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Біохімічний експрес-аналізатор 

(Вимірювач для сухого біохімічного аналізу) 

Ідентифікація 

Вимірювач: DBM-101 

Тестова стрічка: LPS-101, RFS-101, CRS-101, HLS-101, TCS-101, TGS-101, UAS-101, URS- 101, KTS-101 

 
Важливі безпекові інструкції 

Неналежне використання електричного обладнання може призвести до ураження електричним 
струмом, опіку, спричинити пожежу та завдати іншої шкоди. 

Не занурюйте пристрій в рідину, не розташовуйте так, щоб пристрій міг зануритися у рідину. При 
зволоженні пристрою вимкніть його перед тим, як доторкнутися до нього. 

Використовуйте пристрій виключно в цілях, вказаних в інструкції по застосуванню пристрою. 

Відмова від використання пристрою у відповідності з інструкціями виробника може призвести до 
пошкодження захисту, яким оснащений пристрій. 

Використовуйте лише ті аксесуари до пристрою, які постачаються або рекомендовані виробником. 

Не користуйтеся приладом, якщо він функціонує не належним чином, або пошкоджений. Не 

допускайте контакту приладу з поверхнями, нагрітими так, що до них важко доторкнутися. 

Не використовуйте прилад середовищі, де розпилені аерозолі або був використаний кисень. 

Використовуйте прилад виключно в приміщеннях. 

Додержуйтесь даних інструкцій. 

Купуйте контрольний розчин виключно у місцевим дистриб’ютора або виробника приладу. 

 Використовувати для самостійної діагностики. 
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Розділ 1 Вступ 

 
Суха система біохімічного аналізу призначена для кількісного визначення рівню загального холестерину 

(TC), ліпопротеїдів високої щільності (HDL), тригліцеридів (TG), сечової кислоти (UA), креатиніну (CR), 

сечовини (UR) та кетонових тіл (KET) в периферичній та венозній цільній кров людини, плазмі та сироватці. 

Система нескладна в користуванні та складається з портативного вимірювача, який використовують для 

аналізу інтенсивності кольору світла, відображеного від реагентної зони тестової стрічки, забезпечуючи 

одержання негайного та точного результату. 

Вимірювач для сухого біохімічного аналізу надає результати аналізу та може зберігати до 500 результатів 
та записів. Живлення вимірювача здійснюється від акумулятора. 

Для забезпечення точних результатів: 

До використання пристрою уважно ознайомтеся з інструкціями та пройдіть необхідне навчання. 

Користуйтеся лише тим кодовим чіпом, який вкладено до кожної коробки з тестовими стрічками. 

З вимірювачем для сухого біохімічного аналізу та для діагностики in vitro використовуйте виключно 

сухі біохімічні тестові стрічки.  

Вимірювач для сухого біохімічного аналізу може використовувати в аналітичних цілях тільки за 

межами тіла людини. 

Для професіонального використання. 

Тримати в недоступному для дітей місці. 
 

 
Принцип вимірювання 

В аналізаторі застосовано фотохімічні принципи і він використовується з тестовими стрічками (LPS-101, 

RFS-101, UAS-101, CRS-101, URS-101, TCS-101, TGS-101, HLS-101, KTS-101). Зразок тестової цільної крові 

наноситься на зону для зразку стрічки. В процесі швидкої інфільтрації клітини крові відфільтровуються або 

розчиняються. Реакція субстрата з ферментами та хімічними речовинами в реагентному шарі призводить 

до зміни забарвлення, причому інтенсивність забарвлення пропорційна концентрації речовини. 
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Розділ 2 Підготовка до експлуатації 
При отриманні наших продуктів дотримуються наступних умов: пристрій розпаковують, перевіряють 
комплектність поставки та впевнюються у відсутності пошкоджень. При виникненні запитань слід звернутися 
до виробника пристрою. 

Перед проведенням тестування уважно ознайомтеся з інструкцією та з усіма аксесуарами до вимірювача для 
сухого біохімічного аналізу. В залежності від комплектації деякі аксесуари треба буде придбати окремо. Будь-
ласка, перевірте відповідність поставки переліку вмісту на зовнішній упаковці, на предмет наявності всіх 
аксесуарів в придбаному комплекті. Необхідно впевнитися в наявності наступних аксесуарів: 

 
 

             Передня та тильна сторони           Передня та тильна сторони 

  
 

         Тестові стрічки  Контрольні стрічки 
 

 

 

Вимірювач для сухого 
біохімічного аналізу 

 
 

 
 
Безпечний 
ланцет 

 
 

Кодовий чіп 

 

 

Скарифікатор 

 

 
Капілярна трубка/піпетка  
для переносу зразків Чохол для переноски
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 Опис аксесуарів 

1. Вимірювач для сухого біохімічного аналізу: Призначений для аналізу тестових стрічок та виводу на 
дисплей концентрації загального холестерину (TC), ліпопротеїдів високої щільності (HDL), тригліцеридів 
(TG), сечової кислоти (UA), креатиніну (CR), сечовини (UR) та кетонових тіл (KET). 

2. Тестова стрічка: Складова системи, яку вставляють у вимірювач для визначення концентрації загального 
холестерину (TC), ліпопротеїдів високої щільності (HDL), тригліцеридів (TG), сечової кислоти (UA), 
креатиніну (CR), сечовини (UR), кетонових тіл (KET). 

3. Контрольна стрічка: Призначена для підтвердження належного функціонування вимірювача шляхом 
перевірки придатності вимірювача правильно визначати попередньо відкаліброване значення. 

4. Безпечні ланцети: Використовуються для взяття крові. Утилізують після використання. 

5. Кодовий чіп: Автоматично калібрує вимірювач за номером коду при вставленому у вимірювач чипі. 

6. Скарифікатор: Використовується із стерильними ланцетами для проколу шкіри кінчика пальця для 
взяття зразку крові. Доданий до комплекту скарифікатор має кілька різних установок глибини, що 
дозволяє користувачу керувати глибиною проколу та мінімізувати дискомфорт. Призначений також для 
утилізації використаних ланцетів. 

7. Стерильні ланцети: Використовуються із скарифікатором для взяття зразків крові для кожного 
окремого тесту. Стерильний ланцет приєднуються до скарифікатора для кожного взяття крові та 
утилізуються після використання.   

8. Капілярні трубки/піпетки для переносу крові: Призначені для взяття капілярної крові із кінчика 
пальця для забезпечення точності результатів. 

9. Чохол для переноски: забезпечує мобільність тестування. 

10. Інструкції по застосуванню: В інструкціях наведено детальну інформацію щодо використання 
Вимірювача для сухого біохімічного аналізу. 

11. Листок-вкладиш до тестових стрічок: В листку-вкладиші наведено детальну інформацію щодо 
використання тестових стрічок для сухого біохімічного аналізу. 

12. Листок-вкладиш до скарифікатора: В листку-вкладиші наведено детальну інформацію щодо 
застосування скарифікатора. 

