
Альтернативні ділянки
1. Вставте ланцет в ланцетний пристрій та закрийте прозорим ковпачком для 

Альтернативних ділянок. Взведіть механізм ланцетного пристрою.
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2. Виберіть м'яку, м'ясисту ділянку на долоні, передпліччі або плечі, яка вільна від 
видимих вен, родимок та волосся, а також подалі від кісток. 

3. Натисніть та інтенсивно потріть обрану ділянку тіла протягом 10 секунд, до поки не 
буде відчуватися тепло при доторканні.

4. Вимийте обрану ділянку для взяття крові теплою водою з милом. Ретельно 
сполосніть та висушіть шкіру. Можете також використовувати спиртову серветку 
для очищення шкіри перед проколом. Переконайтеся, що шкіра повністю суха до 
моменту отримання зразка крові (бруд, залишки води або спирту можуть зашкодити 
результатові аналізу).

5. Утримуйте, щільно притиснувши до поверхні шкіри обраної ділянки, кінчик 
взведеного ланцетного пристрою протягом 5-10 секунд.
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6. Натисніть на кнопку спуску ланцетного пристрою, щоб виконати прокол шкіри. 
Утримуйте ланцетний пристрій, щільно притиснувши до поверхні шкіри, після 
проколу, поки не буде утворюватися крапля крові.
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7. Коли утвориться достатньо велика крапля крові, приберіть ланцетний пристрій від 
місця проколу.
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3. Отримайте краплю крові, використовуючи ланцет та ланцетний пристрій.
4. Доторкніться до краплі тест-смужкою та утримуйте її, поки жовте вікно тест-смужки 

не заповнить кров’ю. Кров автоматично втягується в тест-смужку. 

5. Коли крові буде достатньо і вона заповнить повністю жовте вікно тест-смужки, на 
екрані глюкометру розпочнеться зворотній відлік від 5 до 1. Результат тестування 
з’явиться на екрані через 5 секунд. Результати автоматично зберігаються в пам'яті 
глюкометру.

6. Дістаньте використану тест-смужку з глюкометру.

Отримання зразку крові
Кінчик пальця
1. Вимийте руки теплою водою з милом. Ретельно сполосніть та висушіть шкіру. 

Зігрівання пальців може збільшити приплив крові. Можете також використовувати 
спиртову серветку для очищення шкіри перед проколом. Переконайтеся, що шкіра 
повністю суха до моменту отримання зразка крові (бруд, залишки води або спирту 
можуть зашкодити результатові аналізу).

2. Ланцетний пристрій утримує ланцети і має розмір ручки. Ланцетний пристрій 
тримає, направляє та контролює глибину проникнення ланцета в шкіру. Проверніть 
ковпачок ланцетного пристрою проти годинникової стрілки, щоб зняти її, для 
вставки ланцету. Вставте ланцет у тримач ланцету ланцетного пристрою і натисніть 
на ланцет до тих пір, поки він повністю не розміститься в тримачі. Проверніть 
захисний ковпачок ланцету, поки він не відділиться від ланцета.    
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3. Помістіть ковпачок назад на ланцетний пристрій та проверніть за годинниковою 
стрілкою поки він щільно не притиснеться. Відрегулюйте налаштування глибини 
проколу, повернувши ковпачок ланцетного пристрою. Цифрові позначки містять 
значення від 1 до 5, і чим більше значення, тим більша крапля крові на місці 
проколу.
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4. Після взведення механізму ланцетного пристрою, щільно притисніть ланцетний 
пристрій до бокової поверхні кінчика пальця та натисніть кнопку спуску.
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5. Щоб уникнути зараження використаним ланцетом, викиньте його одразу після 
використання.  

• Ланцети призначені для одноразового використання, щоб знизити 
ймовірності зараження.

• Дуже небезпечно підносити ланцетний пристрій, з вставленим в 
нього ланцетом, до очей, язика або до осередку інфекції. Будьте 
обережні!

• Тримайте ланцет і ланцетний пристрій в місцях, недоступних для 
дітей.

ПРИМІТКА

3. Тест-смужки призначені для одноразового використання. Не використовуйте їх 
повторно!

4. Використовуйте тест-смужки STANDARD GlucoNavii GDH лише з глюкометрами 
STANDARD GlucoNavii GDH та STANDARD GlucoNavii NFC.

