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3,9

Выдавите небольшое количество крови. Для
проведения анализа достаточно капли объёмом 0,75 
мкл. Если  капля слишком велика (более 3,0 мкл) или 
мала (менее 0,75 мкл), результат измерения может 
быть некорректным и процедуру измерения 
рекомендуется повторить с новой тест-полоской.

Если результат измерений необычайно низок или высок, повторите измерение с новой тест-полоской. Также
можете позже обратиться в сервисный центр для проверки прибора с помощью ключа или контрольного
раствора. Если повторные замеры остаются очень высокими или очень низкими следует немедленно
обратиться к врачу.

Удерживайте насадку на ланцетном устройстве
(колпачок) в одной руке и ланцетное устройство в
другой. Наклоните колпачок книзу, пока между 
колпачком и устройством не появится зазор. 
Снимите колпачок с ланцетного устройства, 
раздвинув составные части лацетного устройства в 
противоположные стороны.
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Альтернативные места для забора крови – ладонь и предплечье
- Для выполнения анализа с использованием образцов, полученных с альтернативных 

участков, установите прозрачный наконечник на ланцетное устройство (для получения 
дополнительной информации о том, как установить, см. Инструкцию для ланцетного 
устройства).

- Для улучшения кровотока, помассируйте область прокола ладони или предплечья в 
течение нескольких секунд.

- Сразу после массажа участка для прокола, приложите и удерживайте ланцетное 
устройство прозрачным колпачком на ладони или предплечье.

- Затем нажмите кнопку спуска
- Продолжайте прижимать ланцетное устройство к ладони или предплечью и 

постепенно увеличивайте давление в течение нескольких секунд, пока размер 
образца крови не станет достаточным (см. Инструкция для ланцетного устройства).

Ладонь

 (1)  Вероятные значения
Тощаковая глюкоза

Уровень глюкозы
От 3,9 до 5,5 ммоль/л
От 5,6 до 6,9 ммоль/л
7,0 ммоль/л и выше по результатам более 1 анализа

УКАЗАНИЯ
Нормальная глюкоза натощак
Нарушение гликемии натощак
Диабет

мкл мкл мкл мкл мкл

Предплечье

Нажмите на 
несколько секунд

Кнопка спуска

RIGHTEST

RIGHTEST

RIGHTEST

RIGHTEST

GM550

GS550

GS550

GM550

GM550
GM550

GM550 GS550

GD550

GM550

GM550

GS550

GS550



Manufacturer/Пpoизвoдитeль:
BIONIME CORPORATION
No. 100, Sec. 2, Daqing St., South Dist., 
Taichung City 40242, Taiwan
Tel: +886 4 23692388           Fax: +886 4 22617586
Email: info@bionime.com     http://www.bionime.com

                                                           А также вы можете связаться с местным центром обслуживания клиентов 
Bionime или напишите электронное письмо на адрес info@bionime.com

Точность результатов анализа системы мониторинга уровня глюкозы в крови GM550 была проверена путем 
сравнения значений уровня глюкозы из пробы крови (эквивалентно значению глюкозы в плазме), измеренной с 
помощью системы GM550 со значениями глюкозы в плазме, полученными с помощью эталонного анализатора 
YSI 2300.
YSI 2300 был откалиброван с помощью методики Национального института стандартов и технологии ̆ (SRM) 
917c. Результаты исследования показаны в таблицах ниже. 

300
2,6
0,08
3,2%

300
5,9
0,11
1,9%

300
7,7
0,15
2,0%

300
13,0
0,24
1,8%

300
20,8
0,31
1,5%

300
2,6
0,06
2,5%

300
5,5
0,11
2,0%

300
16,1
0,23
1,4%

В таблице 2 представлены образцы с концентрацией глюкозы < 5,55 ммоль /л.

Процент (и количество) образцов, полученных из альтернативных мест, 
составили различие между значениями системы RIGHTEST  и YSI в 
пределах, указанных в строке ниже.

50,5% (94/186)

91,9% (171/186)

100% (186/186)

51,6% (96/186)

89,8% (167/186)

100% (186/186)

49,5% (92/186)

91,4% (170/186)

100% (186/186)

0,28 ммоль / л

0,56 ммоль / л

0,83 ммоль / л

 YSI

ВНИМАНИЕ
- Храните глюкометр в месте, защищенном от пыли, воды и других жидкостей.  
- Рекомендуется не использовать глюкометр вблизи источников электромагнитного излучения   
  для предотвращения получения неточных результатов.

LOT

IVD

Биологическая опасность

Ознакомьтесь с инструкцией по эксплуатации

Запрет на повторное использование

Знак соответствия директивам Европейского Союза
(с номером уполномоченного органа)

Уполномоченный представитель в Европейском союзе

В таблице 3 представлены образцы с концентрацией глюкозы ≥ 5,55 ммоль/л.

Процент (и количество) образцов, полученных из альтернативных мест, 
находятся в соотношении между значениями системы RIGHTEST и YSI в 
пределах, указанных в строке ниже.