13. Контрольний розчин: Забезпечує належне проведення тестування та використовується для 
перевірки якості тестових стрічок та вимірювача при сумісному їх використанні. 
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14. Листок-вкладиш до контрольного розчину: В листку-вкладиші наведено детальну інформацію 
щодо належного використання контрольного розчину. 

15. Гарантійна карта: Карту, додану до комплекту, слід заповнити та повернути дистриб’ютору для 
підтвердження дворічної гарантії. 

Примітка: Тестові стрічки, захисні ланцети, стерильні ланцети та капілярні піпетки для переносу крові є 
витратними матеріалами. Будь ласка, використайте їх до завершення терміну придатності. 
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Розділ 3 Складові частини вимірювача 

Вимірювач для сухого біохімічного аналізу зчитує тестові стрічки та виводить на дисплей значення концентрацій 
загального холестерину (TC), ліпопротеїдів високої щільності (HDL), тригліцеридів (TG), сечової кислоти (UA), креатиніну 
(CR), сечовини (UR) та кетонових тіл (KET). Розгляньте діаграму нижче для ознайомлення із складовими частинами 
вимірювача. 

Вимірювач 

Порт USB 

 

Рідкокристалічний дисплей (LCD) 

 Ліва клавіша 

Клавіша увімкнення  

Права клавіша коду  

Отвір для чіпу 

Утримувач тестової стрічки 
 
 

 
Застосування вимірювача та заходи безпеки 

Уникайте попадання води та інших рідин всередину вимірювача.  

Утримуйте канал для стрічки в чистоті. 

Тримайте прилад в сухості, бережіть від надмірних температури та вологості.  

Не допускайте падінь та зволоження вимірювача. В разі падіння або зволоження приладу впевніться в  

працездатності приладу, вдавшись до Оптичної перевірки із застосуванням тестових стрічок. 
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Не розбирайте вимірювач. Розбирання позбавить Вас гарантії. Рекомендації по очистці приладу наведені у 

Настанові користувача. 

Зберігайте вимірювач та аксесуари до нього в недоступному для дітей місці. 

Примітка: Додержуйтесь належних заходів безпеки та всіх місцевих законодавчих норм при утилізації вимірювача.  

Тестові стрічки 

Тестові стрічки для сухого біохімічного аналізу являють собою пластикові стрічки для сумісного застосування з 
вимірювачем для сухого біохімічного аналізу для вимірювання рівню загального холестерину (TC), ліпопротеїдів високої 
щільності (HDL), тригліцеридів (TG), сечової кислоти (UA), креатиніну (CR), сечовини (UR) та кетонових тіл (KET) в 
периферичній та венозній цільній крові, плазмі та сироватці людини. 

Тестові стрічки виглядають, як показано на малюнку: 

 

Фронтальна сторона Тильна сторона 

 

Направляючі стрілки  
 

 

Зона нанесення зразку 

 

 
 
 
 
 

утримувач 

 
 

 
 
 
Тестова зона 
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Тестові стрічки застосовують для визначення рівню загального холестерину (TC), ліпопротеїдів високої щільності (HDL), 
тригліцеридів (TG), сечової кислоти (UA), креатиніну (CR), сечовини (UR) та кетонових тіл (KET). 
Направляючі стрілки: Розташовані на передній стороні тестової стрічки та вказують напрям введення тестової стрічки 
у вимірювач. 
Зона нанесення зразку: Після введення до стрічкового каналу наносять належний об’єм зразку на область в центрі 
тестової стрічки. 
Утримувач: Розташований на кінці тестової стрічки утримувач використовують для введення тестової стрічки до 
вимірювача та її видалення з нього. 
Тестова зона: Розташована на тильній стороні тестової стрічки. Вимірювач визначає цю зону та зчитує з неї інформацію 
для визначення рівню загального холестерину (TC), ліпопротеїдів високої щільності (HDL), тригліцеридів (TG), сечової 
кислоти (UA), креатиніну (CR), сечовини (UR) та кетонових тіл (KET). 
Нанесення зразку 
Для одержання найкращих результатів наносять на зону нанесення зразку відповідний об’єм зразку. Причиною 
невірного результату може стати неправильне нанесення зразку або нанесення на зону нанесення зразку недостатньої 
його кількості. 

До тестування 

Фронтально Збоку Фронтально Фронтально     Збоку 
 
 
 
 
 
 

 

 

Правильно    Неправильно- 

    Замало крові 

 

 

Неправильно- 

Забагато крові 

Після нанесення зразку впевніться в повному покритті зони нанесення зразку. Зона нанесення зразку має бути повністю 
вкрита зразком впродовж всього тесту. Якщо зона нанесення зразку не повністю вкрита зразком або зразку забагато – 
тест повторюють з іншою тестовою стрічкою. 

Примітка:Якщо на зону нанесення зразку нанесено замало зразку, не додавайте зразок на цю ж стрічку. Замість цього 
скористайтеся новою стрічкою. 
 
 
Номер коду 
На кожній упаковці з тестовими стрічками надруковано кодовий номер, номер серії, термін придатності упаковки 

у запечатаному вигляді та кількість тестових стрічок у флаконі. При кожному відкритті упаковки помічайте дату 
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відкриття на етикетці. Розрахуйте термін придатності стрічок, додавши до цієї дати три місяці. Запишіть цю дату на 

етикетці. 

Тестові стрічки, заходи безпеки та інструкція до застосування 
 Тестові стрічки слід зберігати в щільно закритій кришкою оригінальній захисній ємності для забезпечення їх 

працездатності. 

 Зберігати тестові стрічки виключно в оригінальній упаковці. Тестові стрічки слід зберігати в щільно закритій 

оригінальній упаковці. 

 Не переносити тестові стрічки до нової упаковки або до будь-якої іншої ємності. 
 Ємність для тестових стрічок слід закривати кришкою негайно після виймання тестової стрічки. 

 Допускається використання нової ємності для тестових стрічок впродовж 3 місяців з дати першого відкриття 

ємності. Термін придатності становить 3 місяці з дати першого відкриття ємності. Термін придатності 

записують після відкриття ємності на етикетці ємності. Через 3 місяці після відкриття ємності її утилізують. 

Використання ємності після завершення її терміну придатності може призвести до одержання результатів, 

що не відповідають дійсності. 

Виключно для діагностичного застосування. Застосовувати тестові стрічки лише за межами тіла людини з 

метою вимірювання. 

 Ні в якому разі не використовувати надірвані, зігнуті або пошкоджені тестові стрічки. 

 Не використовувати тестові стрічки повторно. 

Перед початком тестування впевніться в тому, що кодовий номер, відображений на дисплеї вимірювача, 
відповідає номеру, вказаному на ємності для тестових стрічок та номеру, надрукованому струменевим 
принтером на кодовому чіпі. 
 Детальніша інформація наведена на листку-вкладиші до тестових стрічок.. 

