом ближней радиосвязи Bluetooth.

А ктуальные версии приложения Glutec можно скачать с официального сайта w w w .G lutec.ru, а 

такж е с магазина приложений Арр Store и Google Play.

Сенсор системы НМ Г передает собранные данны е в приложение Glutec через B luetooth, а 

программное обеспечение (ПО) приложения вы полняет анализ, обработку и отображ ение 

данных, передает и хранит данные на облачном сервере через Интернет.

П риложение считывает передаваемые передатчиком данные об уровне глю козы  в 

интерстициальной жидкости, визуализирует и накапливает их. П риложение позволяет следить 

за влиянием лекарств, диеты, физических упраж нений, введением инсулина на содержание 

глю козы интерстициальной жидкости пользователя. П редоставлении этой информации врачу 

помогает своевременно скорректировать план клинического лечения.

П рограммное обеспечение системы непрерывного м ониторинга глюкозы вы полняет анализ, 

обработку и отображ ение данны х, передаёт и хранит их на облачном сервере. А такж е имеет 

функцию  мультидоступа, выставление персонализированны х критериев выбора верхней и 

нижней точек уровня глю козы , мониторинг активности пользователя на основе данны х по 

приемам пищ и, сну и ф изической активности, инъекций инсулина.

Класс безопасности программного обеспечения -  В.

Выпущ енная версия приложения (Версия ПО): A ndroid V I .0.0.3; iOS 1.0.1

Смартфон может быть одновременно сопряжен только с одним сенсором и не может быть 

сопряжен с двумя или более сенсорами одновременно.

2.7 О блачны й сервис G lutec Cloud

Версия « V  1.0.0.0»

Glutec Cloud представляет собой проф ессиональную  версию веб-сайта Системы 

непрерывного м ониторинга глюкозы Glutec v3.

Облачный сервис предназначен для использования только медицинскими организациями, 

должным образом уполномоченными на предоставление медицинских услуг, и 

квалифицированными медицинскими работниками для получения данных м ониторинга глюкозы 

пользователей и формирования отчетов непрерывного м ониторинга глюкозы.

Доступ к веб-версии предоставляется посредством одобрения регистрации службой
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технической поддержки или при обращ ении на адрес электронной почты help@ glutec.ru.

И нформация сервиса по м ониторингу данных глю козы пользователей носит исклю чительно 

справочный характер

2.8 Технические характеристики

Таблица 4 -  Технические характеристики

П араметр Значение

П ередатчик системы  непреры вного м ониторинга глю козы

Габариты передатчика TS-30, мм: 23 X 21 X 4 ±  10%

Вес передатчика TS-30, г: 1,5 +/- 1 г

Срок хранения данных в передатчике: 16 дней

Срок службы передатчика: 4 года с даты производства

Способ связи: Blnetooth

Расстояние приема-передачи данных: 6 м

REF номер (артикул): TS-30

Сенсор системы  непреры вного м ониторинга глю козы

Габариты сенсора (без учета пластыря) GS-30, мм: 29 X 21 X 5,5 ± 10%

Вес сенсора (без учета пластыря) GS-30, г: 2,00 ± 1 г.

Габариты сенсора (с учетом пластыря) GS-30, мм: 40 X 48 X 6 ±  10%

Вес сенсора с учетом пластыря, г: • 2,50 ± 1 г.

Г аб ар и ты  встр о ен н о го  п л асты р я , мм: 38 х 4 7 х 0 ,4 ±  10%

В ес вс тр о ен н о го  п л асты р я , г: 0,50± 0,25 г

Диапазон мониторинга соответствует диапазону уровней 1-40
глюкозы в капиллярной крови, ммоль/л:

Длина электрода сенсора, мм: 3 +/- 1,00 мм

Диаметр электрода, мм: 0,18 +/- 0,1 мм

М етод стерилизации сенсора: Радиационная стерилизация.

Срок службы: 16 дней

REF номер (артикул): GS-30

У держ иваю щ ий пласты рь

Габариты удерживающего пластыря, мм: 65x60 +/- 10%

Вес удерживающ его пластыря, гр: 1 г +/- 0,5 г

Аппликатор системы  непреры вного мониторинга глю козы

Габариты аппликатора, мм: 49*57*81 +/- 10%

Вес аппликатора, г: 75.0 г +/- 15%

Глубина введения электродов сенсора, мм: 3 +/- 1,00 мм
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Разделитель

Габариты разделителя, мм: 25 X 10 X 1 мм ± 3 0 %

Вес разделителя, г: 1 г ± 0,5 г

П рилож ение системы  непреры вного мониторинга глю козы  G lutec

М ониторинг М ониторинг глюкозы

Калибровка Сенсор СНМ Г откалиброван при 
производстве, однако СНМ Г имеет функцию 
калибровки, которую пользователь, при 
наличии индивидуальных особенностей 
организма, может применять по 
рекомендации врача для достижения 
наилучшей точности измерения.

Выпущенная версия приложения (Версия ПО): Android V I.0.0.3; iOS 1.0.1

П араметры  системы  СН М Г (сенсора и передатчика)

Защита от опасного проникания воды или твердых частиц 
передатчика присоединенного к сенсору:

1Р57

Цикл обновления результатов отслеживания, мин: 3

Количество замеров в течение цикла обновления: 18

Напряжение электродов: динамическое

Время установления рабочего режима (прогрева): 60 мин

Верхний предел значения глюкозы, ммоль/л: 40,0

Нижний предел значения глюкозы, ммоль/л: 1,0

3. Характеристики системы непрерывного мониторинга глюкозы Glutec 
v3

Таблица -  Точность измерения

ГК < 80 мг/дл (4,4 ммоль/л) ГК > 80 мг/дл (4,4 ммоль/л) О бщ ее

Отклонение 20 мг/дл 91,4% Отклонение 20% 88,7 % Отклонение 20/20% 87,6%

Н ахождение измерений уровня глю козы в клинически значимых зонах: доля (Уо) значений в 
зонах А и В по согласованной сетке ош ибок П аркса: 99,9% .

M A R D - 9,26 %  (нижняя граница 95% ДИ -  8,25% , верхняя граница 95% ДИ- 10,27%).

3.1 П еречень и описание материалов м едицинского изделия, в том числе вступаю щ их  
в непосредственны й или опосредованны й контакт с телом человека

X” Наименова Наименование Тип/вид контакта с Длительность контакта
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ние 
детали/сост 
авная часть

материала, модель человеком

1 Удерживаю
щий
пластырь

Медицинский
пластырь

Длительный контакт 
с неповрежденной 

кожей

Длительный контакт 
(превышает 24 ч, но не более 

30 сут.)

2 Электрод
сенсора

Микроиглы из 
нержавеющей стали 
марки 304

Длительный контакт 
с мягкими тканями

Длительный контакт 
(превышает 24 ч, но не более 

30 сут.)

Полиэтиленгли
коль

Длительный контакт 
с мягкими тканями

Длительный контакт 
(превышает 24 ч, но не более 

30 сут.)
Г люкозооксидаза

Полиоксиэтиленбис
(амин)

3 Пластиковы 
й корпус 
сенсора 
(основание 
сенсора)

Акрилонитрил бута д и 
енстирол (АБС), Длительный контакт 

с неповрежденной 
кожей

Длительный контакт 
(превышает 24 ч, но не более 

30 сут.)

4 Пластиковы 
й корпус 
передатчика

Акрилонитрилбутади 
енстирол (АБС),

Кратковременный 
контакт с 

неповрежденной 
кожей

Кратковременный контакт 
(менее 24 часов)

5 Печатная
плата
передатчика
в составе:
Процессор
Чипы
Модуль
передатчика

Контакт отсутствует Контакт отсутствует

6 Соединител
ь
передатчика 
(4 шт.)

Латунь Контакт отсутствует Контакт отсутствует

7 Пластиковы 
й корпус 
аппликатора

Акрилонитрилбутади 
енстирол (АБС)

Кратковременный 
контакт с 

неповрежденной 
кожей

Кратковременный контакт 
(менее 24 часов)

8 Разделитель Нержавеющая сталь 
марки 304

Кратковременный 
контакт с 

неповрежденной 
кожей

Кратковрёменный контакт 
(менее 24 часов)

9 Стерильная
упаковка
сенсора

Акрилонитрилбутади 
енстирол (АБС),

Кратковременный с 
неповрежденной 

кожей

Кратковременный контакт 
(менее 24 часов)
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10 Наклейка на 
стерильную 
упаковку

Полиэтиленовая 
алюминиевая фольга 
(трехслойная 
структура: 
полиэтилен (РЕ), 
алюминий и 
полиэтилентерефтала 
т(РЕТ))

Кратковременный 
контакт с 

неповрежденной 
кожей

Кратковременный контакт 
(менее 24 часов)

11 Потребител
ьская
упаковка

Полиэстер, 
алюминиевая фольга, 
полиэтилен

Кратковременный 
контакт с 

неповрежденной 
кожей

Кратковременный контакт 
(менее 24 часов)

3.2 С ведения о лекарственны х препаратах и материалах ж ивотного/ человеческого  
происхож дения

И зделие не содерж ит в своём составе лекарственны х средств или ф армацевтических 
субстанций.

При изготовлении изделия не использую тся материалы ж ивотного/человеческого 
происхождения.

4. Изделия, предусмотренные для использования в комбинации с МИ
Передатчик при использовании по назначению  входит в систему непрерывного мониторинга 
глю козы , состоящ ую  из передатчика и одноразового сенсора.

Для использования системы в течение заявленного срока службы используйте:

1) Глю кометр для измерения уровня глю козы в цельной крови, зарегистрированный в 

установленном порядке и расходные материалы (тест-полоски) к нему, зарегистрированны е в 

установленном порядке.

2) С алф етка дезинфицирую щ ая спиртовая, пропитанная медицинским спиртом, 

зарегистрированная в установленном порядке, для дезинфекции кожи в месте наложения 

сенсора и после снятия сенсора.

3) Смартфон с операционной системой Android, либо с операционной системой iOS, 
соответствую щ ий требованиям.

О перационная среда и инструменты программирования для приложения:

Таблица 6 - Требования к смартфону:

Х арактеристики О перационная  
система Android

О перационная система  
iOS

Н аименование программного 
обеспечения

Glutec Glutec

Версия Android 9.0 или 
выше

iOS 16.3 или выше

CPU Частота ядра процессора 1,0 ГГц или более 1,0 ГГц или более
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Объем памяти 16 ГБ и более
Способ связи Bluetooth

Bluetooth 4,0 +
Пропускная способность сети 5 М бит/с и более

Разреш ение дисплея 1334*750 и выше
Способ передачи данных HTTP

5. Меры предосторожности

•  Пользователям с возможными аллергическими реакциями требуется внимательно 
следить за своим состоянием и снять сенсор с передатчиком при появлении сильной 
аллергической реакции.