Смещение между показателями 
системы YSI и глюкометра RIGHTEST

63,8% (287/450)

94,0% (423/450)

100% (450/450)

65,1% (293/450)

94,2% (424/450)

100% (450/450)

58,9% (265/450)

82,9% (373/450)

100% (450/450)

ммоль/л

мг/дл (ммоль/л)

ммоль/л

мг/дл (ммоль/л)

12

Rev. Date: 2023-05

В таблице 1: Основная информация по точности

Диапазон измерений в ммоль/л

В пределах ± 0,83 ммоль/л или в пределах ± 15%

1,4 - 28,7 

636/636 (100%)

1,4 - 29,9

636/636 (100%)

1,3 - 28,6

636/636 (100%)

Оценка пользователей-непрофессионалов
Всего было зарегистрировано 100 пользователей. Каждый пользователь исследовал образцы своей крови из кончика 
пальца на 3-х партиях тест-полосок GS550 и глюкометре GM550. Затем образцы крови, отобранные профессионалами, 
центрифугировали сразу же после сбора для получения плазмы. Анализ плазмы проводился с помощью лабораторного 
анализатора (анализатор YSI 2300). 100% значений GM100 СКГК находились в пределах ± 15% от значений YSI при 
концентрациях глюкозы ≥ 5,55 ммоль/л и в пределах ± 0,83 ммоль/л при концентрациях глюкозы < 5,55 ммоль/л.

Гематокрит (Hct)
Гематокрит (Hct) должен быть в пределах 30 - 57%. Если Вы не знаете свой гематокрит, спросите своего лечащего врача.

Вещество и возможный его уровень, который может повлиять на результат измерения глюкозы:
Аскорбиновая кислота ≧ 0,34 ммоль/л  
Восстановленный глутатион ≧ 2,28 ммоль/л
Мочевая кислота  ≧ 0,95 ммоль/л
Другие 23 испытуемых вещества, включая ацетаминофен (AM) ≤ 20 мг/дл (1,32 ммоль/л); 
дофамин гидрохлорид (Dp) ≤ 2,5 мг/дл (0,13 ммоль/л); ЭДТА ≤ 0,1 мг/дл (0,003 ммоль/л). ); 
гентисикацид (GA) ≤7,5 мг/дл (0,49 ммоль/л); гепарин (HP) ≤ 18,75 ед/мл; ибупрофен (Ib) ≤ 50 мг/дл (2,42 ммоль/л); 
L-Dopa (LDP) ≤ 3 мг/дл (0,15 ммоль/л); метилдофа (MDP) ≤ 1,5 мг/дл (0,06 ммоль/л); 
пралидоксим йодид (PAM) ≤ 4 мг/дл (0,15 ммоль/л); салициловая кислота ≤ 60 мг/дл (4,34 ммоль/л); 
Тетрациклин ≤ 1,5 мг/дл (0,03 ммоль/л); толазамид ≤ 15 мг/дл (0,48 ммоль/л); толбутамид ≤ 64 мг/дл (2,37 ммоль/л); 
неконъюгированный билирубин ≤ 50 мг/дл (0,86 ммоль /л); холестерин ≤ 700 мг/дл (18,10 ммоль/л);
креатинин гидрохлорид ≤ 10 мг/дл (0,67 ммоль/л); Гемоглобин ≤ 6000 мг/дл (0,94 ммоль/л); 
триглицериды ≤ 3000 мг/дл (99,22 ммоль/л); Мальтоза ≤ 200 мг/дл (5,55 ммоль/л); ксилоза ≤ 40 мг/дл (2,66 ммоль/л); 
Галактоза ≤200 мг/дл (11,10 ммоль/л); Лактоза ≤ 50 мг/дл (1,46 ммоль/л); икодекстрин ≤ 500 мг/дл (30,84 ммоль/л) 
не оказывают существенного влияния на тестируемое устройство, соответственно.

1) American Association for Clinical Chemistry (AACC)[Electronic Version](2021, Sep. 21) Retrieved Apr. 26, 2023 from 
https://auth.aacc.org/science-and-research/scientific-shorts/2021/what-are-the-criteria-for-the-diagnosis-of-
diabetes-mellitus-in-2021

2) In vitro Diagnostics in Diabetes: Meeting the Challenge. Clinical Chemistry 45:9, 1596-1601 (1999).
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Каждая тест-полоска содержит следующие реагенты:   Глюкозооксидаза                                           18,8 %
Гексацианоферрат калия                             37,7 %           Неактивные компоненты                              43,5 %

in vitro

Температурный диапазон для получения корректных 
результатов должен быть в интервале от +15 до +40°С.

RIGHTEST

RIGHTEST GM550

GM550

Точность измерений была оценена на (i) образец цельной венозной крови - пробы крови отбираются в течение 
периода времени, не превышающего одного дня для комбинации из глюкометра и партии реагентов. (ii) 3-мя 
уровнями контрольного раствора глюкозы в течение 10 дней, 10 измерителями и 3 партиями полосок.
i

ii

Authorized Representative in EU
Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60 
6827 AT Arnhem, The Netherlands
Email: EmergoVigilance@ul.com 10
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RIGHTEST GM550

* Допустимые нормы в МОС 15197: 2013: 95% значений расхождения уровня глюкозы должны находиться в пределах ± 
0,83 ммоль/л при концентрации глюкозы < 5,55 ммоль/л и в пределах ± 15% при содержании глюкозы ≥ 5,55 ммоль/л. 

Примечание: для концентрации глюкозы < 5,55 ммоль/л значение расхождения выражено в ммоль/л, а при 
концентрации глюкозы ≥ 5,55 ммоль/л - в процентах.

Уникальный идентификатор устройства
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