 

Контрольна стрічка 
Тестові стрічки для сухого біохімічного аналізу являють собою тонкі пластикові стрічки, призначені для 

підтвердження належного функціонування оптичної системи. Після введення контрольної стрічки до вимірювача 

оптична система вимірювача визначає інтенсивність забарвлення контрольної стрічки. На дисплеї вимірювача 

відображається YES або NO, відображаючи належне чи неналежне функціонування вимірювача. За більш 

детальною інформацією зверніться до листку-вкладишу до упаковки контрольних стрічок. Див. Розділ. Перевірка 

оптичної системи. 

 

На малюнку нижче наведено зовнішній вигляд контрольної стрічки: 
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Застереження 
Зберігати стрічки в закритій ємності при кімнатній температурі (2-30°C), не допускаючи впливу на них надмірної 
температури або вологості. 
Контрольні стрічки слід зберігати в оригінальній ємності із щільно закритою кришкою для забезпечення їх 
належного робочого стану. 
Утримуйте контрольні стрічки у чистоті та не згинайте їх. Не доторкайтесь до робочої зони стрічок. 

Контрольну стрічку виймають тільки безпосередньо перед використанням. Одразу після використання 
поверніть контрольну стрічку до оригінальної ємності та щільно закрийте ємність. Не використовуйте 
забруднені, зігнуті або пошкоджені стрічки або стрічки, що втратили колір. 
Не використовувати стрічки після закінчення терміну придатності. 

Виключно для діагностики in vitro. 

Зберігання та догляд 

Зберігати у сухому прохолодному місці, захищеному від прямого сонячного світла та нагріву.  

Транспортувати та зберігати в оригінальних закритих контейнерах при 2-30°С та вологості нижче 90 %. 

Контейнер для контрольних стрічок закривають кришкою одразу з після видалення контрольної стрічки. 
Використання контрольної стрічки після закінчення терміну придатності може призвести до одержання 
результатів, що не відповідають дійсності. 
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Контрольний розчин  

Контрольний розчин містить стабілізатори,  консерванти та додаткові хімічні речовини. Для підтвердження 

належного функціонування вимірювача, тестової стрічки та належного проведення тесту контрольний розчин 

наноситься у поглиблення на тестовій стрічці, яку вводять до вимірювача. Детальніша інформація наведена у розділі 

"CTR" інструкції по застосуванню. 

Примітка: Контрольний розчин призначений для перевірки якості процесу сухого біохімічного тестування із 

застосуванням вимірювача для сухого біохімічного аналізу. Обидва рівні контрольного розчину мають бути 

протестовані та попадати в діапазон між двома рівнями надрукованими на флаконах. 

Ознайомтеся з детальнішою інформацією, що міститься у листку-вкладиші до упаковки контрольного розчину, перед 
тим, як скористатися контрольними розчинами. На етикетці флакону з контрольним розчином надруковані допустимий 
діапазон значень, специфічний саме для цієї серії контрольного розчину. Система функціонує належним чином, якщо 
контрольне значення, виведене на дисплей вимірювача, попадає в межі діапазону значень, надрукованого на етикетці 
флакону. Якщо виведене на дисплей значення не попадає в межі вказаного діапазону, зверніться до листку-вкладишу 
до упаковки контрольного розчину за додатковими інструкціями. 

Запобіжні заходи  

До початку тестування впевніться в тому, що робоча температура контрольного розчину та всіх матеріалів, 
використовуваних при тестуванні становить 10 - 35°C. Контрольні розчини та інші матеріали, що використовуються при 
тестуванні, забезпечують точні результати лиши в цьому температурному діапазоні. 

Контрольний розчин має бути використаний до закінчення терміну придатності, зазначеного на упаковці. Контрольний 

розчин відкидають, якщо він має виглядає каламутним. 

Контрольний розчин для сухого аналізу використовують разом з вимірювачем для сухого біохімічного аналізу та 

тестовими стрічками. 

 

Зберігання та догляд 

Зберігати в холодильнику або при кімнатній температурі в межах 2 - 30°C. 

Не заморожувати. 

Якщо контрольний розчин зберігався в холодильнику, до застосування його витримують при кімнатній 
температурі до досягнення температури 10 – 35°C. 

Термін придатності кожного з контрольних розчинів завершується через  місяці після першого відкриття флакону 
з розчином. Термін придатності записують на етикетці флакону з розчином. 
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Розділ 4 Початкове налаштування 
 

Перед вимірюванням впевнюються, що виконані наступні процедури. 

Вмикання вимірювача 

Натискають   для ввімкнення вимірювача. 

Вимірювач вимикається автоматично після неактивності приладу впродовж 5 хвилин. 

Кодування вимірювача 

Кожного разу при використанні нової упаковки з тестовими стрічками до вимірювача слід вставити новий кодований 
чіп. Порівнюють номер коду на кодовому чіпі з номером коду, надрукованому на контейнері з тестовими стрічками 
або на фольгованому саше. Результати можуть не відповідати дійсності, якщо ці два номери не ідентичні. Вставте новий  
кодовий чіп у кодовий отвір вимірювача. Він має легко зафіксуватися у вимірювачі. Не виймати кодований чіп із 
вимірювача до того, як знадобиться нова упаковка тестових стрічок. Номер коду з’явиться на початковому дисплеї після 
ввімкнення приладу. Якщо кодовий чіп встановлено неправильно або за його відсутності на дисплей буде виведено 
значення  Е-6. 
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Розділ 5 Налаштування вимірювача та опції налаштування 

При ввімкненому вимірювачі натисніть та утримуйте   впродовж 2 секунд для входу в режим Головне меню (Main Menu).  
Натисніть ◄або ► для виведення на дисплей кількох підменю налаштування. 

Налаштування системи 
Натисніть к для входу в Системне меню (System Menu). Для переключення натисніть ◄або ►. Коли на дисплеї в нижній 
частині виведене тільки Налаштування (SET), кнопку збережено і прилад знаходиться у режимі налаштування. 
Налаштування року 
Коли да дисплеї виведено Рік (year), натисніть ◄ або► для зміни значення. Натисніть зберегти ((save) та утримуйте 
впродовж 2 секунд для входу в режим налаштування. Натисніть  для збереження . 

Налаштування місяця 
Коли на дисплей виведено місяць, натисніть ◄ або► для зміни значення. Натисніть  для збереження . 

Налаштування дню 
Коли на дисплей виведено день, натисніть ◄ або► для зміни значення. Натисніть  для збереження . 

Налаштування годин 
Коли на дисплей виведено години, натисніть ◄ або► для зміни значення. Натисніть  для збереження . 

Налаштування хвилин 
Коли на дисплей виведено хвилини натисніть ◄ або► для зміни значення. Натисніть  для збереження . 