• Пользователям с наложенным сенсором и передатчиком нельзя находиться в сильных 
м агнитных полях, нельзя делать исследования рентгенографии, М РТ и КТ.

•  С осторож ностью  применять пользователям с троф ическими наруш ениями и очаговыми 
заболеваниями кожи.

• П ользователи, устанавливаю щ ие сенсор на руке, долж ны  избегать ударов о дверную  
раму, смещ ения при вытирании полотенцем, нельзя леж ать на сенсоре, облокачиваться, 
на нем не следует спать, сидеть, перетягивать его резинкой или ремнем, ударять, 
цепляться за одежду и допускать иное физическое воздействие или давление: это может 
привести к аномальным реакциям на коже и некорректной работе сенсора.

• Старайтесь избегать упражнений с нагрузками, частого сдавливания или скручивания 
кожи рядом с сенсором во время сна: это мож ет привести к преждевременному 
отклеиванию  сенсора или его повреждению .

ВНИМ АНИЕ! М одификация этого изделия, вклю чая модиф икацию  Программного обеспечения, 
без разреш ения изготовителя не допускается! П роизводитель не несёт ответственности за 
использование модифицированны х изделий, или изделий с модифицированны м программным 
обеспечением.

6. Порядок работы
И зделия применяю тся в составе системы непрерывного м ониторинга уровня глю козы 
(СНМ Г), которая состоит из передатчика, сенсора, прилож ения и изделий, указанных в 
разделе 4. Перед применением убедитесь, что все изделия, нужные для применения, у вас в 
наличии.

6.1 Условия эксплуатации

Температура окружаю щ ей среды от +5 °С до +42 °С.

О тносительная влажность от 5 % до 80 %.

А тмосферное давление от 70 кПа до 106 кПа.

6.2 П редварительны е ш аги по установке системы

1) У бедитесь, что у вас есть спиртовые салфетки, сенсор, передатчик, аппликатор, глю кометр.

2) Перед началом работы с СН М Г убедитесь, что мобильная связь, Bluetooth и геолокация 

вклю чены на вашем телефоне.
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3) Скачайте приложение Glutec с сайта glutec.ru*, следуя инструкции в приложении.

*Примечание: если сайт находится на обновлении, пожалуйста, скачайте прилож ение Glutec 

из м агазина приложений: Арр Store для мобильных смартфонов iPhone и Play M arket для 

Android соответственно.

^  Загрузите в

^  Google Play

Загрузите в

Арр Store

Разреш ить все запрош енные доступы на телефоне. Включая;

• память устройства;

• соединение bluetooth;

• геолокация;

• уведомления;

• батарея;

• фотокамера.

Добро пожаловать

Следующие раэрешенип нужно предоставить 
для испольаования приложения

К амера
Используется для сканирования QR кодов, 
подключения устройств, фотофафий профиля

Хранилище данных 
Используется для чтения, хранения 
изображений, системных файлов

Геолокация
Используется для соединения Bluetooth 
и осуществления поиска, привязанного к 
геолокации

Микрофон
Используекж для отладки аудиообсрудовения и 
передаданных после привязки

После установки приложения, дополнительно в телефоне зайдите в «Н астройки »- 

«П рилож ения» и убедитесь, что прилож ению  выданы все настройки, вклю чая настройку не 

закрывать приложение при низком заряде батареи и все возможные допуски.
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П риложение Glutec является медицинским прилож ением, критически важным для вашего 

здоровья. У бедитесь, что прилож ению  выданы максимальные настройки телефона, иначе 

приложение может работать с ош ибками и перебоями. М обильный телефон может 

самопроизвольно закрывать приложение. Рекомендуется время от времени открывать 

приложение на телефоне и следить, чтобы оно было активно.

1) Запустите мобильное приложение Glutec с ваш его телефона.

2) П редоставьте разреш ения для качественного использования приложения:

При установке приложения для iPhone зайдите в настройки телефона, раздел «П риложения», 

и предоставьте прилож ению  все запраш иваемы е разреш ения.

При установке прилож ения для A ndroid войдите в раздел «П рава» загруженного прилож ения 

и предоставьте ему все запраш иваемы е разреш ения, в том числе:

• Расход батареи без ограничений;

• Разреш ения без ограничений;

•  Bluetooth без ограничений;

•  И нтернет без ограничений;

• У ведомления без ограничений;

• Камера без ограничений;

Геолокация без ограничений;

Х ранилищ е и память без ограничений;

Ф ункция А втостарт без ограничений.

6.3 Обратите внимание: разрешения для приложения

6.4 И нструкция по эксплуатации сенсора системы  непреры вного мониторинга  
глю козы

1) Рекомендуется установка сенсора утром натощ ак. У становку и прогрев сенсора необходимо 
проводить утром натощ ак, до еды.

2) О пределите место установки системы
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Рекомендуемые области для установки сенсора вклю чаю т передню ю  сторону плеча и живот. 

• При худощ авом телосложении и недостатке подкожного ж ира на руке - рекомендуется

устанавливать на животе. У пользователей с небольш им количеством подкож ного жира 

в области плеч и ж ивота электроды сенсора могут попасть в м ы ш ечную  ткань, вызывая 

капиллярное кровотечение, боль и неправильное ф ункционирование сенсора. Тщ ательно 

вы бирайте подходящ ую  область установки сенсора в этой ситуации. Детям 

рекомендуется установка на задню ю  поверхность плеча, на кожную  складку трицепса.

При нормальном телосложении - устанавливать на руке либо на животе.

При полноте - рекомендуется устанавливать на руку.

г -

3) У становка на плече

Идеальным местом для установки сенсора для взрослых и детей старш его возраста является 

передняя сторона плеча, по линии груди, в месте, где заканчивается дельтовидная мышца. В 

этом месте наиболее низкая вероятность того, что будет происходить внеш нее воздействие на 

сенсор во время сна, движения и в других ситуациях.
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Рекомендуется устанавливать систему на не преобладаю щ ую  руку, то есть для правш ей -  не 
левую , для левш ей -  на правую.

• Наиболее предпочтительное место установки, №1 на 
рисунке ниже, место, где заканчивается дельтовидная 
мыш ца и начинается бицепс, на передней стороне плеча, 
на одной линии с грудью.
• Второе по предпочтительности место установки, № 2 на 
рисунке ниже, место, где заканчивается дельтовидная 
мыш ца и начинается плечевая мыш ца (брахиалис), на 
боковой стороне плеча,

• Третье по предпочтительности место установки, № 3 на 
рисунке ниже, место на кожной складке трицепса, на 
задней стороне плеча. Для детей младш его возраста, с 
недостаточным количеством подкожного жира, 
рекомендована установка в этом месте.

Если вы устанавливаете систему самостоятельно на передню ю  сторону плеча, встаньте прямо, 
обхватите выбранной рукой живот, прижмите её плотно к телу таким образом, чтобы мыш цы 
плеча были плотно прижаты к телу и при этом расслаблены.

В таком располож ении второй рукой установите СНМ Г.

Если вам оказываю т помощ ь при установке, поставьте выбранную  руку на талию  ладонями 
наружу.
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4) У становка на животе

Рекомендуемая область для самостоятельной установки -  на ж ивоте - 5 -10  см от пупка влево 

или вправо и более 7 см от места имплантации канюли инсулиновой помпы. Избегайте области 

нош ения пояса, поскольку давление на сенсор может привести к неправильному 

ф ункционированию , деформации электродов или отклеиванию .

Для достиж ения наилучш их результатов избегайте чрезмерных движ ений, которые могут 

ослабить сенсор и медицинский пластырь. Избегайте случайного открепления сенсора.
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5) П одготовьте место установки

И спользуйте спиртовую  салфетку, чтобы очистить выбранное 
место, после чего дайте спирту полностью  вы сохнуть перед 
установкой. П рименяйте для очистки только спирт, нельзя 
использовать йод или косметические средства: они повлияю т на 
устойчивость пластыря. Перед установкой подождите, когда 
спирт полностью  высохнет, иначе пластырь будет хуже 
держаться.

6) Д обавьте сенсор в приложении
На упаковке сенсора отсканируйте К ью ар-код либо введите
номер сенсора вручную. После успеш ного ввода кода нажмите кнопку «Дальш е».
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О бращ айте внимание на то, чтобы соединения передатчика и сенсора золотистого цвета 
совпали, а такж е порядок установки.

У бедитесь в правильности соединения.

О братите внимание, что передатчик должен быть плотно и ровно прижат к сенсору, если 

передатчик прижат неплотно либо наискосок —  соединение произош ло неверно, отсоедините 

передатчик и соедините снова.

9) П одклю чите передатчик к приемному устройству —  смартфону через приложение. 
Войдите в приложение Glutec. На главном экране нажмите кнопку «Начать 
отслеживание».
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Если приложение повторно запросит разреш ения -  согласитесь и выдайте разреш ения «При 
использовании прилож ения» или «Разреш ить».

< Введите серийный номер сенсора

Разрешить приложению 
Glutec доступ к данным о 

местоположении устройства?

 ̂ ]’

Приблизительн 
о

Точно

При исполы овании приложения 

Только в этот рва 

Запретить

< Введите серийный номер сенсора

О
ф

Разрешить приложению 
Glutec находить устройства 
поблизости, подключаться 

к ним и определять их 
относительное положение?

Разрешить

Запретить

< Введите серийный номер сенсора

Разрешить приложению Glutec 
отправлять уведомления?

Запретить

Д останьте передатчик и проверьте код на корпусе передатчика. Он располож ен на внутренней 

стороне самого передатчика.
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Для удобства ввода три последние цифры кода дублированы  на верхней части корпуса 

передатчика. Введите эти последние три цифры кода в прилож ение Glutec, следуя подсказкам 

приложения.

10) П одготовка аппликатора

Ниже показано рабочее состояние аппликатора, в котором он может быть использован для 

установки СНМ Г.

Внутренняя часть аппликатора долж на быть не вдавлена в аппликатор. Если аппликатор 

находится во взведенном состоянии, то он готов для использования. Нужно нажать кнопку 

спуска на аппликаторе чтобы привести его в рабочее состояние, либо заменить аппликатор.

У становите аппликатор на передатчик. Вдавите аппликатор на передатчик до щ елчка.
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Строго вертикально поднимите аппликатор вместе с сенсором и передатчиком. Система 

окажется внутри аппликатора. А ппликатор готов к установке.

Д ерж ите аппликатор таким образом, чтобы больш ой палец находился на кнопке аппликатора. 

П ереведите предохранительный зажим в положение «Разблокировано».
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Система готова к установке.