5. Обережно викиньте використану тест-смужку і ланцет.
6. Вставте тест-смужку (жовтим вікном та надрукованим на смужці символом « 

» догори) в гніздо для тест-смужок. 
7. Тест-смужка чутлива до вологості. Тому слід тримати тест-смужку в наданому 

контейнері (флаконі) і після вилучення тест-смужки з контейнеру (флакону) з тест-
смужками, негайно щільно закрийте його кришку..

8. Після вилучення тест-смужки з флакона, її необхідно використати протягом 3 хвилин.
9. Відзначте дату відкриття на етикетці флакону. Утилізуйте тест-смужки через 6 

місяців після першого відкриття флакону.
10. Якщо вставляти тест-смужку в отвір глюкометрі занадто сильно, її можна легко 

зігнути. Тому обережно вставляйте тест-смужку в глюкометр.
11. Зразок крові для тест-смужки повинен бути об'ємом 0,5 мкл. Якщо кров отримана 

в недостатній кількості, це буде неточним результатом тестування, тому викиньте 
використану тест-смужку.

12. Не наносіть кров на інші ділянки тест-смужки, крім жовтого вікна тест-смужки.
13. Не торкайтеся жовтого вікна тест-смужки.
14. Контрольна смужка Глюкоза STANDARD не повинна зас тосовуватися для 

вимірювання рівня глюкози в крові.
15. Не згинайте, не розрізайте і не змінюйте тест-смужку і контрольну смужку.
16. Ця система була випробувана на висотах від рівня моря до 3520 метрів. 

ІНФОРМАЦІЯ ЩОДО АЛЬТЕРНАТИВНИХ ДІЛЯНОК 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Альтернативні ділянки, на відміну від бокової частини кінчика пальця, можуть мати 
менше нервових закінчень, тому отримання зразків крові з цих ділянок може бути менш 
болючішим. Методика проведення процедури тестування з альтернативних ділянок 
відрізняється від процедури тестування з пальця. Результати глюкози в крові в інших місцях, 
крім кінчиків пальців, можуть значно відрізнятися внаслідок швидкої зміни рівня глюкози в 
крові після прийому їжі, інсуліну або фізичних вправ.
Проконсультуйтеся зі своїм лікарем ендокринологом перед проведенням процедури 
тестуванням , використовуючи альтернативні ділянки для проколу. 

Розглядайте Альтернативні ділянки для взяття крові коли:;
• Проводите процедуру тестування перед вживанням їжі
• Ви проводите процедуру тестування натщесерце
• Пройшли 2 години після вживання їжі
• Пройшли 2 години після уколу інсуліну
• Пройшли 2 години після фізичної активності

Використовуйте бокову частину кінчика пальців для взяття крові коли:
• Не пройшли 2 години після вживання їжі
• Не пройшли 2 години після уколу інсуліну
• Не пройшли 2 години після фізичної активності
• Якщо у Вас колись був стан гіпоглікемії, Ви маєте низький рівень глюкози в крові 

або якщо Ви не знаєте, що у Вас може бути гіпоглікемія (Ви не можете сказати, що 
відчуваєте, коли саме у Вас знижується рівень глюкози в крові).

• Ви перебуваєте в стані стресу або хворієте досить довгий час.

Поцікавтеся у лікаря ендокринолога, щодо можливості проведення тестування з 
альтернативних ділянок. При роботі з механізмами або підчас керуванням автомобілем, 
проведення процедури тес тування з пальця зазвичай є кращим методом ніж з 
альтернативних ділянок. Якщо виникають синці, ви можете замість цього проколювати 
кінчик пальця.

 Якщо результат тестування з альтернативної ділянки не відповідає 
Вашому самопочуттю, зробіть процедуру тестування, використовуючи 
кінчик пальця як місце для проколу та взяття крові.УBAГA

ВИКОНАННЯ ТЕСТУ
Процедура тестування

Вимірювання глюкози в крові
1. Вийміть тест-смужку з флакону. Після чого одразу закрийте флакон з метою 

уникнення потрапляння вологи та пошкодження інших тест-смужок. 
2. Вставте тест-смужку в отвір глюкометру частиною з золотими смужками та 

символом « » у напрямку глюкометру до упору. Глюкометр ввімкнеться 
автоматично. На екрані глюкометру з’явиться символ тест-смужки та краплі крові. 

GDH

Для самоконтролю.