Налаштування звуку 
Коли на дисплей виведено значок динаміка та піктограми "on" або "off", натисніть ◄ або► для зміни значення та  

для збереження . 
Примітка: "on" означає ввімкнути звук,"off" означає вимкнути звук. 
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Налаштування Bluetooth 

Коли значок на екран виведено значок Bluetooth та піктограми "on" або "off", натисніть ◄ або► для зміни значення та 
 для збереження . 

Примітка: "on" означає ввімкнути Bluetooth,"off" означає вимкнути Bluetooth. 

 
Вибір зразку 

Коли на дисплей виведено Зразок (sample), натисніть ѳ для входу в режим Вибір Зразку (Sample Set). Press ◄ or ► щоб 

переключитися між FB (периферійна кров), VB (венозна кров) та SP(плазма та сироватка). Натисніть  для збереження 

налаштування та входу в режим налаштування (setup mode) після вибору. 
Примітка: Режим FB(периферійна кров) є режимом вимірювача за умовчанням, при необхідності виберіть режим 

FB (периферійна кров). 

Налаштування одиниць вимірювання 

Коли на екран виведено Одиниці вимірювання (unit), натисніть ◄ або ► для переключення між mg/dL (мг/дл) або 
mmol/L (ммоль/л). Натиисніть  для підтвердження вибору та входу в режим режим налаштування (setup mode) після 

вибору. 

Примітка: mmol/L (ммоль/л) є опцією вимірювача за умовчанням. 
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Розділ  6 Тестування  
 

До виконання будь якого тестування користувач має ознайомитися з Інструкціями по застосуванню до вимірювача для 
сухого біохімічного аналізу. Наступна інформація покроково роз’яснює як використовувати кожний з аксесуарів для 
вимірювання концентрації зразку. 

Взяття зразку 

1. Використовують свіжу периферійну кров, взяту з кінчика пальця. 

2. Використовують гепаризовану або оброблену ЕДТА венозну цільну кров.  Будь ласка, ознайомтеся з 
Професійним тестуванням нижче. 

Примітка: Перед тестуванням виберіть чисту суху робочу поверхню. Перечитайте опис процедури та впевніться в наявності 
кожного з аксесуарів, необхідних для одержання необхідної кількості крові. 

Тестування з використанням гепаринизованої або обробленої ЕДТА венозної цільної крові, плазми або сироватки  

При використанні гепаринизованої або обробленої ЕДТА венозної крові добре перемішайте зразок, після чого відберіть 
зразок пластиковою або скляною капілярною піпеткою або трубкою для переносу зразку. Нанесіть зразок на 
центральну область зони нанесення зразку на стрічці. Не доторкайтеся до тестової стрічки піпеткою або трубкою. 

Зразок має бути протестований впродовж 98 годин після його взяття. 

Ретельно перемішуйте зразок перед тестуванням щоб забезпечити рівномірний розподіл клітинних 
компонентів. 

Якщо зразки були охолоджені, витримують їх приблизно впродовж 15 хвилин перед тестуванням до досягнення 
робочої температури (10-35°C). 

Застосування будь яких антикоагулянтів окрім гепарину та ЕДТА не рекомендоване. 

Note: Ознайомтеся із документами H3-A6 NCCLS (Національного комітету по стандартизації клінічних лабораторій), 
присвячених відбору діагностичних зразків крові методом венопункції. 

 

 

 

Тестування із використанням крові з кінчика пальця. 

Відкидають першу краплю крові. Легким натисканням одержують другу краплю крові.  Для взяття капілярної крові 
застосовують капілярну трубку або піпетку для переносу зразку. 

При застосуванні капілярної трубки для переносу зразку утримуйте трубку з легким нахилом донизу и доторкаються 
кінчиком капілярної трубки до зразка крові, що відбирається. Кров автоматично заповнить капілярну трубку до мітки 
під дією капілярної сили та зупиниться. 



Version 1.0 17 
 

Примітка: Капілярна трубка для переносу зразку заповниться автоматично. Упевніться в тому, що кров покриває 
вентиляційний отвір трубки, інакше важко буде видалити кров із трубки. Ніколи не здавлюйте капілярну трубку для 
переносу зразку при взятті зразку. 

Помістіть кінчик капілярної трубки для переносу зразку до центрального поглиблення в зоні нанесення зразку тестової 
стрічки для нанесення на неї другої краплі крові. 

Примітка: Не доторкайтеся капілярною трубкою або піпеткою для переносу зразку до тестовохї стрічки. Капілярна кров 
має бути протестована негайно після її відбору. Застосування капілярної трубки для переносу зразку рекомендується 
для одержання точніших результатів. 

Зразки крові можуть бути взяті за допомогою скарифікаторів об безпечних ланцетів.  

Примітка: Будь ласка, користуйтеся безпечними ланцетами. 

Скарифікатор 

 

Для одержання краплі крові з кінчика пальця, налаштуйте глибину проникнення скарифікатора для зниження 

дискомфорту. 

Відкрутіть ковпачок та зніміть його з корпусу скарифікатора. З’єднайте стерильний ланцет з  утримувачем ланцету та 

натисніть на нього, досягнувши чіткої фіксації ланцету в утримувачі ланцету.  

 

 

 



Version 1.0 18 
 

  

 

Міцно утримуючи ланцет, проверніть захисний ковпачок ланцета до його ослаблення, після чого  в 

зніміть захисний ковпачок. Зберігайте захисний ковпачок для утилізації ланцета. 

 

 

 
Обережно накрутіть ковпачок скарифікатора назад на скарифікатор. Не доторкайтесь до голки. Упевніться, що 

ковпачок повністю з’єднаний із скарифікатором. 

 

 

Налаштуйте глибину проникнення обертаючи ковпачок скарифікатора. Загалом доступні 5 налаштувань глибини 

проникнення. Для зниження дискомфорту використовуйте найменше налаштування, що забезпечую одержання 

краплі крові достатнього об’єму. 
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Використовуйте налаштування 1 та 2 для тонкої шкіри, 3 для нормальної шкіри, а 4 та 5 для грубої або товстої шкіри. 

 

 
Примітка: Сильніше натискання скарифікатором на палець призводить до збільшення глибини проникнення. 

Відтягніть назад спусковий циліндр скарифікатора. Ви маєте почути звук клацання. Пристрій зведений та готовий для 

відбору краплі крові. 

 

 

До вимірювання впевніться в тому, що перед відбором краплі крові долоня пацієнта тепла та розслаблена. При 

необхідності підсилення кровотоку використовуйте теплу воду. Промасажуйте долоні від зап’ястя до кінчиків 

пальців для пожвавлення кровообігу. 

Протріть ділянку забору крові тампоном, просякнутим етанолом, або промийте долоні теплим мильним розчином та 

витріть їх досуха. 
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Притисніть скарифікатор відповідної області бокової поверхні пальця, з якої буде взята кров, опираючи ковпачок 
скарифікатора на палець. 

Натисніть на кнопку спуску для здійснення проколу кінчика пальця. При активації скарифікатора буде чутно клацання. 