11) П озиция при установке системы аппликатором

При установке системы на плечо, требуется располож ить руку определенным образом, чтобы 

она была расслаблена, и место установки доступно.

При самостоятельной установке, встаньте прямо, обхватите выбранной рукой живот, 

прижмите её плотно к телу таким образом, чтобы мыш цы плеча были плотно приж аты к телу 

и при этом расслаблены.

Приж мите с силой аппликатор к месту установки, заранее обработанному спиртом , держ а его 
строго перпендикулярно поверхности кожи и прижимая его к телу. А ппликатор должен быть 
максимально плотно вжат в тело, место установки долж но быть ровным и натянутым.

L - X .
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П риж мите с силой аппликатор к месту установки, заранее обработанному спиртом, держ а его 

строго перпендикулярно поверхности кожи и прижимая его к телу. А ппликатор должен быть 

максимально плотно вжат в тело, место установки долж но быть ровным и натянутым.

При установке с посторонней помощ ью , опустите вы бранную  руку вдоль тела, ладонями 
внутрь. При этом рука долж на быть расслаблена.

О бхватите руку сзади таким образом, чтобы кожа на руке стала натянутой, а место 

установки ровным. П риж мите с силой аппликатор к месту установки, заранее обработанному 

спиртом, держ а его строго перпендикулярно поверхности кожи и прижимая его к телу. После 

прижатия аппликатора, вашей рукой, которой вы обхватили руку пользователя сзади, надавите 

на руку так, чтобы место установки аппликатора стало плоским.

О братите внимание, при установке системы детям, у которых диаметр руки достаточно мал, 

особенно важно после прижатия аппликатора к руке, рукой, которой вы обхватили руку сзади.
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надавить на руку так, чтобы место установки аппликатора стало плоским, иначе после 

установки пластырь сенсора будет неплотно прилегать к руке.

12) П озиция установки: важны е требования

•  Если аппликатор приложен к коже не перпендикулярно, а под углом, сенсор может 

установиться некорректно и показывать менее точные результаты  измерения.

•  Кнопка аппликатора достаточно тугая. Рекомендуется при установке держ ать на кнопке 

больш ой или указательный палец, чтобы было удобно нажимать. Н ельзя перемещ ать 

аппликатор, пока вы нажимаете на кнопку - следите, чтобы рука при установке не 

тряслась и не двигалась.

•  Д виж ение, смещ ение и вибрации аппликатора при установке - основная причина, 

которая может привести к повреж дению  или неправильной установке сенсора!

13) У становка системы аппликатором

Н ажмите кнопку аппликатора, раздастся хлопок, это означает, что сенсор с передатчиком 

установлены.

П одерж ите аппликатор на месте 5 -1 0  секунд, чтобы пластырь приклеился.

\\

После ожидания, медленно, строго перпендикулярно, отведите аппликатор от кожи с 
установленными сенсором и передатчиком.
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А ккуратно разгладьте пластырь, сильно прижимая его пальцами к коже, и надавите с силой на 

передатчик, чтобы убедиться, что он надежно закреплен.

14) И спользование удерж иваю щ его пластыря

При необходимости используйте дополнительны й пластырь для фиксации 

сенсора и передатчика на месте установки, наклеив его на кожу поверх 

передатчика.

15) У держ иваю щ ий пласты рь: важ ны е требования

Д ополнительный пластырь рекомендуется использовать только когда 

пластырь, встроенный в сенсор, стал ослаблен в процессе эксплуатации. Не 

рекомендуется использовать дополнительны й пластырь с самого начала 

эксплуатации, чтобы предотвратить раздраж ение и покраснение кожи под 

пластырем.

6.5 Рекомендации по применению : важны е требования

•  Держ ите вклю ченный мобильный телефон не более, чем в 6 метрах от передатчика, 

чтобы данные передавались бесперебойно.

•  Запрещ ено снимать сенсор с кожи и повторно устанавливать.

•  Запрещ ено разъединять сенсор и передатчик во время эксплуатации.
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• Если ваш смартфон не поддерж ивает соединение Bluetooth, используйте другой 

мобильный телефон.

• Срок годности передатчика 4 года. И спользуйте изделие до окончания срока годности.

•  О братите внимание, что сенсор необходимо устанавливать в месте, где непосредственно 

под кожей есть достаточный слой подкожно-жировой клетчатки.

6.6 Связь передатчика со смартф оном осущ ествляется через Bluetooth

6.7 Тестирование глю кометром

Для калибровки всегда следует  использоват ь ст рого один  и т от  ж е глю ком ет р.

Использование иного глю ком етра не допускается. Запрещ ено использовать и чередовать 

показания двух разных глю кометров.

6.8 И звлечение сенсора, подготовка для использования передатчика с новы м сенсором

) После 16 дней использования открепите удерж иваю щ ий пластырь (если он был прикреплен 

к системе для дополнительной ф иксации) по всему периметру вокруг СН М Г, далее 

открепите медицинский пластырь сенсора по всему периметру корпуса сенсора, не 

перемещая сам сенсор по поверхности кожи.

2) Снимите сенсор с передатчиком с кожи строго перпендикулярно поверхности кожи.

3) П риложите сенсор с передатчиком электродами к твердой поверхности и с силой 

надавите, сомните электроды сенсора.

4) Для дезинфекции после удаления сенсора протрите поверхность кожи, где был 

установлен сенсор, спиртовой салфеткой.

5) Для защ иты и заживания места установки сенсора при необходимости наложите 

пластырь.

6) О тделите передатчик от сенсора.

7) У тилизируйте сенсор в соответствии с местными рекомендациями.

8) И спользуйте передатчик для следую щ его сенсора до полного разряда батареи, затем 

утилизируйте в соответствие с местными рекомендациями.

9) Регулярно меняйте места располож ения сенсора во избеж ание дискомф орта или 

раздражения кожи. П оследовательно задействованны е для установки сенсора участки 

кожи долж ны быть разделены минимум на 5 см.

10) О братите внимание: место имплантации после извлечения сенсора
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П осле извлечения сенсора, на коже останутся 2 заметные точки, через которые происходило 

проникновение и контакт электродов сенсора с интерстициальной жидкостью . Н аличие точек 

проникновения электродов - это нормальное явление и стандартная особенность всех 

сущ ествую щ их систем непрерывного м ониторинга глюкозы. После извлечения сенсора, 

рекомендуется обработать место извлечения спиртовой салфеткой и налож ить бактерицидный 

пластырь. Через несколько дней точки проникновения электродов затянутся и заживут.

6.9 К алибровка системы

После того, как вы установили СН М Г Glutec, в уже установленном прилож ении Glutec на 

вашем смартфоне в течение часа (60 мин) будет происходить прогрев системы , после чего 

система начнет работу.

1) О братите внимание: воздерж ание от пищ и во время прогрева системы

Прогрев системы до начала работы занимает 1 час. В это время нельзя принимать пищу, 

лекарства и заниматься спортом, чтобы уровень глю козы оставался максимально стабильным 

в период прогрева системы.

После прогрева сенсора вы увидите первые показания, в том числе на графике вашего 

приложения.

2) О братите внимание: достиж ение наилучш их результатов с помощ ью  калибровки

Руководство по эксплуатации
«Система непрерывного мониторинга глюкозы Glutec v3» версия от 03.03.2025 г.



44

При наличии индивидуальных особенностей организма, может калибровать СН М Г по 

рекомендации врача для достиж ения наилучш ей точности измерения. П ользователь может 

проводить калибровку каждый день, но не чаше одного раза в день, строго утром натошак. 

Чтобы определить потребность в калибровке, требуется проверить кровь глю кометром утром, 

до еды и лечения, и сравнить показатели с глю кометром. Если расхож дение показателей 

глю кометра и СН М Г составляет более 1 ммоль/л в диапазоне до 10 ммоль/л, или более 2 

ммоль/л в диапазоне выше 10 ммоль/л -  рекомендуется провести калибровку. При этом 

калибровка долж на производиться строго утром натош ак.

3) О братите внимание: обязательны е требования к калибровке

•  Калибровку нельзя проводить более 1 раза в день.

• Калибровку нельзя проводить не натош ак. Если Вы забыли провести калибровку утром 
натош ак, не нужно проводить ее позже. П еренесите калибровку на следую ш ий день.

•  Для измерения глю козы используйте один глю кометр и записывайте только его 
показания.

•  Не меняйте и используйте один и тот же глю кометр в течение всех 16 дней эксплуатации 
сенсора.

•  Вводите точное значение, которое вы получили при измерении крови. Не округляйте 
показания глю кометра. Записывайте ровно то показание глю кометра, которое вы видите 
на экране глю кометра.

•  После измерения глю кометром уровня глю козы  крови из пальца следует не позднее чем 
через 3 минуты после взятия крови, ввести значение уровня глю козы  в крови в 
приложение Glutec ваш его смартфона.

•  Если после взятия крови прош ло более 3 минут, необходимо снова проанализировать 
кровь глю кометром и указать при калибровке обновленное значение.

• Если вы ош иблись при вводе значения глю козы , необходимо заново проанализировать 
кровь глю кометром и ввести правильное значение калибровки еше раз. П ожалуйста, 
обратите внимание, что калибровку необходимо проводить только натош ак.

4) О братите внимание: особы е случаи калибровки, небольш ое расхож дение  
показателей с глю кометром

Если вы заметили значение уровня глю козы значение системы Glutec ниже 3.9 ммоль/л или

выше 15 ммоль/л, рекомендуется проверить показатели на глюкометре.

•  Если расхож дение показателей глю кометра и СН М Г составляет более 1 ммоль/л в 
диапазоне до 10 ммоль/л, или более 2 ммоль/л в диапазоне выше 10 ммоль/л -  
рекомендуется провести двойную  калибровку. Откалибруйте в ближ айш ее удобное 
время, но только на голодный желудок, не менее чем через 3 часа после приема пиши.

•  О ткалибруйте обычным способом на следую ш ее утро, натощак.

5) О братите внимание: особы е случаи калибровки, слиш ком вы сокие или слиш ком  
низкие показатели мониторинга
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Если система стабильно показывает одинаковые, слиш ком высокие или слиш ком низкие 

результаты  - это может произойти в трех случаях: либо из-за открепления системы, либо из-за 

попадания воды на электроды сенсора, либо из-за повреждения электродов сенсора.

•  Проверьте, не ослаб ли пластырь и не открепилась ли система. Д обавьте или замените 
дополнительный пластырь, плотно прижав систему к телу.

•  Проверьте, не попала ли вода или под пластырь. Снимите дополнительный пластырь. 
Высуш ите сенсор. У становите дополнительный пластырь.

П осле этого требуется произвести двойную  калибровку:

•  Откалибруйте в ближ айш ее удобное время, но только на голодный желудок, не менее 
чем через 3 часа после приема пищи.