ПРИМІТКА:
1. Будь ласка, ознайомтесь з цією інструкцією, перш ніж використовувати тест-смужки для 

визначення глюкози в крові STANDARD GlucoNavii GDH
2. Тест-смужки для визначення глюкози в крові STANDARD GlucoNavii GDH можна 

використовувати (сумісні) з Системами визначення глюкози в крові для самоконтролю 
(глюкометрами) - STANDARD GlucoNavii GDH (СТЕНДАРД ГлюкоНаві ДжіДіЕйч) та 
STANDARD GlucoNavii NFC (СТЕНДАРД ГлюкоНаві ЕнЕфСі), а також, Системою визначення 
ліпідного профілю та глюкози в крові для самоконтролю STANDARD LipidoCare Plus 
(СТЕНДАРД ЛіпідоКеа Плас). Не використовуйте дані тест-смужки з іншими приладами, 
що вимірюють глюкозу.

3. Для отримання додаткової інформації про тестування глюкози в крові уважно 
прочитайте посібник користувача.

ВСТУП
Регулярне вимірювання рівня глюкози в крові допомагає краще контролювати та керувати 
цукровим діабетом. Медичні дослідження показують, що, з допомогою Вашого лікаря, Ви 
можете довести рівні глюкози до нормальних рівнів. Це може запобігти або уповільнити 
розвиток ускладнень діабету. 

Yellow Window
Apply a drop of blood here.

-Before Applying Blood-
 This window should be completely yellow.

-After Applying Blood-
 This window should be completely �lled with the blood drop.

Electrodes
Insert strip with gold-coloured bars up and toward the meter

Жовте вікно
Нанесіть краплю крові сюди (верхній край)
Перед нанесення крові
Це вікно має бути повністю жовтим
Після нанесення краплі 
Це вікно має бути повністю заповнено краплею крові

Електроди
Вставте тест-смужку золотими смужками догори і в напрямку до приладу

 

Передбачуване використання
Тест-смужки для визначення глюкози в крові STANDARD GlucoNavii GDH призначені для 
контролю глюкози (цукру) в крові, використовуючи свіжу цільну капілярну кров, взятої з 
пальця, долоні, передпліччя або плеча, а також, свіжу венозну кров. Системи STANDARD 
GlucoNavii GDH та STANDARD GlucoNaviiNFC можуть використовуватися професіоналами для 
дослідження неонатальної крові. Вказані вище системи визначення рівня глюкози в крові 
відкалібровані за плазмою крові з метою полегшення порівняння результатів з даними, які 
отримані лабораторними методами. Тест-смужки призначені тільки для діагностики in vitro 
(поза організмом). Системи визначення рівня глюкози в крові - STANDARD GlucoNavii GDH 
та STANDARD GlucoNavii NFC призначені для використання як в домашніх умовах, так і для 
професійного використання для контролю рівня глюкози в крові.

Дослідження венозної та неонатальної крові повинні виконуватися 
професіоналами (співробітниками медичних закладів).
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Опис і принцип використання
У тест-смужках для визначення глюкози в крові STANDARD GlucoNavii GDH є електрод, 
який необхідний для вимірювання рівня глюкози. Глюкоза крові змішується з реагентом 
тест-смужки, створюючи невеликий електричний струм. Величина створюваного струму 
залежить від кількості глюкози в крові.
Глюкометр STANDARD GlucoNavii GDH / NFC вимірює створений струм і перераховує його на 
кількість глюкози в крові. Результат вимірювання виводиться на екран.
Доторкнувшись до краплі крові кінчиком тест-смужки STANDARD GlucoNavii GDH, кров 
автоматично втягується всередину внутрішньої камери тест-смужки завдяки капілярному 
ефекту. Коли внутрішня камера тест-смужки буде заповнена, глюкометр STANDARD 
GlucoNavii GDH / NFC автоматично починає вимірювати рівень глюкози в крові. Це проста і 
практична система для щоденного моніторингу рівня глюкози в крові.

Склад реагентів: Активний реагент (на 100 тест-смужок)
Глюкозодегідрогіназа флавін-аденін динуклеотид (GDH-FAD) 39.2 одиниць
Медіатор (Фероціанід калію) 1.9 мг

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
1. Для тестування глюкози в крові використовуйте тільки свіжу цільну капілярну кров 

з пальця або альтернативних ділянок (долоні, передпліччя та плеча) або цільну 
венозну крові з антикоагулянтами (ЕДТА, гепарин літію або гепарин натрію). Не 
використовуйте плазму або сироватку крові.