Злегка промасуйте палець від його основи до кінчика для одержання достатнього об’єму крові. Уникайте розмазування 

краплі крові. Для зниження болю робіть укол в бокову ділянку кінчика пальця. Рекомендується зміна ділянки відбору 

крові, оскільки повторні пункції на тій самій ділянці призводять до подразнення та загрубіння шкіри пальця 

 

Примітка: Впевніться, що перед відбором краплі крові долоня пацієнта тепла та розслаблена. При необхідності 

підсилення кровотоку використовуйте теплу воду. Не використовуйте тампони, що містять йод. Ще може призвести 

до результатів тестування, що не відповідають дійсності. 

Утилізація ланцету 

 
Відкрутіть ковпачок скарифікатора. Розташуйте захисний замок ланцета на твердій поверхні та обережно введіть 

іглу ланцету у захисний копачок. 
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Видаліть використаний ланцет. Вдягніть захисний ковпачок на скарифікатор. 
 
 

Примітка: При професійному використанні ознайомтеся документами H04-A6 NCCLS (Національного комітету по 
стандартизації клінічних лабораторій), присвячених відбору діагностичних зразків капілярної крові. 

Безпечні ланцети 

 

1. Обережно відкрутіть за зніміть захисний ковпачок. 

 

2. Після дезінфекції шкіри міцно утримуйте ланцет навпроти місця пункції. 

 

3. Натисніть ланцетом в місці пункції із зусиллям достатнім для проколу шкіри. Утилізуйте ланцет помістивши його 

у відповідний контейнер для утилізації гострих відходів. 

4. Злегка помасуйте  область навколо місця проколу для взяття необхідного об’єму крові. 
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Проведення тестування 

Впевніться в належному налаштуванні вимірювача, згідно вказівок, викладених в попередніх розділах. Ввімкніть 
вимірювач. Після ввімкнення на дисплей буде виведений початковий екран. Впевніться, що кодований чіп вставлений 
до вимірювача. Порівняйте номер коду на дисплеї з номером коду, надрукованому на етикетці контейнера або 
фольгованому саше. Див. розділ Початкове налаштування. Піктограма Вставте стрічку (Insert strip) з’явиться на дисплеї, 
коли вимірювач буде готовий до введення стрічки. 

Впевніться, що тип зразку на дисплеї відповідає зразку, що буде тестуватися. Якщо тип виставлено неправильно, 
виправте налаштування. 

 
Тестування 

Вставте тестову стрічку в канал для тестової стрічки вимірювача згідно направленню, вказаному стрілками на стрічці. 
Впевніться, що тестова стрічка вставлена повністю до кінця каналу вимірювача. 

Примітка: При тестуванні капілярної крові для одержання точного результату використовуйте другу краплю крові.  

Піктограма «Крапля крові (blood drop) засвітиться на дисплеї, коли вимірювач буде готовий до нанесення зразку. 
Нанесіть зразок на центр зони нанесення зразку тестової стрічки. 
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Примітка: При тестуванні периферійної крові використовуйте другу краплю крові для одержання точного результату.  

Вимірювач почне тестування автоматично, на дисплеї заблимають 4 риски, що свідчитиме про те, що відбувається 

тестування. Результат тестування буде виведений на дисплей впродовж 300 секунд.  

Примітка: Дата на дисплей буде виведена у раніше встановленому форматі. 
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Видаліть використану тестову стрічку. На дисплей вимірювача буде виведено екран початкового налаштування і 
прилад буде готовий до введення наступної тестової стрічки та проведення нового тестування. 

Примітка: Утилізуйте всі зразки крові, використані тестові стрічки та матеріали з належною обережністю. Поводьтеся з 
усіма зразками крові так, якби вони є інфікованими матеріалами. При утилізації зразків крові та витратних матеріалів 
дотримуйтесь належних запобіжних заходів та локальних законодавчих норм. 

Після завершення всіх денних тестувань проведіть чистку вимірювача. Зверніться до Розділу Обслуговування. 

Вимірювач автоматично вимкнеться через 5 хвилин перебування в неактивному стані або після натискання кнопки  . 
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Розділ 7 Пам’ять/Передача даних 
 

Пам’ять/База даних 

Натісніть  для входу в режим пам’ять (Memory).  Натисніть ◄ або ► щоб відобразити 500 останніх записів.  

 

Видалення даних 

Для видалення даних з бази даних вимірювача натисніть ◄ та ► одночасно  для видалення даних. Натисніть   для 
повернення в режим головного меню. 

 

Передача даних 

 

При ввімкненому Bluetooth (з піктограмою Bluetooth на дисплеї) і коли необхідний запис у режимі МЕМ, вимірювач 
надсилає поточний запис на мобільний пристрій через Bluetooth коли натиснута права або ліва клавіша. Якщо включено 
з’єднання з комп’ютером (з піктограмою РС на дисплеї), вимірювач надсилає поточний запис до комп’ютера через порт 
USB через відповідний кабель. 
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Розділ 8 Тестування контрольної стрічки 

 

Натисніть   для входу в даний режим. Дисплей вимірювача відобразить піктограму OPT. Вставте контрольну 

стрічку у канал пристрою у напрямі, вказаному стрілками на стрічці та впевніться, що стрічка вставлена у канал 

повністю. 

Примітка: 

Контрольна стрічка призначена для перевірки придатності оптичної системи.  

До тестування впевнюються, що робоча температура контрольної стрічки та вимірювача становить 10-35°C. 

Перевірка придатності оптичної системи має виконуватися в умовах нормального освітлення лабораторії. Не 
виконуйте тестування під прями сонячним світлом або в умовах незвичного освітлення. 

Якщо на дисплей вимірювача виводиться піктограма FL, контрольну стрічку перевіряють на забруднення або 

впевнюються, що стрічка не пошкоджена. Якщо видимі ознаки пошкодження або забруднення відсутні, контрольну 

стрічки відкидають та проводять повторне тестування з використанням іншої контрольної стрічки.  

Видаляють контрольну стрічку. На дисплей вимірювача буде виведено екран початкового налаштування (Initial Screen). 
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Розділ 8 Контроль якості 
 

Кожна лабораторія повинна притримуватися власних стандартів та процедур контролю якості.  Здійсніть 

вимірювання знаних зразків/контрольних зразків при кожній з наступних ситуацій у відповідності до локальних, 

державних, федеральних тощо, регуляторних норм або акредитаційних вимог: 

  На початку кожного нового дня вимірювань. 

 
  При відкритті нової ємності із стрічками. 

 
  Якщо аналізатор використовує новий оператор. 

 
  Результати вимірювання здаються не належними. 

 

  Після виконання профілактичних або ремонтних робіт , що стосуються аналізатора. 
 
Якщо під час підтвердження контролю якості не досягнуто очікуваних результатів, проводять наступні перевірки: 

 
 Перевіряють, чи не вичерпано термін придатності стрічок 

 
 Перевіряють, чи взято стрічки із нової ємності. 