•  Откалибруйте обычным способом на следую щ ее утро, натощ ак

6) О братите внимание: особы е случаи калибровки, попадание влаги на электроды

Если вы заметили высокий уровень глю козы , не соответствую щ ий действительности, это 

может быть вызвано попаданием воды или пота на электроды, которое может привести к 

временному наруш ению  передачи электрического сигнала, вы ражаю щ его уровень глю козы в 

сенсор. В этом случае требуется обязательно просуш ить так, чтобы кожа под сенсором 

высохла.

После этого требуется произвести двойную  калибровку:

•  Откалибруйте в ближ айш ее удобное время, но только на голодный желудок, не менее 
чем через 3 часа после приема пищи.

• О ткалибруйте обычным способом на следую щ ее утро, натощ ак

После просуш ивания и калибровки, ф ункционирование сенсора полностью  

восстанавливается.

7. Техническое обслуживание
Система НМ Г является прецизионным прибором. Если она выходит из строя, её можно 

вернуть представителю  производителя в авторизованный сервисный центр для учета 

дефектуры (при наличии) или утилизировать при возможности замены. СН М Г не имеет 

обслуж иваемых частей. О бслуж ивание программного обеспечения осущ ествляется путем его 

обновления пользователем в результате получения соответствую щ его уведомления в личный 

кабинет приложения Glutec.
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8. Очистка передатчика, соединяемого с сенсором

•  П ротрите передатчик дезинфицирую щ ей спиртовой салфеткой.

•  Не используйте растворители, ж идкость для снятия лака или растворитель для очистки 
внеш ней поверхности.

•  Д ерж ите неиспользуемый передатчик в сухом месте.

•  Не используйте никаких смазок.

•  Не погруж айте передатчик в воду или другие жидкости.

9. Ошибки, нежелательные явления и способы решения
Система непрерывного м ониторинга глю козы представляет собой точный электронный 

прибор. В редких случаях приложение может показывать различные ош ибки.

Четыре простых шага для пользователя для лю бых ситуаций, если система работает 

некорректно, не показывает уведомления, не соединяется с передатчиком:

- П олностью  выйдите из приложения, вы клю чите и снова вклю чите приложение, подождите 

несколько минут;

- Вы клю чите и снова вклю чите Bluetooth на телефоне, подождите несколько минут;

- П ерезагрузите телефон, вклю чите приложение, подождите несколько минут;

- Зайдите в системны х настройках телеф она в раздел «Н астройки» - «П рилож ения», выберете 
в списке приложений Glutec. У бедитесь, что прилож ению  выданы максимальные разреш ения 
в телефоне, иначе приложение может работать с ош ибками и перебоями, в том числе:

Расход и оптимизация батареи без ограничений;

Разреш ения без ограничений;

Bluetooth без ограничений;

И спользование интернета без ограничений;

Звуковые, световые и вибрационные уведомления без ограничений;

Камера без ограничений;

Геолокация без ограничений;

Х ранилищ е, файлы и память без ограничений;

У стройства поблизости без ограничений;

Время использования без ограничений;

Ф ункция А втостарт без ограничений;

Ф ункция А втостарт без ограничений;

Ф ункция перевода приложения в фоновый режим отклю чена;

Ф ункция закрывать неактивное приложение отклю чена.
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О братите внимание: Настройки приложения на мобильны х телефонах A ndroid различны х 

производителей могут отличаться. П риложение Glutec является медицинским приложением, 

критически важным для вашего здоровья, единый подход к настройкам с лю быми 

мобильными телефонами заклю чается в необходимости предоставить максимальные 

разреш ения и снять все ограничения при использовании приложения.

Обратите внимание: операционная система мобильны х телефонов Apple имеет свойство 

переводить приложения в фоновый режим для экономии заряда аккумулятора и ресурсов 

мобильного телефона. При использовании системы с мобильны м телефоном A pple, требуется 

всегда держ ать приложение открытым, не закрывать и не сворачивать прилож ение, по 

возможности -  закрывать другие, не используемые, приложения.

Ниже указаны основны е ош ибки и способы их реш ения.

) О ш ибка сенсора

Передатчик находится вне зоны действия сигнала, или приложение выклю чено, или 

приложение не может соединиться с передатчиком в спящ ем режиме из-за настроек телефона, 

или отклю чен Интернет, B luetooth, геолокация, доступ к аккумулятору, памяти телефона. 

Способ решения:

• У бедитесь, что телефон находится не более чем в 6 метрах от передатчика.

• П ерезагрузите телефон. Закройте приложение, а затем снова откройте его.

•  У бедитесь, что вклю чен Интернет, Bluetooth, геолокация.

• У достоверьтесь, что приложение имеет разреш ение на доступ к И нтернету, Bluetooth, 
геолокации, памяти, батарее.

• У бедитесь, что сенсор надежно закреплен на теле.

• Сенсор может быть сломан; если это напоминание не исчезнет в течение 6 часов,
пожалуйста, замените сенсор.

2) О ш ибка электронапряж ения

П роверьте, надежно ли установлен сенсор и правильно ли выбрано место установки, при 

необходимости замените сенсор на новый. П роверьте, на намок ли сенсор и не попала ли на 

электроды сенсора вода или пот, высуш ите сенсор.

3) Слиш ком высокое тестовое значение

У ровень глю козы превы ш ает предельное значение. После того, как уровень глю козы в крови 

снизится до установленного значения, напоминание исчезнет.
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Кроме того, ош ибка может быть вызвана некорректной установкой сенсора, попаданием воды 

на электроды или повреждением сенсора вследствие удара, давления или смещ ения. При 

попадании воды или пота на электроды, проблема будет устранена после суш ки сенсора.

4) Слиш ком низкое тестовое значение

У ровень глю козы превы ш ает предельное значение. После того как уровень глю козы в крови 

снизится до установленного значения, напоминание исчезнет.

Кроме того, ош ибка может быть вы звана некорректной установкой сенсора, попаданием воды 

на электроды или повреждением сенсора вследствие удара, давления или смещ ения. При 

попадании воды или пота на электроды, проблема будет устранена после сушки-сенсора.

5) О ш ибка сканирования, попробуйте снова

Телефон не смог отсканировать К ью аркод с упаковки сенсора с помощ ью  приложения. 

Возможно, отклю чен И нтернет, Bluetooth, доступ к батарее или памяти, геолокация или 

камера.

•  П ерезагрузите телефон.

•  Закройте, а затем снова откройте приложение.

• У бедитесь, что вклю чен Интернет, Bluetooth, геолокация, камера.

•  У достоверьтесь, что прилож ение имеет разреш ение на доступ к И нтернету, Bluetooth, 
геолокации, камере, батарее, памяти.

6) О ш ибка связи с сервером, синхронизируйте заново / О ш ибка сети, убедитесь, что ваш 
телефон подключен к интернету.

П риложение не может подклю читься к сети. Убедитесь, что смартфон подклю чен к мобильной

сети или сети W i-Fi, приложение имеет разреш ение на доступ к интернету, батарее.

7) О ш ибка передатчика
• П ерезагрузите телефон.
• Закройте, а затем снова откройте приложение.
• У бедитесь, что вклю чен И нтернет, Bluetooth, геолокация. У достоверьтесь, что 

приложение имеет разреш ение на доступ к И нтернету, Bluetooth, геолокации, батарее, 
памяти.

8) О ш ибка заверш ения м ониторинга

Передатчик вне зоны действия сигнала. У бедитесь, что телефон находится не более чем в 6 

метрах от передатчика. П ерезагрузите телефон.

9) Соединение не устанавливается

• Передатчик вне зоны действия сигнала, или приложение выклю чено, или приложение не 
может соединиться с передатчиком в спящем режиме из-за настроек телефона, или 
отклю чен Интернет, Bluetooth, геолокация.
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• У бедитесь, что телефон находится не более чем в 6 метрах от передатчика.

•  П ерезагрузите телефон. Выклю чите и вклю чите снова приложение.

•  У бедитесь, что вклю чен Интернет, B luetooth, геолокация.

•  У достоверьтесь, что приложение имеет разреш ение на доступ к И нтернету, Bluetooth, 
геолокации.

•  У бедитесь, что сенсор надежно закреплен на теле.

10) Кож ный зуд из-за лейкопластыря сенсора или электродов

Если зуд кожи вызван пластырем, не волнуйтесь, снимите и утилизируйте сенсор, кожа 

восстановится сама. П опробуйте налож ить новый сенсор на другом участке кожи, если 

кожный зуд возобновится, обратитесь за медицинской консультацией.

11) П остоянная боль в месте имплантации, образование кровоподтека или капиллярного 
кровотечения.

Небольш ой зуд может проявляться, особенно первые несколько дней нош ения сенсора. Если 

место располож ения сенсора сильно болит, или имеет кровоподтек, или синяк, возможно, при 

имплантации электроды попали в мышцу, или нерв, или сосуд, или шрам, или иное проявление 

на коже. Н еобходимо снять использованный сенсор, утилизировать его и установить новый 

сенсор в другое место. Обратите внимание, что сенсор необходимо устанавливать в месте, где 

непосредственно под кожей нет мыш ц и присутствует достаточный слой подкожно-жировой 

клетчатки.

10. Показатели оповещения о низком и высоком уровне глюкозы
Согласно клиническому исследованию  для оценки эффективности системы НМ Г Glutec v3, 

низкий и высокий уровни предупреж дения о глю козе были установлены на уровне 4,4 и 11,1 

ммоль/л, соответственно.

П редупреж дения о низком и высоком содержании глю козы являю тся пороговыми 

уведомлениями, когда уровень глю козы сенсора выше или ниже уровней предупреждения. 

Частота оповеш ений показывает, как часто сенсор может распознавать предупреж дения о 

вы соком/низком содержании глю козы и уведомлять пользователя об этом.

Описание сигналов тревоги приведено ниже в таблице:

№ Н аи м ен ован и е
си гн ала

О писание си гн ала П ри чи н а си гн ала  и способ 
ее устран ен и я

1 Сигнал крайне 
низкого уровня 
глюкозы

- Текстовое уведомление
- Звук/Вибрация и звук (установка звуковых 
сигналов на выбор)

Возможность установки последовательности 
повторения сигнала

Понижение уровня глюкозы 
ниже 3,1 ммоль/л до 
критического.

Требуется немедленно 
обратиться за медицинской
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Сигнал подается всегда, даже, если телефон 
переведен в беззвучный режим или включен 
режим «Не беспокоить»

помощью.

2 Сигнал низкого 
уровня глюкозы

- Текстовое уведомление
- Звук/Вибрация и звук (установка звуковых 
сигналов на выбор)

Порог низкого уровня задается пользователем в 
диапазоне от 3,3 ммоль/л до 5,6 ммоль/л

Возможность установки последовательности 
повторения сигнала

Понижение уровня глюкозы 
до заданного пользователем.