2. Тест-смужка призначення для діагностики in vitro (поза організмом).

Тест-смужки для визначення глюкози в крові STANDARD GlucoNavii GDH*
* СТЕНДАРД ГлюкоНаві ДжіДіЕйч



• Повторіть процедуру отримання зразку крові, якщо отримана 
рідина прозора

• Якщо проміжок часу між отриманням зразку крові та нанесенням 
його на тест-смужку складає більше 20 секунд, необхідно повторно 
отримати зразок крові

ПРИМІТКА

РЕЗУЛЬТАТИ АНАЛІЗУ
Очікувані значення глюкози в крові1

 – Перед їжею < 5,6 ммоль/л (100 мг/дл)
 – Після вживання їжі < 7,8 ммоль/л (140 мг/дл)

Ці тест-смужки дають результати, які відповідають концентрації глюкози в плазмі відповідно 
до рекомендацій Міжнародної федерації клінічної хімії та лабораторної медицини (IFCC).5 
Таким чином, глюкометр відображає концентрації глюкози в крові, в співвідношенні до 
плазми, хоча вся кров завжди наноситься на тест-смужку. Також треба відзначити, що може 
бути 6 - 7% різниця в рівнях глюкози пальців і венозної крові.4

Діапазон вимірювання
Глюкометр показує результати глюкози в крові в діапазоні 10–600 мг/дл (0,6–33,3 ммоль/л).  
1. Якщо результат аналізу буде вищим 600 мг/дл (33,3 ммоль/л), то на дисплеї глюкометру 

з'явиться надпис «HI». Результати «HI» вказують на тяжку гіперглікемію (високий рівень 
глюкози крові). В такому випадку негайно зверніться за медичною допомогою. 

2. Якщо результат аналізу буде нижчий, ніж 10 мг/дл (0,6 ммоль/л), то на дисплеї глюкометру 
з'явиться надпис «LO». Результати «LO» вказують на тяжку гіпоглікемію (низький рівень 
глюкози крові). В такому випадку негайно проконсультуйтесь зі своїм лікарем. 

Неочікувані результати
Високі або низькі результати рівня глюкози в крові можуть вказувати на потенційні серйозні 
захворювання. У випадку отримання  непередбачуваного результату негайно повторіть 
тест, використовуючи нову тест-смужку. Якщо повторно отриманий результат все ще 
несподіваний або результат не відповідає тому, що Ви відчуваєте, ви виконувати лікування 
яке Вам призначив Ваш лікар та / або негайно звернутися до лікаря.

Контроль неочікуваних результатів
Якщо Ваші результати глюкози в крові виявилися незвичайно високими, низькими або ж 
не узгоджуються з Вашими попередніми результатами або з загальною тенденцією рівня 
глюкози та не відображають Ваше самопочуття, перевірте наступне:
1. Повторіть процедуру тестування з новою тест-смужкою.
2. Зробіть процедуру контролю з Контрольним розчином глюкози STANDARD GlucoNavii
3. Якщо результат, отриманий при процедурі контролю з контрольним розчином, 

виходить за межі діапазону, що зображений на флаконі з тест-смужками, повторіть 
процедуру тестування рівня глюкози в крові, використовуючи нову тест-смужку. 
Якщо значення рівня глюкози в крові знову не узгоджується з Вашими попередніми 
результатами, загальною тенденцією рівня глюкози або ж тим, як Ви себе почуваєте, 
будь-ласка зверніться до Вашого лікаря. Виконуйте настанови Вашого лікаря щодо 
подальшого лікування. Не вносіть самостійно корективи в Ваше лікування!

Причини отримання неочікуваних результатів
1. Якщо пройшло більше 20 секунд між моментами отримання зразку крові та 

вимірюванням (випаровування зразку крові може вплинути на результат аналізу, 
котрий буде вищим, ніж реальне значення).

2. Чи був нанесений зразок крові на тест-смужку протягом 3 хвилин з того моменту, як 
Ви дістали тест-смужку з флакону?

3. Чи був достатнім об’єм зразку крові, що заповнити реактивну зону тест-смужки 
(жовте вікно на тест-смужці)?