 
 Перевіряють, що термін придатності контрольних стрічок не перевищено. 

 
 Повторюють вимірювання щоб упевнитись у відсутності помилок при проведенні сумнівного 

вимірювання. 

Тестування контрольного розчину 

Тестування контрольного розчину виконують аналогічно тестуванню зразків крові. Замість крові використовують 

контрольний розчин. 

Примітка: До початку тестування впевнюються в тому, що контрольний розчин та інші матеріали використовувані в 
тестуванні досягли робочої температури 10-35°C. Тестування відбувається належним чином лише при умові, що 
контрольні розчини та матеріали, використовувані у тестуванні, маєт температуру в межах вказаного температурного 
діапазону. 

1. Вмикають вимірювач. 

2. Вставляють кодовий чіп до вимірювача. Див. розділ Кодування вимірювача. Перед тестуванням впевнюються в 
тому, що контейнер з тестовими стрічками щільно закритий та контрольний розчин щільно закритий. 

3. Для одержання вірних результатів порівнюють кодовий номер на кодовому чіпі з номером коду, надрукованому 
на етикетці контейнеру з тестовими стрічками та впевнюються в ідентичності цих двох номерів. 

4. Натискають та утримують    впродовж 2 секунд для входу в Головне меню .  Натискають ◄ або ► для 

зміни вибору. Для входу в режим CTR натискають .  Натискають ◄ або ► для переключення між режимами 

OPt та SOLU. Натискають    для підтвердження режиму та входу в режим налаштування. 
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5. На дисплеї з’являється написи Вставити стрічку (Insert Strip) та CTR. Вставляють тестову стрічку до вимірювача в 
напрямі, вказаному стрілками, надрукованими на стрічці до упору. 

6. Коли на дисплеї вимірювача світиться піктограма краплі крові, відкручують кришку флакону з контрольним 
розчином та перевертають флакон догори ногами. Злегка стискають флакон з контрольним розчином та 
відкидають першу краплю розчину. Якщо у другій краплі присутні пухирці повітря, її відкидають доки не 
одержать краплю, що не містить пухирців повітря. Наносять наступну краплю зразку у поглиблення для зразку 
на тестовій стрічці, утримуючи флакон з розчином догори ногами. На тестову стрічку наносять близько 35 мкл 
контрольного розчину. Впевнюються в тому, що контрольний розчин додано безпосередньо в поглиблення для 
зразку і що в краплі розчину відсутні пухирці повітря.    

Примітка: 

Впевнюються, що флакон утримується повністю вертикально при нанесенні розчину на стрічку. Об’єм не буде 
постійним при не повністю вертикальному положенню флакону. 

Злегка стискують флакон так, щоб повна крапля з кінчику флакону вільно впала в поглиблення для зразку. 
Уникайте доторкання до стрічки кінчиком флакону щоб запобігти перенесенню неповної краплі. 

7. В рамках тесту випробовують два різні контрольних розчини, нанесені на дві окремі тестові стрічки. Не забувають 
переключитися на іншу тестову стрічку після тестування першої стрічки. 

 

Інтерпретація результатів 

Результати тестування мають попадати в межі діапазону значень, надрукованому на етикетці флаконів. Ці значення 
специфічні для кожної серії контрольного розчину. Якщо результати попадають в межі визначеного контрольного діапазону, 
це свідчить про те, що вимірювач для сухого біохімічного аналізу працює належним чином і процедури проводяться правильною. 

Якщо результати не вкладаються в діапазон контрольних значень, Див. листок-вкладиш для подальших інструкцій. 
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Розділ 10 Обслуговування 
 
 

 
Загальна чистка 

Для одержання найкращих результатів рекомендується належне обслуговування приладу. Очистка приладу має 
проводитися наприкінці кожного дня тестувань. 

Поверхня вимірювача 
Для очистки поверхні вимірювача використовують бавовняну ганчірку. При неообхідності ганчірку зволожують. Для 
очистки дисплея та сенсора може бути використана суха м’яка ганчірка. Рекомендується поміщати і зберігати вимірювач 
у чохлі для зберігання після кожного використання вимірювача. Не допускається попадання вологи або бруду у канали 
вимірювача для стрічки та отвору для кодового чіпа. 

Утримувач тестової стрічки 

Протирають вологою ганчіркою або з використанням слабого миючого засобу. Потім протирають сухою м’якою 
ганчіркою.  
Примітка: Не використовувати органічні розчинники, такі як бензин, або розчинник для барв, які можуть призвести 

до пошкодження вимірювача  

Сенсорна зона вимірювача 

Протирають сенсорну зону бавовняним тампоном, уникаючи утворення подряпин на прозорому склі, що покриває 
поверхню сенсорів. 

 

Увага: Не використовувати відбілювачі та етанол для очистки сенсорної зони. Це може спричинити пошкодження 

вимірювача. 

 

 

 

Дезінфекція вимірювача 

Дезінфекцію слід проводити перед кожним тестуванням для запобігання переносу потенційно інфекційних 
захворювань через гемоконтактні патогени. 

Очистка перед дезінфекцією та як проводити дезінфекцію 

Перед дезінфекцією використовують серветки EPA, просякнуті ізопропиловим спиртом для очистки вимірювача. 
Серветки застосовують для видалення буд яких забруднень та залишків зразків. Очистка перед дезінфекцією 
забезпечує видалення забруднень та залишків зразків перед ефективною стерилізацією. 

Для дезінфекції протирають вимірювач свіжими серветками EPA, просякнутими ізопропиловим спиртом. Обов’язково 
ретельно протирають всі зовнішні поверхні вимірювача. Всі зовнішні поверхні вимірювача мають виглядати вологими 
впродовж однієї повної хвилини. Після обробки залишають вимірювач на свіжому повітрі до повного висихання перед 
наступним використанням вимірювача. 



Version 1.0 30 
 

Примітка: Не допускаються проникнення серветкою всередину отвору для кодового чіпа та порту USB як при очистці, так і при 
дезінфекції. 

Частота проведення дезінфекції 

Проес дезінфекції вимірювача має виконуватись впродовж 2 років спочатку використання вимірювача. Це забезпечує 
належну функціонування вимірювача при умові регулярної дезінфекції впродовж перших 2 років його використання. 
Перевіряйте правильність функціонування електронних систем вимірювача регулярно. Про належне функціонування 
цих систем свідчить світіння всіх сегментів рідкокристалічного дисплею вимірювача після його включення та до початку 
тестування. 

Зарядка  

Вимірювач живиться від літієвого акумулятора та може заряджатися через порт USB. Зарядка здійснюється при 

під’єднанні порта мікро USB кабеля до вимірювача, та порту USB кабеля до комп’ютера або адаптера (вихідні дані 

адаптера: 5вольт на 0.5 ампера). Під час зарядки вимірювача тестування неможливе. Вимірювач обладнаний 

системою що запобігає перезарядці та розрядженню 

Примітка: Адаптер або комп’ютер мають відповідати вимогам діючої версії настанови IEC60950-1. Літієві акумулятори 

мають відповідати стандартним вимогам згідно настанови IEC62133:2012.  