Следует принять 
соответствующие меры, 
согласно заданному плану 
лечения врачом.

3 Сигнал высокого 
уровня глюкозы

- Текстовое уведомление
- Звук/Вибрация и звук (установка звуковых 
сигналов на выбор)

Порог высокого уровня задается пользователем в 
диапазоне от 6,7 ммоль/л до 22,2 ммоль/л

Возможность установки последовательности 
повторения сигнала

Повыщение уровня глюкозы 
до заданного пользователем.

Следует принять 
соответствующие меры, 
согласно заданному плану 
лечения врачом.

Стрелки тренда показываю т скорость и направление изменения уровня глю козы  на основе 

последних показаний СНМ Г.

Ф Быстро повыш ается (0,11 -0,17ммоль/л 
каждую  минуту)

Я М едленно повыш ается (0,06-0,11 ммоль/л 
каждую  минуту)
Стабильный (менее 0,06ммоль/л в минуту)

М едленно снижается (0,06-0,11 ммоль/л 
каждую  минуту)
Быстро повыш ается (0,11 -0,17ммоль/л 
каждую  минуту)

Частота оповещ ений (чувствительность)

(Т) Истинная частота оповещ ений - высокий уровень глю козы

Сообщ ает вам: Когда уровень глюкозы превыш ал пороговое значение, вы получали 

предупреж дение о высоком уровне глю козы?
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О пределение: П роцент времени, в течение которого уровень глю козы в крови был выше 

предупреж даю щ его уровня (11,1 ммоль/л), и предупреж дение вы давалось в течение 15 минут 

до или через 30 минут после события с уровнем глюкозы.

@ Частота ложных срабаты ваний - высокий уровень глю козы

Сообщ ает вам: когда уровень глю козы был выше порогового значения, вы пропустили 

предупреж дение о высоком уровне глюкозы?

Определение: П роцент времени, в течение которого уровень глю козы в крови был выше 

предупреж даю щ его уровня (11,1 ммоль/л), и предупреж дение не выдавалось в течение 15 

минут до или через 30 минут после введения глюкозы.

(3) И стинный уровень тревоги - низкий уровень глю козы

Сообщ ает вам: Когда уровень глю козы был ниже порогового значения, вы получали 

предупреж дение о низком уровне глю козы?

Определение: П роцент времени, в течение которого уровень глю козы в крови был ниже 

предупреж даю щ его уровня (4,4 ммоль/л), и предупреж дение было выдано в течение 15 минут 

до или через 30 минут после события с уровнем глюкозы.

@  Частота лож ных срабаты ваний - низкий уровень глю козы

С ообщ ает вам: когда уровень глю козы был ниже порогового значения, вы пропустили 

предупреж дение о низком уровне глю козы?

О пределение: П роцент времени, в течение которого уровень глю козы в крови был ниже 

предупреж даю щ его уровня (4,4 ммоль/л), и предупреж дение не вы давалось в течение 15 

минут до или через 30 минут после введения глюкозы.

2. Частота обнаружения (специфичность)

® Частота обнаружения - высокий уровень глю козы

Сообщ ает вам: Когда вы получили предупреж дение о высоком уровне глюкозы, был ли 

уровень глю козы выше порогового значения?

О пределение: П роцент времени, в течение которого вы давалось предупреж дение и уровень 

глюкозы в крови превыш ал уровень предупреж дения (11,1 ммоль/л) в течение 30 минут до или 

после предупреж дения.
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@ Частота пропущ енных обнаружений - высокий уровень глю козы

С ообщ ает вам: Вы получали предупреж дение о высоком уровне глю козы , когда в нем не было 

необходимости?

О пределение: П роцент времени, в течение которого выдавалось предупреж дение, и уровень 

глю козы в крови не превыш ал уровня предупреж дения (11,1 ммоль/л) в течение 30 минут до 

или после предупреж дения.

® Частота обнаружения - низкий уровень глю козы

Сообщ ает вам: Когда вы получили предупреж дение о низком уровне глю козы , был ли уровень 

глю козы ниже порогового значения?

О пределение: П роцент времени, в течение которого выдавалось предупреж дение и уровень 

глю козы  в крови был ниже уровня предупреж дения (4,4 ммоль/л) в течение 30 минут до или 

после предупреж дения.

@  Ч астота пропущ енных обнаружений - низкий уровень глю козы

Сообщ ает вам: Вы получали предупреж дение о низком уровне глю козы , когда в нем не было 

необходимости?

Определение: П роцент времени, в течение которого выдавалось предупреж дение и уровень 

глю козы в крови не был ниже уровня предупреж дения (4,4 ммоль/л) в течение 30 минут до 

или после предупреждения.

П РЕДУ П РЕЖ ДЕН И Е

• О повещ ение о высоком/низком уровне глю козы  используется в качестве уведомления о 

проведении теста глю кометром. Оно не предназначено для принятия реш ения о лечении или 

корректировки терапии. П ользователи должны обращ ать внимание на свой собственный 

уровень глюкозы.

• Не игнорируйте симптомы, которые могут быть вызваны низким или высоким уровнем 

глю козы в крови. Если симптомы не совпадаю т с показаниями или есть подозрение, что 

показания неточны, используйте значения уровня глю козы в крови, полученные с помощ ью 

глю кометра, для принятия реш ений, связанных с лечением диабета. При необходимости 

обратитесь к врачу.
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П. Расш ифровка символов

Символы, используемые при маркировке

Символ Расш ифровка Символ Расш ифровка
Запрет на повторное 

применение Диапазон влажности

и Артикул О граничение атмосферного 
давления

А Рабочая часть типа BF Производитель

X Предел температуры LOT Код партии

ieiiaginalSl
Радиационная
стерилизация Дата изготовления

СЕ Обратитесь к руководству 
по эксплуатации И спользовать до

А
Осторожно Серийный номер

i f Неионизирую щ ее
излучение

Не допускать воздействия 
солнечного света

Не использовать при 
повреждении упаковки

Не допускать воздействия 
влаги

IP57
Степень защ иты от 

проникновения твердых 
предметов и воды

щ
1

Х рупкое, обращ аться 
осторожно

ж Не выбрасывать вместе с 
бытовым мусором

Предел по количеству 
ярусов в ш табеле

о
6 дней непрерывного 

мониторинга
Для взрослых и детей от 2 

лет

Не требует калибровки Облачный сервис
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Примеры маркировки:

Маркировка первичной упаковки сенсора (наклейка стерильной упаковки)

Аенсор системы непрерывного 
торинга глюкозы Glutec v3
GS-30 АПИРОГЕННО, НЕ ТОКСИЧНО

Производитель; ООО "Имунова” 125252, г. Москва, 
вн терт. Мунк^пальныйокруг Хорошевский, 6-р 

Ходынский, д. 20А, помещ. 174В

Место производства: Huzhou MeOi Мес1кэ1 
Inslrumenls Со, U d Biildng 5, NO 58 Yaochi 

Ftoad, Huzhou C«y, 313000 Zhejiang, PR. China

Гш7| ХХХХХХ 

ДД/ММ/ГГ 

5  ДШММ/ГГ

□3 A  Я  Ш ®  

ж

Ш

М аркировка первичной упаковки сенсора (наклейка с кодом сенсора)

М аркировка корпуса передатчика:

XXX

п
тв.-ш

О О О О

М аркировка первичной упаковки передатчика:
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Glutec

v3
Передатчик системы 
непрерывного мониторинга 
глюкозы Glutec v3

16 дней непрерывного 
мониторинга О Не требует 

калибровки

Glutec v3
Передатчик системы непрерывного мониторинга глюкозы

Работает совместно 
ссенсором

Glutec GS-30

2'^ Для пользователей с 2-х лет Облачный сервис

Комплектация

Передатчик 1 шт

Аппликатор 1 шт

Разделите/» 1 шт

Приложение Glutec

Облачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

4 "640 07 "29112

.or_^i025r.

Производитель:
ООО 'Имунове* '12б252,г.Мосхаа. вн.тар.г. Муниципальный 
округ Хорошевский, б-р Хадынский, д  20А. помещ. 174В

Место производства:
Huzhou MaiOi Medical Inatruments Ca. L td  Buldino 5. NO. 58 
YaocM Road, H iahou City. 313000 Zhejanc P.R. China

тал. t-7 (496) 135-82-96 www4lulec.iu

Установите приложегме Glutec с сайта glutac/u 
или магазина приложений для вашей ОС.

^  oowntoMonm* о тго н
V  Арр Store W  Google Play

И ХХХХХХХХХ

TS-30

ХХХХХ

ДД.ММ.ГГГГ

2 ддмм.гггг

V.23-1P

ш А  Н
| . » 7 | ®  ш

М аркировка упаковки сенсора, фасовка по 1 шт:
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Glutec

v3
Сенсор системы 
непрерывного 
мониторинга глюкозы 
Glutec v3

16 дней непрерывного 
мониторинга

О Не требует 
калибровки

Glutec v3 Работает совместно 
с передатчиком

Сенсор системы непрерывного 
мониторинга глюкозы Glutec v3

Glutec TS-30
■о I
сл|

i s

Для гтользоввтелей с 2-х лет

GS-30 

хххххх 
irdJ дцммгггг
L  ДД.ММ.ГГГГ

д а  А  я
1Р5Г*

. . г  и

: .-борквс передатчиком»

PVN̂ _
V.23-1P

.2 0 2 5 г

Облачный сервис

Комплектация

Сенсор 1шт

Удерживающий пластырь 1 шт

Приложение Glutec

Облачный сервис Glutec Cloud (при необходимости)

Производитель:

ООО 'И м унова ' 125252, г Москва, ан.тер.г. Муниципальный 
округ Хорошевский, б -р Ходь»)ский. д  20А, пом ет. 1748 

М есто производства

Huzhoo MeOI Medical Insttumenie С о, Ltd. Building 5, NO. 58 
Yaochi Road. Huzhou City. 313000  Zheeano P-R- Chine 

тел. +7 (495) 136 -82 -96  www.rfutec.fu

М аркировка упаковки сенсора, фасовка по 2 шт:

Glutec

p;v3'
Сенсор системы 
непрерывного мониторинга 
глюкозы Glutec v3

•ж I 16 дней мепрв) Bworo •* I MOMTopiM'a
Не требует 
кап4бровки 2 сенсора
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Glutec v3
Сенсор системы непрерывного мониторинга глюкозы Glutec v3

2*  Для пользователей с 2-х лет Облачный сервис

@  GS-30

|Тот1 ХХХХХХ

ДД.ММ,(ТГГ 

2  ДД.ММ.ГГГГ

Комплектация
Свноор 2\аг
Удерживающий пластырь 2 шт

Приложаниа Otutac

Облачный сервис Glut ас Cloud (при наобходмиости)

Работает совместно 
спарадатчиеом

Произаодиталь;

GlutecTS-30

ООО "Имунова" 12625Z г.Мосхва. ан.тер.г. 
Муниципальный округ Хорошааский, б-р 
Ходынский. д. 20А. ломащ. 174В

Место проиааодстаа;

НшЬои МаЮ1 Medical Instruments Со, Ltd. 
Building 6, NO. 58 YaocN Road Huzhoo Oty. 
313000 Zhedang P R China

,O T _ ._ .2 0 2 5 r

СЗЗ A  Ж [i^

тел. *2 (495) 136-82-96 www.glutec.ru

АПИРОГЕННО
НЕТОКСИЧЧО

••
If

I

a

• P 5 7  (B своов*  с  п в(ж датчи м )И V.23-1P

М аркировка потребительской упаковки системы:

Glutec 

v3
Система непрерывного 
мониторинга глюкозы Glutec v3

1в/У«(гИ»1вПрор||1ЛМОГО 
: момиториигй

V н о  треб ует

Glutec v3
Система непрерывного мониторинга глюкозы Glutec v3

Для пользователей с 2-х лет с 2 ) Облачный сервис
------ —

Комплектация

Сенсор Хшт

Удерживающий пластьюь у  шт

Передггчик 1 шт

Аппликатор 1 шт

Разаелитепь 1 шт

Приложение GMec

Облачный сервис Glutec Ooud (при необходимости)

РУМ*. .от__202$г.