4. Чи була кришка флакону з тест-смужками щільно закритою?
5. Чи не вичерпався термін придатності тест-смужки?
6. Зберігалися тест-смужки при екстремальних умовах, наприклад, в автомобілі за 

дуже холодних або спекотних умовах?
7. Зберігалися тест-смужки в приміщеннях з дуже високою вологістю, наприклад, на 

кухні або в ванній кімнаті?
8. Для альтернативних ділянок для отримання крові (окрім кінчика пальця): чи був 

зразок крові розведений прозорою рідиною?
9. Для альтернативних ділянок для отримання крові (окрім кінчика пальця): чи добре 

Ви розтерли ділянку для забору крові?

ПЕРЕВІРКА КОНТРОЛЬНИМИ РОЗЧИНОМ ГЛЮКОЗИ
Процедура контролю Контрольним розчином

Процедура контролю контрольним розчином дає Вам впевненість, що Ви робете процедуру 
тестування правильно та що Ваша Система (глюкометр та тест-смужки) працює справно. 
Впевніться, що Ви використовуєте вірний Контрольний розчин глюкози – для тест-смужок 
для визначення глюкози в крові STANDARD GlucoNavii GDH використовуйте Контрольний 
розчин глюкози STANDARD GlucoNavii.

Коли необхідно використовувати контрольний розчин:
1. Якщо Ви відкрили новий контейнер з тест-смужками.
2. Якщо Ви залишили контейнер з тест-смужками відкритим або вважаєте, що ваші 

тест-смужки були якимось-чином пошкоджені.
3. Якщо тест-смужки зберігалися при екстремальних температурі та/або вологості.
4. Якщо Ви хочете перевірити глюкометр і тест-смужки.
5. Якщо Ви упустили прилад.

6. Якщо результат тесту не узгоджується з тим, як Ви себе почуваєте.
7. Якщо Ви хочете перевірити правильність тестування. 

• Не використовуйте контрольний розчин, якщо пройшло 3 місяці 
після першого відкриття флакону. Перевірте, будь-ласка, дату 
першого відкриття флакону з контрольним розчином.

• Проводьте процедуру контролю з контрольними розчинами при 
температурі 18-30°C (64-86°F).

ПРИМІТКА

Процедура контролю 
1. Вийміть тест-смужку з флакону. Після чого одразу закрийте флакон з метою 

уникнення потрапляння вологи та пошкодження інших тест-смужок. 
2. Вставте тест-смужку в отвір глюкометру частиною з золотими смужками у напрямку 

стрілок, що намальовані зверху тест-смужки, до упору. Глюкометр ввімкнеться 
автоматично. На екрані глюкометру з’явиться символ тест-смужки та краплі крові.

3. Натисніть на ліву   кнопку та утримуйте її 
протягом 3 секунд, щоб увійти в режим 
процедури тес тування контрольним 
розчином STANDARD GlucoNavii.

4. Струсіть флакон з контрольним розчином, 
отримайте першу краплю контрольного 
розчину і видаліть її. Злегка стисніть 
флакон з контрольним розчином, щоб 
сформувати одну маленьку краплю. Торкніться краєм тест-смужки до поверхні 
краплі - контрольний розчин автоматично втягнеться всередину жовтого вікна. 
Коли контрольний розчин заповнить порожнину тест-смужки, почнеться процедура 
вимірювання і на дисплеї глюкометру почнеться зворотний відлік - від 5 до 1 
секунди. Щільно закрийте кришку на контейнері з контрольним розчином.

5. Результат тестування контрольним розчином  з'явиться через 5 секунд.

Розуміння отриманих результатів
• Порівняйте результат контрольного розчину з діапазоном, що вказаний на етикетці 

з тест-смужками. Якщо результат тестування контрольним розчином знаходиться 
в межах діапазону, то можете бути впевненим, що Ваші тест-смужки та глюкометр 
працюють належним чином. 

• Якщо результати виходять за межі вказаного діапазону - глюкометр і тест-смужки 
можуть не працювати належним чином. Повторіть тест з контрольним розчином.   
 

Перевірте наступне:
1. Чи не використовуєте Ви контрольний розчин та тест-смужки з вичерпаним терміном 

придатності?
2. Чи не залишали Ви відкритими флакон з тест-смужками або флакон з контрольними 

розчинами?
3. Чи точно Ви виконували вказівки щодо проведення процедури контролю?
4. Чи вірний контрольний розчин глюкози Ви використовували для проведення 

процедури контролю?