 

Обслуговування акумулятора 

Літієвий акумулятор є вбудованим та не підлягає розборці 

Має зберігатися у сухому, прохолодному та безпечному середовищі. 

Уникайте близького контакту приладу з акумулятором до джерел тепла, відкритого вогню, горючими та 

вибухонебезпечними газами та рідинами. Нехтування цією інструкцією може призвести до протікання акумулятора, 

його перегрівання, займання та вибуху. 

Якщо прилад не уикористовується довгий час (більш місяця),  рекомендується тримати акумулятор 

зарядженим в межах 40% - 60% заряду. 
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Розділ 11 Запобіжні заходи 
 

Ознайомтеся з застереженнями нижче для забезпечення точних результатів та належного функціонування 

аналізатора. 

 Захист, наданий обладнанням, може бути неефективним, якщо обладнання використовується у спосіб, 

не визначений в даній настанові користувача. 

 Вдягайте рукавички щоб при вимірюванні уникнути контакту  з потенційно небезпечними біологічними 

зразками. 

 Уникайте зберігання та роботи з аналізатором аналізатора під прямим сонячним світлом,  при надмірній 

температурі або високій вологості. Див. Додаток 1, Специфікації вимірювача щодо довколишнього 

робочого середовища. 

 Тримайте прилад у чистоті. Періодично витирайте його м’якою, чистою та сухою ганчіркою. При 

необхідності використовуйте прісну воду. 

 Не протирайте прилад такими речовинами, як бензин, розчинники фарби та інші органічні 

розчинники, щоб уникнути пошкодження вимірювача. 

 Не протирайте рідкокристалічний екран або сенсорну зону водою. Обережно протирайте їх м’якою, 

чистою та сухою ганчіркою. 

 Канал для тестової стрічки необхідно утримувати в чистоті. Щоденно обережно протирайте його 

м’якою, чистою та сухою ганчіркою. При необхідності використовуйте воду. Див. розділ 8 Технічне 

забезпечення. 

 Дотримуйтеся локальних регуляторних норм при утилізації приладу та аксесуарів до нього.  

 Не використовуйте прилад або стрічки при температурі, що перевищує межі робочого температурного 
діапазону 10-35℃ та відносної вологості що менше або дорівнює 80%. 
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Розділ 12 Обмеження 
 

Нижче наведені дані досліджень речовин, що можуть впливати на результати тестування: 

Метаболіти: Аскорбінова кислота (Вітамін С) (>568 мкмоль/л), білірубін (>240 мкмоль/л) – призводять до 
зниження результатів. 

Косметика, така як креми та лосьйони, часто містить гліцерин. Застосування таких продуктів може призвести до 
одержання неточних результатів. 

Гемоліз може призвести до підвищених результатів. 
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Розділ 13 Усунення несправностей 
 

 

 

Дисплей 

Несправність 
 

 

Усунення несправності 

 
 

Пошкодження, забруднення сенсорної 
зони або її блокування при ввімкненні 
вимірювача, наприклад залишеною в 
каналі для стрічки тестовою стрічкою  
 

Забезпечують чистоту сенсорної зони та видаляють з неї 
всі можливі забруднення. Бив. Розділ Обслуговування. 
Перезавантажують вимірювач. При пошкодженні 
сенсорної зони зверніться до локального 
дистриб’ютора.  

 
 

Тестова стрічка була видалена з 
вимірювача під час тестування 

Тестування повторюють, забезпечивши наявніть 

тестової стрічки у каналі для стрічки 

 
 

Термін придатності тестової стрічки 

завершено. 

Замінюють тестову стрічку та кодовий чіп. Перевіряють 

термін придатності. 

 
 

Заряд акумулятора занизький. 
Придатність вимірювача не може бути 
перевірена до його належної зарядки 

Придатність прилада перевіряють після його зарядки 

 
 

Кодовий чіп було видалено в процесі 

тестування 

Вставлять у вимірювач відповідний чіп. Упевнюються, 

що номер коду відповідає коду, надрукованому 

тестовій стрічці 

 
 

Температура середовища вища за 35℃ 

Поміщають вимірювач у робоче середовище з 

температурою від 10 до 35℃. 
 

HI  
Результат вищий за вищу межу 
нормального діапазону 

 
 
 
Проведіть повторне тестування з новою стрічкою та 
зверніться до Вашого лікаря. 

 
 

Результат нижчий за нижчу межу 
нормального діапазону 
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Розділ 14 Діапазон вимірювань вимірювача 

 

Точність 

Назва Діапазон значень Deviation 

TC 
2.59ммоль/л - 5.17ммоль/л (100мг/дл-200мг/дл) ≤ ±1.03 ммоль/л (±40 мг/дл) 

5.18ммоль/л - 12.93ммоль/л (200мг/дл-500мг/дл) ≤ ±20 % 

HDL 
0.39ммоль/л - 0.78ммоль/л (15мг/дл-30мг/дл) ≤ ±0.16 ммоль/л (±6 мг/дл) 

0.79ммоль/л - 2.59ммоль/л (31мг/дл-100мг/дл) ≤ ±20 % 

TG 
0.51ммоль/л - 1.13ммоль/л (45мг/дл-100мг/дл) ≤ ±0.23 ммоль/л (±20мг/дл) 

1.14ммоль/л - 7.34 ммоль/л (101мг/дл-650мг/дл) ≤ ±20 % 

 
UA 

0.090ммоль/л  ≈ 0.300ммоль/л (1.51мг/дл ≈ 5.04мг/дл) ≤ ±0.060 ммоль/л (±1.01 мг/дл) 

0.300ммоль/л ≈ 1.200ммоль/л (5.05мг/дл ≈20.17мг/дл) ≤ ±20 % 

 
CR 

0.044ммоль/л ≈ 0.150ммоль/л (0.50мг/дл ≈ 1.70мг/дл) ≤ ±0.03 ммоль/л (±0.34 мг/дл) 

0.150ммоль/л ≈ 1.320ммоль/л (1.70мг/дл ≈14.93мг/дл) ≤ ±20 % 

 
UR 

0.90ммоль/л ≈ 10.00ммоль/л (5.41мг/дл ≈60.06мг/дл) ≤ ±2.00 ммоль/л (±12.01 мг/дл) 

10.00ммоль/л ≈ 40.00ммоль/л (60.06мг/дл ≈240.2мг/дл) ≤ ±20 % 

 
KET 

0.02ммоль/л 1.00ммоль/л≈ (0.21мг/дл 10.41мг/дл) ≤ ±0.20 ммоль/л (±2.08 мг/дл) 

1.00ммоль/л ≈ 6.00ммоль/л (10.41мг/дл ≈ 62.46мг/дл) ≤ ±20 % 
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Precision 