Проиаеодитель:
ООО ’ И муном ' 12525Z г.Москаа. внтер.г. 
Муниципальный округ Хорошееский. б-р 
Ходынский. д. 20А. помещ. 174В

Место производства.
Huzhou МвЮ Medical Inetnxnente Co.. Ltd. Building 5. 
NO. 58 Yaochi Rood. Huzhou CHy, 313000 ZheJIwra 
РЯ  China

тел. ♦7(495)135-82-96 T.OkJt»c.ru

Установите приложение GkXec с свйта glotec.ru V.23-1P
или мегеэина приложений для вашей ОС.

Сенсор

S  OS-30 

гат] ххххххх

Передатчик

®  TS-30

ххххх

ДДММ.ГГГГ 

S ДДММ.ГГГГ

crQ ДДММ.ГГГГ 

S ДДММ.ГГГГ

640107 • 291138
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М аркировка групповой упаковки системы:

Glutec v3
Система Непрерывного Мониторинга 
Глюкозы Glutec v3, комплект на X месяцев
Комплектация

Сенсор Хшт

Уд«ржишвющ»й пластырь Хшт

Передатчик 1шт

Аппликатор 1 шт

Разделитель 1шт

Руководство по эксплуатвции 1шт

Приложение Omtec

Облв^кый сервис ОМес Cloud (при нообкодимости)

Произаодитель:

ООО “Имунова* 12625ZrMocKee. 
внтерг Муниципельный округ 
Хорошевский, б-р Ходьиский, я 
20А помет 1748

Место производства:

Huzhou МеЮ1 Medical Instrument» 
Со, Ltd BuiMno Б, NO 58 Yaochi 
Road, Huzhou City, 313000 Zhejleng. 
РЛ. China

тел *7(495)136-82-96 
WWW glutec ru

Сенсор

т  0S-30 дамм.гпт
fw ii ХХХХХХХ 8 ДДММ.ГПТ

Передатчик

в  TS-30 ДДММ.ГПТ

и  ХХХХХ В ДД М М ГП Т

Ш  А Ж

1 - 1  ш ж  ж  -

Установите приложение Olulec с сайта gtutec.ru 
или магазина приложений для вашей ОС.

► MTITON
Google Play

^  DowdoMi on the
V  App Store 291138

- O T _ _ 2 0 2 6 r .

V.23-1P

М аркировка транспортной упаковки системы:

Glutec
СЕНСОР; 

fwiFI GS-30 

[ТоЛ ХХХХХХ 

ДД/ММ/ГГ 

2  ДДГММ/ГГ

P V N * _ 7 „o T _ ._ .2 0 2 S r

nSiEAATWK: 
f iiF I TS-30 

ПоЛ ХХХХХХ 

с£1 ДД/ММ/ГГ 

2 ДД/ММ/ГГ

! | 1 1  i

Glutec

v3
Система непрерывного мониторинга 
глюкозы Glutec v3, 
комплект на X месяцев

потребительских 

. упаковок

Glutec

КОМПЛЕКТАЦИЯ:
1. Сенсор-Хшт.
2. Удерживающий пластырь -  X шт.
3. Передатчик -1  шт.
4. Аппликатор -1  шт.
5. Разделитель -1  шт.
6. Руководство по эксплуатации -1  шт.
7. Приложение Glutec
8. Облачный сервис Glutec Cloud (при 

необходимости)

Производитель.
ООО Имумоеа* 125252 г Москва, актвр г. 
Му»к1ипапьньй округ Хорошоеосий. б-р 
Ходынский. я  20А помещ. 1748

тел *7 (495) 135-82-96 
)п(о@(Месл|, WWW glutec ru

Место производства

Huzhou MoOi Modcd Insmxnents Co.. 
Ltd Buftling 5 КЮ 58 YaocN (Ved 
Huzhou City, 3131ХЮ Zheiang, PR. China
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12. Упаковка
У паковка системы происходит следую щ им образом. Сенсор упакован в стерильную  
упаковку из пластика с полимерной наклейкой, которая упаковывается в пластиковую  
защ итную  упаковку. Сенсор и удерж иваю щ ий пластырь упаковываю тся в потребительскую  
упаковку фасовкой по одному или два изделия. П ередатчик упаковы вается вместе с 
аппликатором и разделителем в потребительскую  упаковку из белого картона. С енсор и 
передатчик упаковы ваю тся в потребительскую  упаковку системы в вариантах исполнения 1 
и II, и в групповую  упаковку системы в вариантах исполнения III-XIII. Групповая упаковка 
упаковы вается в транспортную  упаковку системы. Групповая и транспортная упаковка 
системы производятся из гоф рированного картона.

13. Требования к транспортированию и хранению
И зделия транспортирую тся всеми видами транспорта в крытых транспортны х средствах в 

соответствии с правилами перевозки грузов, действую щ ими на данном виде транспорта в 

соответствии с условиями транспортирования.

13.1 У словия транспортирования

•  Условия транспортировки: +2°С - +30°С.

• О тносительная влажность: от 5% до 80%.

• А тмосферное давление: от 70 кПа до 106 кПа.

13.2 У словия хранения

• У словия хранения: +2°С - +30°С. Х ранить в темном, сухом месте. И збегайте попадания 
прямых солнечных лучей и дождя.

• Срок хранения: 18 месяцев с даты производства.

• У словия эксплуатации: +5°С - +42°С.

14. Требования охраны окружающ ей среды, в том числе требования  
безопасного уничтожения и утилизации

Передатчик является электрическим медицинским изделием, его утилизация совместно с

тверды ми коммунальными отходами запрещ ена! И спользуйте систему раздельной утилизации

отходов и утилизируйте передатчик с электрическими изделиями.

После снятия сенсора обязательно сомните иглы сенсора. У тилизируйте сенсор, согласно 

действую щ ему законодательству. У паковка является эпидемиологически безопасной и может 

быть утилизирована совместно с твердыми коммунальны ми отходами.

У паковка является эпидемиологически безопасной и может быть утилизирована совместно с 

твердыми коммунальными отходами.

П роцедура утилизации или уничтожения неиспользованного медицинского изделия: 

утилизация производится согласно законодательству, действую щ ему на территории 

Российской Ф едерации. Класс отходов по СанП иН  2.1.3684-21 «А».

Руководство по эксплуатации
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15. Гарантия производителя
П роизводитель обеспечивает гарантийные обязательства в течение 18 месяцев с даты 

производства.

Гарантия производителя действует только в том случае, если изделие использовалось в 

соответствии с действую щ им Руководством по эксплуатации.

Гарантия не распространяется на упаковку изделия.

Гарантия не распространяется и становится недействительной на лю бые дефекты , вызванные 

лю бой причиной, за которую  П роизводитель или У полномоченны й представитель 

производителя не несет ответственности в силу из-за таких дефектов, как (но не 

ограничивается ими) неправильное обращ ение (например, перенапряж ение; открепление 

сенсора; неправильное использование; внеш нее воздействие и давление на сенсор; место 

установки сенсора не в соответствие с Руководством по эксплуатации; использование сенсора 

дольш е установленного срока; использование, транспортировка и хранение сенсора вне 

установленного температурного режима; использование сенсора с программным 

обеспечением, отличным, от указанного в Руководстве по эксплуатации; использование 

сенсора с мобильны ми телефонами с характеристиками отличными от указанных в 

Руководстве по эксплуатации; использование сенсора с пластырем отличным, от пластыря 

указанного в Руководстве по эксплуатации), неправильное хранение и/или доставка, 

неправильное обучение использованию  или в результате модификаций или ремонта, 

выполненного лицами, не являю щ имися авторизованными представителями Производителя 

или У полномоченного представителя производителя.

Изделия, которые неисправны или становятся дефектны ми в течение гарантийного срока и на 

которые распространяется гарантия, будут заменены У полномоченны м представителем 

производителя.

Гарантийный срок не должен возобновляться или продлеваться при замене использованного 

продукта или ремонта дефектного продукта. Если заменяемы й продукт является новым, то 

гарантийный срок на новые продукты должен составлять 18 месяцев или продолж ать 

оставш ийся гарантийный срок на дефектны й продукт.

Любая претензия по гарантии должна быть подана в письменной форме до истечения 

гарантийного срока

Руководство по эксплуатации
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15.1 Гарантийны е обязательства

• Гарантийный срок годности передатчика С Н М Г : 4 года с даты  производства.

• Гарантийный срок годности аппликатора: 4 года с даты производства.

• Гарантийный срок годности сенсора: 18 месяцев с даты производства.

15.2 Д анны е но эксплуатации

•  Срок эксплуатации передатчика С Н М Г : 4 года с даты производства.

•  Срок эксплуатации аппликатора: 4 года с даты производства.

• Срок эксплуатации сенсора: 16 дней.

16.Стерильность сенсора СНМ Г
О дноразовы й сенсор непрерывного м ониторинга глю козы в интерстициальной жидкости 

является стерильным продуктом. М етод стерилизации радиационны й -  облучение 

электронным лучом.