Повторіть процедуру контролю контрольним розчином. Якщо виникає знову неприйнятний 
результат, будь-ласка, зверніться до уповноваженого представника компанії SD Biosensor, 
INC. в Україні:

ТОВ «МЕДДІВ»
Юридична адреса та місцезнаходження:  03143, м. Київ, вул. Метрологічна, 6
Тел. (044) 290-22-21
0-800-50-40-80
www.meddiv.com.ua
info@meddiv.com.ua

ЗБЕРІГАННЯ ТА ВИКОРИСТАННЯ
1. Зберігайте флакони з тест-смужками STANDARD GlucoNavii GDH в прохолодному 

сухому місці при температурі від 2 до 32°С (36 – 90°F). Не зберігайте тест-смужки 
в холодильнику та не заморожуйте їх. Заморожені та в подальшому розморожені 
реагенти можуть вплинути на отримання невірних результатів тестування. 

2. Уникайте потрапляння бруду, їжі та води на тест-смужку. Не беріть тест-смужку 
вологими руками. 

3. Тест-смужки STANDARD GlucoNavii GDH чутливі до підвищеного рівня вологості, 
зберігайте їх в сухому та прохолодному місці. Слід уникати потрапляння прямих 
сонячних променів

4. Зберігайте тест-смужки STANDARD GlucoNavii GDH тільки в оригінальних флаконах. Не 
змішуйте тест-смужки в нових флаконах або в іншому контейнері.

5. Одразу ж після вилучення тест-смужки STANDARD GlucoNavii GDH, щільно закрийте 
кришку флакону.

6. Використовуйте тест-смужки одразу ж після вилучення із флакону.
7. Не використовуйте тест-смужки STANDARD GlucoNavii GDH після закінчення терміну 

придатності, вказаного на упаковці або флаконі, оскільки це може призвести до 
неточних результатів.

8. Відзначте дату відкриття на етикетці флакону з тест-смужками STANDARD GlucoNavii 
GDH. Утилізуйте тест-смужки через 6 місяців після першого відкриття флакону.

9. Не згинайте, не обрізайте та не деформуйте тест-смужки.
10. Тест-смужки STANDARD GlucoNavii GDH призначені тільки для одноразового 

використання. Не використовуйте повторно.
11. Обережно утилізуйте використані тест-смужки з метою запобігання інфікування.
12. Не визначайте рівень глюкози крові при температурі нижче +10°С (50°F) або вище 

+ 40°C (104°F), при вологості повітря нижче 15 % або вище 90 %.
13. Пограничні значення гематокриту можуть вплинути на результати. Рівень 

гематокриту більше 70 % - на отримання низьких результатів. Якщо Ви не знаєте 
свій рівень гематокриту, проконсультуйтеся з Вашим лікарем.

14. Зберігайте контрольний розчин STANDARD GlucoNavii при температурі 8-30°C (46-
86°F)

ГЛАВА 5: РОБОЧІ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Робочі характеристики Систем для визначення глюкози в крові (глюкометрів) STANDARD 
GlucoNavii GDH та STANDARD GlucoNavii NFC повинні оцінюватися за допомогою серії 
вимірювань протягом короткого інтервалу часу відповідно до стандарту EN ISO 15197:2015.

Точність
Прийнятні результати для зразків крові людини лежать в межах стандартного відхилення 
(STD) 4 мг/дл, при рівні нижче 100 мг/дл (5.55 ммоль/л), і коефіцієнт варіації (CV) 5% при 
рівні вище 100 мг/дл (5.55 ммоль/л).

1) Відтворюваність  

Рівень Кількість зразків REF. (мг/дл) Середній рівень (мг/дл) STD (мг/дл) CV  (%)
30-50 мг/дл 300 48,3 52,5 1,8 3,4

51-110 мг/дл 300 81,1 85,3 2,1 2,4
111-150 мг/дл 300 135,7 140,3 5,1 3,6
151-250 мг/дл 300 209,6 224,3 9,4 4,2
251-400 мг/дл 300 313,8 324,3 12,9 4

2) Проміжна точність

Рівень 1 Рівень 2 Рівень 3
Кількість зразків 300 300 300

Середній рівень (мг/дл) 52,1 117,0 328,8
STD(мг/дл) 2,2 4,8 12,6

CV (%) 4,2 4,1 3,9

Точність системи
Точність системи визначення глюкози крові STANDARD GlucoNavii GDH та STANDARD GlucoNavii 
NFC була отримана шляхом порівняння результатів тестів пацієнтів з результатами, отриманими 
на лабораторному приладі YSI Model 2300 STAT Plus. Наступні результати були отримані шляхом 
порівняння результатів 600 пацієнтів.

