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                                                         Содержание 

β



1. Назначение, область применения, потенциальный пользователь, показания и 
противопоказания к применению, побочные эффекты 

1.1 Назначение, область применения, потенциальный пользователь 

β

Ограничения по использованию пользователем на дому: 

1.2 Показания к применению 

β β

1.3 Противопоказания к применению 

1.4 Побочные эффекты 

 

 

 

 



2 Описание изделия 

Принцип анализа: 

β

β

2.1 Основные комплектующие 

2.1.1 Анализатор 

β

 

 

 

 

 



Порт для тест-полосок/калибровочных полосок:

Выталкиватель тест-полосок/калибровочных полосок:

Жидкокристаллический дисплей (LCD):

Кнопка «Пуск/Питание»:

Кнопка «Вверх»:

Кнопка «Вниз»: 

Крышка батарейного отсека:

Порт передачи данных

Номер 
Символ на 

дисплее 
Индикатор Обозначение 

Дата 

Значение HCT 

Время 

Значок низкого 
заряда 

батареи 

Значок полоски 



Значок 
полоски 

Значок «Капля 
крови» 

Значок кода 

Тип полоски 
или Параметр 
тестирования 

β

Область 
отображения 

результата 
теста 

Единицы 
измерения 

β

Значок «Перед 
приемом 

пищи» 

Значок «После 
приема пищи» 

Значок «КК» 

Значок 
«неверное 
значение» 

Целевой 
диапазон 

уровня 
глюкозы 



Символ, 
напоминающий 

о кетонах в 
крови 

β

β

β

β

Память 

Значок уровня 
звука 

 

2.1.2 Устройство прокалывания пальца и ланцет 

Характеристика Значения 



2.1.3 Батарея питания 

Характеристика Значение 

2.1.4 Сумка для переноски 



 

2.1.5 Наборы тест-полосок ACCUGENCE, контрольные растворы ACCUGENCE 

β

β



     

      
  



β

β

β

β

β

 



2.1.6 Кабель для передачи данных и специализированное ПО (при необходимости) 

 

Характеристика  Значение 

 

 

 

 

 

 

 



 

При наведении на QR-код открывается меню с файлом установки программного 
обеспечения, драйверов кабеля для передачи данных, руководства 
пользователя ПО. 

Программное обеспечение соответствует классу безопасности В, версия V1.0.0 
от 2017.12.11. Работа со специализированным программным обеспечением 
описана в руководстве пользователя на программное обеспечение. 

2.1.7 Материалы и комплектующие необходимы для применения с анализатором, 
не входящие в комплект поставки 

Для осуществления тестирования необходимы средства индивидуальной 
защиты (перчатки), таймер. 

2.2 Классификация изделия 

Класс в зависимости от потенциального риска применения – 2б в соответствии с 
ГОСТ Р 31508 и в соответствии с приказом от 6 июня 2012г. №4н «Об утверждении 
номенклатурной классификации медицинских изделий». 

Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурой медицинских 
изделий - 135260 согласно Приказу от 6 июня 2012г. №4н «Об утверждении 
номенклатурной классификации медицинских изделий». 

Категория перенапряжения в соответствии с IEC 61010-1 (ГОСТ IEC 61010-1): II. 

Степень загрязнения: II. 

По степени защиты от попадания воды в соответствии с МЭК 60529: IPX0. 

Медицинское изделие относится к изделию с внутренним источником питания. 

Режим работы – продолжительный. 

 

 

 

 

 



2.3 Технические характеристики 

Параметр 
/характеристика 

Значение 

β

β

β

β

β

 



2.4 Комплект поставки 

Система мониторинга многофункциональная ACCUGENCE PLUS модель PM800 

В составе: 

β



β

β

β

β



3 Требования к условиям окружающей среды при транспортировании, хранении и 

эксплуатации 

β

β



β

β

β

Замораживание не допускается! 