17. Перечень применяемых международных стандартов с целью
обеспечения безопасности, эффективности и качества медицинского  
изделия

ГОСТ ISO 14971-2021 «Изделия медицинские. П рименение менедж мента риска к медицинским 
изделиям».
ГОСТ 2.114-2016 Единая система конструкторской документации (ЕСКД). Технические 
условия
ГО СТ 2.104-2006 Единая система конструкторской документации (ЕСКД). Основные 
надписи
ГОСТ Р 2.105-2019 Единая система конструкторской документации (ЕСКД). О бщ ие требования 
к текстовым документам.
ГОСТ 31508-2012 Изделия медицинские. Классификация в зависимости от потенциального 
риска применения. Общ ие требования.
ГОСТ Р 50444-2020 Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие 
технические условия
ГОСТ Р М ЭК 60601-1-2-2014 И зделия медицинские электрические - часть 1-2: Общие 
требования безопасности с учетом основны х ф ункциональных характеристик. П араллельный 
стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытания.
ГОСТ Р М ЭК 60601-1-2022 И зделия медицинские электрические - Часть 1-11: Общие
требования безопасности с учетом основны х ф ункциональных характеристик. Дополнительный 
стандарт. Требования к медицинским электрическим изделиям и медицинским электрическим 
системам, используемым для оказания медицинской помощи в обыденной обстановке 
ГОСТ Р М ЭК 60601-1-6-2014 Изделия медицинские электрические - Часть 1-6: Общ ие
требования к базовой безопасности и основным эксплуатационным характеристикам -
Д ополнительный стандарт: Эксплуатационная пригодность
ГОСТ Р М ЭК 62366-1-2023 Изделия медицинские -  Часть 1: П роектирование
медицинских изделий с учетом эксплуатационной пригодности
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ГОСТ lEC 62304-2022 Программное обеспечение. П роцессы ж изненного цикла
ГОСТ Р ПСО 15223-1-2023 Изделия медицинские —  Символы, применяемые для
передачи информации, предоставляемой изготовителем. Часть 1. О сновные требования.
ГОСТ 34757-2021 У паковка. М аркировка, указываю щ ая на способ обращ ения с грузами 
СанПин 2.1.3684-21 Санитарно-эпидем иологические требования к содерж анию
территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 
водоснабж ению , атмосферному воздуху, почвам, жилым помещ ениям, эксплуатации 
производственных, общ ественных помещ ений, организации и проведению  санитарно­
противоэпидемических (профилактических) мероприятий
ГОСТ Р ИСО 17511-2022 Изделия м едицинские для диагностики in vitro. Требования к 
установлению  метрологической прослеж иваемости значений, приписанных калибраторам, 
контрольным материалам правильности и образцам биологического материала человека 
ГОСТ ISO 10993-1-2021 Изделия медицинские. О ценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 1. О ценка и исследования
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009 Изделия медицинские. О ценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 2. Требования к обращ ению  с животными
ГОСТ ISO 10993-3-2018 Изделия медицинские - О ценка биологического действия
медицинских изделий - Часть 3 - И сследования генотоксичности, канцерогенности и 
токсического действия на репродуктивную  функцию
ГОСТ Р ИСО 10993-5-2023 Изделия м едицинские - О ценка биологического действия
медицинских изделий - Часть 5 - И сследования на цитотоксичность: методы in vitro
ГОСТ ISO 10993-6-2021 Изделия медицинские - О ценка биологического действия
медицинских изделий - Часть 6 - И сследования местного действия после имплантации
ГОСТ ISO 10993-10-2023 Изделия медицинские. О ценка биологического действия
медицинских изделий. Часть 10. И сследования раздражаю щ его и сенсибилизирую щ его
действия*
ГОСТ ISO 10993-11-2021 Изделия медицинские - О ценка биологического действия
медицинских изделий - Часть 11 -  И сследования общ етоксического действия
ГОСТ ISO 10993-12-2023 Изделия медицинские. О ценка биологического действия
медицинских изделий. Часть 12. П риготовление проб и контрольные образцы
ГОСТ ISO 10993-18-2022 Изделия медицинские - О ценка биологического действия
медицинских изделий - Часть 18 -  И сследование химических свойств материалов в рамках
процесса менедж мента риска
ГОСТ Р М ЭК 82304-1-2019 М едицинское программное обеспечение - Часть 1: Общие 
требования к безопасности программных продуктов

ГОСТ 31214-2016 Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические исследования, испытания на 
стерильность и пирогенность
ГОСТ 12.4.026-2015 М ежгосударственный стандарт. Система стандартов безопасности труда. 
Цвета сигнальные, знаки безопасности и разметка сигнальная. Н азначение и правила 
применения. Общ ие технические требования и характеристики. М етоды испытаний
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г о с т  ISO 11137-1-2011 Стерилизация медицинской продукции -  Радиационная стерилизация 
- Часть 1 - Требования к разработке, валидации и текущ ему контролю  процесса стерилизации 
медицинских изделий
ГОСТ ISO 11137-2-201 1 С терилизация медицинской продукции. Радиационная стерилизация. 
Часть 2. У становление стерилизую щ ей дозы
ГОСТ ISO 11607-1-2018 У паковка для м едицинских изделий, подлеж ащ их финиш ной 
стерилизации. Часть 1. Требования к материалам, барьерным системам для стерилизации и 
упаковочным системам
ГОСТ ISO 11607-2-2018 У паковка для м едицинских изделий, подлеж ащ их финиш ной 
стерилизации —  Часть 2 - Требования к валидации процессов ф ормирования, герметизации и 
сборки
ГОСТ Р ИСО 11737-1-2022 Стерилизация медицинской продукции -  М икробиологические 
методы - Часть 1 - О пределение популяции микроорганизмов на продукции

ГОСТ Р ИСО 11737-2-2022 Стерилизация медицинской продукции - М икробиологические 
методы - Часть 2 - И сследования на стерильность, вы полняемые при определении, валидации и 
техническом обслуж ивании процесса стерилизации

18. Основные результаты анализа и управления рисками
Перечень рисков, идентифицированных в процессе анализа риска, и описание способов 

управления этими рисками в целях снижения их до допустимого уровня описаны в документе 

«Ф айл м енедж м ента риска».

19. Сведения по П рограммному обеспечению Glutec (ПО)
Выпущ енная версия приложения (Версия ПО): A ndroid V I .0.0.3; iOS 1.0.1 
Безопасность программного обеспечения: класс В.

19.1 П роцесс запуска мобильного приложения

1) Запустите м обильное приложение Glutec с ваш его телефона.
2) П редоставьте разреш ения для качественного использования приложения:

Для iPhone: перейдите в настройки телефона, раздел «Приложения», и предоставьте

приложению  все запраш иваемы е разреш ения.

Для Android: перейдите в раздел «Права» или «Разреш ения» загруженного прилож ения и 

предоставьте прилож ению  максимальный доступ по всем запраш иваемым разреш ениям, в том 

числе:

• Расход батареи без ограничений;

• Разреш ения без ограничений;

• Bluetooth без ограничений;

• И нтернет без ограничений;

• У ведомления без ограничений;
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• Камера без ограничений;

•  Геолокация без ограничений;

•  Х ранилищ е и память без ограничений;

•  Ф ункция Автостарт.

Прилож ение Glutec является медицинским приложением, критически важным для вашего 

здоровья. У бедитесь, что прилож ению  выданы максимальны е настройки телефона, иначе 

приложение может работать с ош ибками и перебоями. М обильный телефон может 

самопроизвольно закрывать приложение. Рекомендуется время от времени открывать 

приложение на телефоне и следить, чтобы оно было активно.

19.2 Вход и регистрация

Для регистрации нового пользователя нажмите «П одписаться сейчас», в открывш емся окне 

введите следую щ ие данные:

•  имя пользователя на русском языке (от 6-20 символов);

•  пароль (латинскими буквами от 6 символов);

•  повтор ввода пароля;

•  секретный вопрос;

• ответ на секретный вопрос.

Далее нажмите «Подписаться».

Для уже авторизованных пользователей

• Вход в систему:

• Введите имя пользователя и пароль.

• А вторизуйтесь и войдите в интерфейс отслеживания.

• На главной странице приложения нажмите «Начать отслеживание».

• Система попросит ввести серийный номер сенсора.

• На упаковке сенсора отсканируйте Кью аркод, либо введите его вручную.

• После успеш ного ввода кода нажмите кнопку «дальше».

• В открывш емся окне увидите инструкцию  по установке системы, внимательно с ней 
ознакомьтесь, нажимая каждый раз кнопку «Далее».

•  Система осущ ествит поиска передатчика.

• Для подтверж дения номера передатчика, на экране телефона нажмите на высветивш ийся 
код.

• Внимательно ознакомьтесь с инструкцией по подготовке системы.

• После того, как вы успеш но установили систему, прилож ение произведет обратный 
отсчет времени нагрева. Нажмите «Заверш ить».

• И нициализация устройства пройдет в течение часа.

•  По истечение часа вы получите push-уведомление приложения об успеш ном заверш ении 
инициализации.
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• На появивш емся экране приложения сделайте калибровку, используя измеренное 
глю кометром текущ ее значение глю козы , нажмите «Подтвердить».

• Система обновит значение мониторинга в течение 3-х минут.

19.3 Н астройки

П ереход на главный экран приложения переклю читесь на «Настройки».

• У становите нижний и верхний предел уровня глю козы в крови (целевой диапазон). 
П олучите напоминание от приложения, когда уровень глю козы  в крови вы ходит за 
пределы целевого диапазона.

• Введите данные об инъекциях инсулина, ф изических упраж нениях, диете и лекарствах.

19.4 FAQ (Возм ож ны е проблемы  во время использования и соответствую щ ие  
реш ения)

В больш инстве случаев некорректной работы приложения, необходимо убедиться, что на 

мобильном телефоне приложению  дан доступ к Интернету, B luetooth, геолокации, 

аккумулятору, памяти телефона. Вклю чена функция оповещ ения и звукового напоминания в 

настройках приложения.

Войдите в настройки телефона, раздел приложения и убедитесь, что прилож ению  Glutec выдан 

доступ к интернету, B luetooth, геолокации, аккумулятору, памяти телеф она с наивысш ими 

полномочиями.

Сведите к минимуму количество приложений, работаю щ их в фоновом режиме, и оставьте 

приложение Glutec открытым.

) П рилож ению  Glutec не удалось обнаруж ить систему непрерывного мониторинга глюкозы 
после установки сенсора в передатчик.

• Ш аг 1: У бедитесь, что на мобильном телефоне подклю ченному прилож ению  дан доступ 
к Интернету, Bluetooth, геолокации, аккумулятору, памяти телефона.

• Ш аг 2: Вы полните поиск устройства по Bluetooth или попробуйте вы полнить поиск 
устройства с помощ ью  другого мобильного устройства. Если передатчик не удалось 
обнаруж ить, пожалуйста, отделите передатчик от сенсора с помощ ью  и установите 
снова.