Прийнятними критеріями точності системи для зразків крові людини є наступні: 95% значень 
вимірюваної глюкози повинні перебувати або в межах ± 15 мг/дл (± 0,83 ммоль/л) від середнього 
виміряного референтного значення при концентрації <100 мг/дл (5,55 ммоль/л) або в межах ± 
15% при концентрації ≥ 100 мг/дл (5,55 ммоль/л).

1) Концентрація нижче 100 мг/дл (5,55 ммоль/л)

В межах ±5 мг/дл
(в межах ±0,28 ммоль/л)

В межах ±10 мг/дл
(в межах ±0,56 ммоль/л)

В межах ±15 мг/дл
(в межах ±0,83 ммоль/л)

49.5% (104/210) 88.6% (186/210) 98.6% (207/210)

2) Концентрація вище 100 мг/дл (5,55 ммоль/л)

В межах ±5% В межах ±10% В межах ±15%
70,8% (276/390) 93,3% (364/390) 98,5% (384/390)

3) Концентрація вище 100 мг/дл (5,55 ммоль/л)

В межах ±15 мг/дл (в межах ±0,83 ммоль/л)
98,5% (591/600)

Величини, що впливають:
Наступні критерії є прийнятними:
– Нижче 100 мг/дл (5,55 ммоль/л), середня різниця між досліджуваним зразком і контрольним 
зразком знаходиться в межах 10 мг/дл (0,55 ммоль/л).
– Понад 100 мг/дл (5,55 ммоль / л), середня різниця між досліджуваним зразком і контрольним 
зразком знаходиться в межах 10%.
1. Значення рівня Гематокриту: системи STANDARD GlucoNavii GDH та STANDARD GlucoNavii NFC 

виконуються згідно EN ISO 15197: 2015, 6.4.3. Прийнятним значенням рівня гематокриту 
для систем є 0 ~ 70%.

2. Тестування перешкод: системи STANDARD GlucoNavii GDH та STANDARD GlucoNavii NFC 
виготовляються згідно EN ISO 15197: 2015, 6.4.4. Наступні домішки можуть впливати на 
результати тестування.

Речовина Обмеження Речовина Обмеження
Ацетоамінофен > 6 мг/дл Ібупрофен > 50 мг/дл
Аскорбінова кислота > 4 мг/дл Леводопа > 4 мг/дл
Білірубін > 40 мг/дл Мальтоза > 60 мг/дл
Загальний холестерин > 506 мг/дл Метилдопа > 2 мг/дл
Креатинін > 30 мг/дл Силікат Натрію > 20 мг/дл
Допамін > 5 мг/дл Толазамід > 8,4 мг/дл
ЕДТА > 0,1 мг/дл Тольбутамід > 4 мг/дл
Галактоза > 60 мг/дл Тригліцерид > 1 026 мг/дл
Гентизинова кислота > 1,8 мг/дл Сечова кислота > 9 мг/дл
Глутатіон > 4,6 мг/дл Ксилол > 60 мг/дл
Гемоглобін > 200 мг/дл Йодид Пралідоксіму > 1,3 мг/дл
Гепарин 3 000 МО/л Ікодекстрин > 750 мг/дл

Точність вимірів глюкози у крові тест - смужками для визначення глюкози STANDARD 
GlucoNavii GDH з допомогою Систем визначення глюкози в крові для самоконтролю 
(глюкометрів) STANDARD GlucoNavii GDH та STANDARD GlucoNavii NFC, а також системи 
визначення ліпідного профілю та глюкози в крові для самоконтролю STANDARD LipidoCare 
Plus (СТЕНДАРД ЛіпідоКеа Плас) відповідає стандарту ISO 15197:2015 («In vitro diagnostic 
test systems. Requirements for blood-glucose monitoring systems for self-testing inmanaging 
diabetesmellitus»/«Тест-системи для діагностики in vitro. Вимоги до систем моніторингу 
глюкози у крові для самоконтролю цукрового діабету».)