4.1 Уровень глюкозы в крови 

Некоторые рекомендуемые временные точки: 



Время Диапазон, мг/дл Диапазон, ммоль/л 

Время суток Ваш целевой показатель 

4.2 Уровень β-кетонов в крови 

β

β



β

β

β

β

β

β

β

4.3 Уровень мочевой кислоты в крови 

Мужчины 

Женщины 

Дети 

4.4 Уровень гемоглобина в крови 

Мужской 

Женский 



4.5 Сравнение результатов измерения изделия и лабораторных измерений  

β

Прежде чем направиться в лабораторию: 

В лаборатории: 

5 Эксплуатация 

5.1 Установка батарей питания 

 

Рисунок 13 



 

Предупреждающие сообщения для всех систем касательно электромагнитной 
совместимости: 

5.2 Настройка анализатора перед тестированием 

Прежде чем использовать изделие в первый раз, вам необходимо настроить 

параметры, подробно перечисленные ниже: 



  

3. Дата:

   



4. Время:

  
5. Функция аудио-сигнала:

  



  

Нажмите кнопку «Вверх» или «Вниз», чтобы переключить маркер приема пищи

. 

7. Индикатор кетонов:

  

8. Индикатор диапазона:

 



 

 



Примечание: Уровень настройки изделия по умолчанию:

5.3 Кодировка изделия 

β

Примечание:

β



 

E10 или E11.

Примечание:
β



5.4 Выполнение тестирования контроля качества 

 
  



Примечания: 



β

Примечание:

β



Если результат выходит за пределы указанного диапазона контроля: 

Меры предосторожности при использовании тест-полосок 



Меры предосторожности при использовании контрольного раствора 

5.5 Выполнение анализа крови 

Этап 1 - Получение капли крови 

ВАЖНО:

 

 

 



Взятие образца из кончика пальца 

 

 

 

 

  

 



 

Настройки глубины прокола(рекомендуемые): 

Примечание: Усиление давления устройства для прокалывания пальца на 

палец также увеличит глубину прокола. 

 

 

 



Меры предосторожности при использовании ланцета 

Внимание:

Рекомендации для подготовки образцов: 



 

 

 

 



  

 

 

 



 

 



 

⸰ ⸰

Этап 2 - Тестирование крови 

  

 



ВАЖНО:

Тестирование уровня глюкозы в крови 

 

 

 
  

 



 

 

НЕЛЬЗЯ: 

• Наносить образец на переднюю или заднюю часть тест-полоски. 

• Размазывать каплю крови по тест-полоске. 

• Прижимать палец к тест-полоске. 
 



 

Примечание:

 

  

 

 

Примечание:



Перед приемом пищи или после приема пищи 

Примечания: 

 

                               

 

                               

 



∧ ∨

  

  

 

 



   

  

  

Примечание:



Сообщения «HI» (Высокий) и «LO» (Низкий) 

 

 

 

 

 

 

Сообщение «Ketone?» («Кетоны?») 

β

β



  

 

 

 

 

Тестирование на уровень β-кетона в крови  

β

 β



 

 

 

 

 

β

 



Тестирование на уровень мочевой кислоты 

 

 



 

 

 

                                      

Примечание:

 

 



Тестирование на уровень гемоглобина в крови 

 

 

 



 

 

                                 

Примечание:

 

 

5.6 Вызов данных из памяти изделия 

β

Просмотр сохраненных записей 



Для того, чтобы просмотреть сохраненные записи: 

 

β

                            

                                       

 

   



   

 

  

 

  



  

 

 

Примечание:

 

 

 

 



                                          
4. 

выключит изделие без удаления данных. 

Передача записей 

 

 

 

 

Примечание:



 

6 Техническое обслуживание и ремонт 

6.1 Замена батареек 

 



7 Дезинфекция и очистка 

7.1 Очистка 

Анализатор и прокалывающее устройство запрещено погружать в жидкость! 

7.2 Дезинфекция 

8 Возможные неисправности и их устранение 



Дисплей Причины Решение 

 

 



 

 

 

9 Cтандарты, которым соответствует изделие 

Ссылка на 
стандарт/директиву 

Название 

 
 

 
 



Ссылка на 
стандарт/директиву 

Название 
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10 Информация о наличии в медицинском изделии лекарственного средства для 
медицинского применения, материалов животного и (или) человеческого 
происхождения 

11 Утилизация 