• Ш аг 3: Если передатчик не удалось обнаруж ить после ш ага 2, замените его новым.

2) Что делать, если приложение показало, что устройство подклю чается или отклю чается.

•  Ш аг 1: У бедитесь, что на мобильном телефоне подклю чены прилож ению  дан доступ к 
Интернету, B luetooth, геолокации, аккумулятору, памяти телефона.

• Ш аг 2: Выйдите из приложения в фоновом режиме, затем войдите повторно и подождите 
3 минуты.

• Ш аг 3: Если устройство по-преж нему не работает, выклю чите телефон и перезагрузите 
его. После перезагрузки подклю чите Bluetooth и геолокацию , а затем повторно войдите 
в приложение.

3) Что делать, если пользователь по ош ибке ввел неправильную  калибровку?
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Если с момента калибровки глю кометра прош ло не более трех минут, введите правильную  

калибровку еще раз; если прош ло более трех минут, необходимо заново проанализировать 

кровь глю кометром и ввести правильное значение калибровки еще раз. П ож алуйста, обратите 

внимание, что калибровку необходимо проводить только натощак.

4) Д анные о глю козе в приложении не обновляю тся вовремя.

• Ш аг 1: У бедитесь, что на мобильном телефоне подклю чены прилож ению  дан доступ к 
И нтернету, Bluetooth, геолокации, аккумулятору, памяти телефона.

•  Ш аг 2: У бедитесь, что система и телефон, на котором установлено приложение, 
находятся не более чем в 6 метрах, и проверьте телефон, чтобы убедиться, что функция 
Bluetooth включена.

5) Почему сигнал тревоги о высоком или низком уровне глю козы не срабаты вает, когда это 
произошло.

•  У бедитесь, что на мобильном телефоне подклю чены  приложению  дан доступ к 
И нтернету, Bluetooth, геолокации, аккумулятору, памяти телефона.

•  Вклю чите функцию  оповещ ения и звукового напоминания в настройках приложения.

•  Войдите в настройки телефона, раздел приложения и убедитесь, что прилож ению  Glutec 
выдан доступ к интернету, Bluetooth, геолокации, аккумулятору, памяти телефона с 
наивысш ими полномочиями.

•  Сведите к минимуму количество прилож ений, работаю щ их в фоновом режиме, и 
оставьте приложение Glutec открытым.

6) Что мне делать, если я случайно нажму на заверш ение сеанса нош ения в приложении? 

Н ажмите «мое» в правом нижнем углу приложения, найдите историю  данных, найдите 

текущ ий сеанс и нажмите продолжить мониторинг.

7) П риложение показывает низкий уровень заряда батареи во время сеанса.

Вы можете носить сенсор до конца сеанса и использовать новый передатчик для следую щ его 

сенсора.

Д ополнительную  инф ормацию  о реш ении распространенны х проблем и ош ибок вы можете 

найти на сайте w w w .glutec.ru

20. Сведения о производителе медицинского изделия и месте производства
Производитель: Общ ество с ограниченной ответственностью  «И мунова»
Ю ридический адрес: 125252, Г .М О СКВА , ВН .ТЕР.Г. М УН И Ц И П А Л ЬН Ы Й  ОКРУ Г
ХО РО Ш ЕВ СК И Й , Б-Р Х О ДЫ Н С КИ Й , Д. 20А, ПО М ЕЩ . 174В
Контактный тел. + 7  (495) 109-25-35
Почта: info@ glutec.ru
Сайт: w w w .glutec.ru
М есто производства медицинского изделия:
Хучжоу М ейцы М едикал Инструменте Ко., Лтд. / H uzhou M eiQi M edical Instrum ents Co., Ltd. 
Строение 5, NO. 58 Яочи Роад, Хучжоу, 313000 Чжэцзян, КНР / Building 5, NO. 58 Yaochi Road. 
Huzhou City, 313000 Zhejiang, P.R. China
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Приложение А. Декларация электромагнитной совместимости

Руководство и декларация производителя - электромагнитные излучения. 
Система предназначена для использования в электромагнитной обстановке, 

указанной ниже. Заказчик или пользователь системы должен убедиться, что она 
используется именно в такой среде.

И спы тание на 
электромагнитную  

эмиссию

С оответстви
е

требованиям
Электром агнитная обстановка- 

руководство

Радиочастотное 
излучение по СИ СП Р 11

Группа 1 Система использует радиочастотную  
энергию  только для своей внутренней 
работы. П оэтому ее радиочастотное 
излучение очень мало и вряд ли может 
вызвать помехи в располож енном рядом 
электронном оборудовании.

Радиочастотное 
излучение по СИ СП Р 11

Класс В Система подходит для использования на 
всех объектах, кроме бытовых и 
непосредственно подклю ченных к 
общ ественной низковольтной электросети, 
питаю щ ей здания, используемы е в 
бытовых целях.

Эмиссия гармонических 
составляю щ их по М ЭК 
61000-3-2

Не
применимо

О тклонения напряжения / 
мерцаю щ ие излучения по 
М ЭК 61000-3-3

Не
применимо

Руководство и декларация производителя - электромагнитная  
пом ехоустойчивость

Система предназначена для использования в электромагнитной обстановке, 
указанной ниже. Заказчик или пользователь системы должен убедиться, что она 
используется в такой среде.

И спы тание на 
помехоустойчив  
ость

Уровень  
испы таний  

IEC/EN 60601

Уровень
соответствия

Электром агнитная
обстановка-

руководство

Электростатическ 
ИЙ разряд (ESD) 
IEC 61000-4-2

±8 кВ контакт 
±2 кВ, ± 4  кВ; ±8 

кВ,
± 15 кВ воздух

±8 кВ контакт 
± 2  кВ, ± 4  кВ; ±8 
кВ, ±15 кВ 
воздух

П олы долж ны 
быть 

деревянны ми, 
бетонными или из 
керамической плитки. 
Если полы покрыты 
Синтетическими 
материалами влажность



воздуха долж на 
составлять не менее 30 
%.

Кратковременны й 
выброс 
напряжения 

IEC 61000-4-4

±2 кВ для линий 
электропередач 

±1 кВ для входа/ 
выходные 
строки

Не применимо Не применимо

Выброс 
нрапряжения 

1ЕС 61000-4-5

±0,5 кВ, ±1 кВ от 
линии к линии 

±0,5 кВ, ±1 кВ, ±2 
линия кВ на 

землю

Не применимо Не применимо

Провалы и 
перебои 
напряжения 

IEC 61000-4-11

0%, 70% , 0% от 
U t

Не применимо Не применимо

Частота 
напряжения сети 

(50/60 Гц) 
магнитное поле 

IEC 61000-4-8

30 А/м 30 А/м М ощ ность частотных 
магнитных полей 
должны быть на 
уровне, характерном 
для типичного места в 
типичном бытовой, 
коммерческой или 
больничной среде.

П РИ М ЕЧ АН И Е: U r - это напряжение сети переменного тока до применения 
испытательного уровня.

И спы та
ние на
помехоустойч
ивость

У ровень испы таний  
IEC/EN 60601

Уровень
соответствия

Э лектром агнитная  
обстановка - 
руководство

Наведенные 
радиоволны 
IEC 6 1000-4- 
6

150 к Г ц - 8 0  М Г ц З  

B I S M h

радиолю бительские 
радиодиапазоны 
между 150 кГц и 80 
М Гц 6 В

Не
применимо

Не применимо
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%

Излучаемое от 80 МГц до 10 В/м, d = 1.2 V р
радиоволны 2700 МГц 80% Ам от 80 МГц до 800 МГц
I ЕС 61000-4- 10 В/м при частоте

385 МГц 1 кГц d = 2.3 Vp
27 В/м 27 В/м РМ от 80 МГц до 2,5 ГГц
450 МГц при
28 В/м 18 Гц
710 МГц, 28 В/м FM
745 МГц, отклонение ±  5
780 МГц 9 В/м кГц при
810 МГц, синусоиде
870 МГц, 1 кГц
910 МГц 9 В/м
28 В/м РМ при 217
1720 МГц, Гц
1845 МГц, 28 В/м РМ
1970 МГц при 18 Гц
28 В/м 28 В/м РМ
2450 МГц при 217 Гц
28 В/м 28 В/м РМ
5240 МГц, при 217 Гц
5500 МГц, 9 В/м
5785 МГц РМ при 217
9 В/м Гц

Р - максимальная выходная мощность излучателя в ваттах (Вт) по данным 
производителя излучателя, а d - рекомендуемое расстояние разделения в метрах (м).

Напряженность поля от стационарных радиочастотных источников, определенная по 
результатам электромагнитного обследования объекта, должна быть меньше уровня 
соответствия в каждом частотном диапазоне.

Вблизи оборудования, обозначенного следующим символом, могут возникать помехи: 

((<;»)

ПРИМЕЧАНИЕ 1 При частотах 80 М Гц и 800 М Гц применяется более высокий 
частотный диапазон.

ПРИМЕЧАНИЕ 2 Данные рекомендации могут применяться не во всех ситуациях. 
На распространение электромагнитного излучения влияют поглощение и отражение от 
конструкций, предметов и людей.

Рекомендуемые расстояния между портативным и мобильным оборудованием  
радиосвязи и Системой

Система предназначена для использования в электромагнитной среде, в которой 
контролируются излучаемые радиочастотные помехи. Заказчик или пользователь системы 
может предотвратить электромагнитные помехи, поддерживая минимальное расстояние 
между портативным и мобильным радиочастотным оборудованием, и системой, как 
рекомендовано ниже, в соответствии с максимальной выходной мощностью оборудования 
связи.
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Номинальная 
максимальная 

выходная 
мощность 

источника (Вт)

Пространственный разнос d в зависимости от частоты  
источника(м)

150 кГц-80
МГц

Не
применимо

80 МГц -800
МГц

d=1.2VP

800 МГц -2 .5
ГГц

d=2.3 VP

0.01 Не применимо 0.12 0.23
0.1 Не применимо 0.38 0.73
1 Не применимо 1.2 2.3
10 Не применимо 3.8 7.3
100 Не применимо 12 23

Для излучателей с максимальной выходной мощностью, не указанной выше, 
рекомендуемый пространственный разнос d в метрах (м) может быть рассчитан по 
уравнению, применимому к частоте излучателя, где Р - максимальная выходная мощность 
излучателя в ваттах (Вт) по данным производителя излучателя.

ПРИМЕЧАНИЕ 1 При частотах 80 М Гц и 800 М Гц применяется разделительное 
расстояние для более высокочастотного диапазона.

ПРИМЕЧАНИЕ 2 Данные рекомендации могут применяться не во всех 
ситуациях. На распространение электромагнитного излучения влияют 
поглощение и отражение от конструкций, предметов и людей.
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