Оцінка користувачами
Оцінка користувачами була проведена відповідно до стандарту ISO 15197: 2015. Дослідження рівня 
глюкози капілярної крові забраної з пальця проводилося 165 людьми і було наступні результати:
100% відсотків результатів знаходилися в межах діапазону ± 15 мг / дл (± 0,83 ммоль/л) медичних 
лабораторних значень концентрацій рівня глюкози нижче 100 мг / дл (5,55 ммоль/л) і 100% відсотків 
результатів знаходилося всередині діапазону ± 15% медичних лабораторних значень концентрацій 
рівня глюкози рівним або вище 100 мг / дл (5,55 ммоль/л).

ІНФОРМАЦІЯ ДЛЯ ПРАЦІВНИКІВ ОХОРОНИ ЗДОРОВ'Я
1. Діапазон вимірювання системи становить 10 - 600 мг / дл (0,6 - 33,3 ммоль / л).
2. Дотримуйтесь процедур інфекційного контролю, відповідних для вашого закладу.
3. Для проведення тесту на глюкозу в крові потрібна крапля цільної крові.
4. При використанні піпеток уникайте бульбашок повітря.
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Обмеження відповідальності:
Хоча були вжиті всі запобіжні заходи для забезпечення діагностичної спроможності та точності даного 
виробу, він (виріб) використовується за межами контролю виробника/уповноваженого представника/
дистриб'ютора, і на результат можуть впливати  фактори навколишнього середовища та/або 
помилки користувача. Особа, яка є суб'єктом діагностування , повинна проконсультуватися з лікарем для 
подальшого підтвердження результату.
Увага:
Виробник та уповноважений представник цього продукту не несуть відповідальності за будь-які втрати, 
зобов'язання, претензії, витрати та збитки як прямі так і непрямі або наслідки, пов'язані з неправильним 
діагнозом, позитивним чи негативним, при використанні цього продукту.
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- Увага, дивись інструкцію 
   з використовування

- Окрема утилізація електричного 
   та електронного обладнання

- Номер за 
  каталогом

- Медичний пристрій
   для діагностики in vitro

- Температурне 
   обмеження

- Ознайомлення з 
   інструкціями для 
   застосування

- Виробник - Дата виготовлення - Уповноважений представник 
  Європейського Союзу

- Знак відповідності 
   технічним регламентам

- Ідентифікаційний номер 
  призначеного органу з оцінки 
  відповідності в Україні

- Номер партії- Використати до 
- Цей продукт повністю відповідає 
   Директиві 98/79/ЕС, що стосується 
   медичних пристроїв для 
   діагностики  in vitro 

UA.TR.ХХХ- Період зберігання 
  після відкриття флакону

- Повторно використовувати 
  заборонено!

- Містить достатньо для 
  (n-) випробовувань

Head o�ce
C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil,  Yeongtong-gu,  
Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, REPUBLIC OF KOREA

Manufacturing site
74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu,  
Cheongju-si,  Chungcheongbuk-do, 28161, REPUBLIC OF KOREA

СД БІОСЕНСОР, ІНК.
Головний офіс:
C-4&5 Поверх, 16, Деогьенг-даєро, 1556беон-гіл, Єонтонг-гі,  
Сувон-сі, Кьонгі-до, 16690, Корея
Виробничі потужності:
74, Осонгсаенгм'єнг 4-ро, Осонг-єуп, Хендок-гу, Чхонджу-сі,  
Чхунчхон-Пукто, 28161, Корея
www.sdbiosensor.com

Виробник:

Уповноважений представник в ЄС

SD Biosensor, Inc.

Уповноважений представник в Україні:

ТОВ "МЕДДІВ"
Адреса: 03143, м. Київ, вул. Метрологічна, 6
Тел. (044) 290-22-21
0-800-50-40-80**
www.meddiv.com.ua
info@meddiv.com.ua
** Дзвінки зі стаціонарних телефонів у межах 
      України безкоштовні

UA.TR.120

Headoffice : 156-68 Hagal-dong, Giheung-gu, Yongin-si, Kyonggi-do, Korea
Biosensor Manufacture : C-4th&5th Floor Digital Empire Building 980-3, 
Yeongtong-dong, Yeongtong-gu, Suwon-si, Kyonggi-do, Korea
Tel : +82-31-899-9700           Fax : 82-31-899-9740          www.standardia.com

Head office
C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu,
Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, REPUBLIC OF KOREA
Manufacturing site
74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu,
Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161, REPUBLIC OF KOREA
Tel : +82-31-300-0400          Fax : +82-31-300-0499         www.sdbiosensor.com

SD Biosensor, Inc.