≈≈≈Iterm Range of sample SD 

 
TC 2.59ммоль/л-5.17 ммоль/л (100 мг/дл-200 мг/дл) 

SD<0.39 ммоль/л 
(<15.1мг/дл) 

5.18ммоль/л-12.93 ммоль/л (200 мг/дл-500 мг/дл) CV<7.5% 

 
HDL 0.39ммоль/л-0.78 ммоль/л (15 мг/дл-30 мг/дл) 

SD<0.06 ммоль/л 
(<2.3мг/дл) 

0.79ммоль/л-2.59 ммоль/л (31 мг/дл-100 мг/дл) CV<7.5% 

 
TG 0.51ммоль/л-1.13моль/л (45 мг/дл-100 мг/дл) 

SD<0.08 ммоль/л 
(<7.5мг/дл) 

1.14ммоль/л-7.34 ммоль/л (101 мг/дл-650 мг/дл) CV<7.5% 

 
UA 0.090ммоль/л ≈ 0.300 ммоль/л (1.51 мг/дл ≈ 5.04 мг/дл) 

SD < 0.023 ммоль/л 
(0.38мг/дл) 

0.301ммоль/л ≈ 1.200 ммоль/л (5.05 мг/дл ≈ 20.17 мг/дл) CV  < 7.5% 

 
CR 0.044ммоль/л ≈ 0.150 ммоль/л (0.50 мг/дл ≈ 1.70 мг/дл) 

SD < 0.011ммоль/л 
(0.13мг/дл) 

0.151ммоль/л ≈ 1.320 ммоль/л (1.71 мг/дл ≈ 14.93 мг/дл) CV < 7.5% 

 

 
UR 

0.90ммоль/л ≈ 10.00 ммоль/л (5.41 мг/дл ≈ 60.06 мг/дл) 
SD < 0.75 mmol /L 
(4.50мг/дл) 

10.01ммоль/л ≈ 40.00 ммоль/л (60.07 мг/дл ≈ 240.24мг/дл) 
CV < 7.5% 

 
KET 0.02ммоль/л ≈ 1.00 ммоль/л (0.21 мг/дл ≈ 10.41 мг/дл) 

SD < 0.08ммоль/л 
(0.78мг/дл) 

1.01ммоль/л ≈ 6.00 ммоль/л (10.42 мг/дл ≈ 62.46 мг/дл) CV < 7.5% 
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Додаток 1 Специфікації вимірювача 

 

Характеристика Специфікації 

Methodology Відбивна фотометрія  

Test Time Загальний холестерин (TC), Ліпопротеїди високої щільності (HDL), Тригліцериди (TG), 
сечова кислота (UA), сечовина (UR), кетони крові (KET) ≤ 2 хвилин; Креатинін (CR) ≤ 5 
min 

Measurement 

Range 

TC: 2.59ммоль/л - 12.93 ммоль/л(100 мг/дл - 500 мг/дл) 

HDL: 0.39 ммоль/л - 2.59 ммоль/л (15 мг/дл -100 мг/дл) 

TG: 0.51ммоль/л - 7.34ммоль/л (45 мг/дл  - 650 мг/дл)  

UA:0.090 ммоль/л - 1.200ммоль/л (1.51 мг/дл -20.17 мг/дл)  

CR: 0.044ммоль/л - 1.320ммоль/л(0.50 мг/дл -14.93 мг/дл)  

UR: 0.90ммоль/л - 40.00ммоль/л(5.41 мг/дл -240.24 мг/дл)  

KET: 0.02ммоль/л - 6.00ммоль/л(0.21 г/дл - 62.46 мг/дл) 

Зразок Цільна кров (периферійна та венозна цільна кров людини), плазма та 
сироватка 

Об’єм зразку  35 мкл або 10 мкл 

 
Джерело живлення  

акумулятор 
Примітка: в процесі зарядки тестування вимірювачем неможливе 

Одингиці вимірювання мг/дл, ммоль/л 

Пам'ять  500 записів 

Автоматичня вимикання 5 хвилин після останнього використання 

Розміри вимірювача 135 мм×66мм×19мм 

Вагаt 90 г 

Умови зберігання та 

транспортування 

0 - 55°C; ≤ 90% відносної вологості 

Робочі умови 10 - 35°C; ≤ 80% відносної вологості, лише в приміщеннях 
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Ступінь забрудненості робочого 

середовища 

2 

Операційна висота над рівнем моря Не більше 2000 м 

Умови зберігання та транспортування  

тестових стрічок 
2-30°C; ≤ 90% відносної вологості 

Версія програмного забезпечення 
вимірювача 

1.0 

Додаток 3  Етикетування та інформація 

 
 

 
Не використовувати повторно 

 
Зберігати в сухому місті 

 
Маркування згідно  директив Європейської спільноти   

 

Див. інструкції по застосуванню 
 

 Пристрій для діагностики in vitro 

 Увага, користувач потребує додаткової консультації у позначених цим знаком випадках 
 

 Символ для маркування електричних та електронних пристроїв згідно директиви 2019/EU.Після 
використання пристрій та аксесуари до нього мають бути утилізовані належним чином. Будь ласка, при 
утилізації додержуйтесь локального законодавства. 
 

 
Використати до  

 Виробник 

 
Серія 

 Номер по каталогу 
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Додаток 3  Гарантія 
 

Будь-ласка, заповніть гарантійну карту, що міститься в упаковці. Відправте її поштою вашому локальному 

дистрибьютору для реєстрації вашої покупки протягом 30 днів після придбання. 

 

Примітка: Дана гарантія поширюється тільки на один аналізатор в рамках оригінальної покупки. Гарантія не 

поширюється на інші матеріали , придбані з аналізатором. 

Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd гарантує оригінальному покупцю, що даний вимірювач не матиме дефектів в 
матеріалах та якості виготовлення протягом 2 років (24 місяці). Відлік 2 років починається з дати оригінального 
придбання або встановлення обладнання (за виключенням, наведеним нижче). Протягом заявленого дворічного 
періоду, Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd буде замінювати прилад, на який поширюється гарантія, на 
відновленний прилад або безоплатно відремонтує прилад, в якому визнаний несправним. Hangzhou Lysun 
Biotechnology Co., Ltd не оплачуватиме траспортні витрати, пов’язані з ремонтом такого вимірювача. 
Ця гарантія є суб’єктом наступних виключень та обмежень: 

Дана гарантія обмежена відновленням або заміною приладу, зумовленими дефектами частин приладу або якістю 

виготовлення. Частини приладу, у яких дефекти відсутні, будуть замінені за додаткову оплату. Hangzhou Lysun 

Biotechnology Co., Ltd не здійснюватиме ніяких ремонтів або замін будь-яких частин приладу, спричинених 

порушенням режиму експлуатації, випадковістю, реконструкцією приладу, неналежним використанням, недбалістю 

та користуванням приладом не у відповідності з настановою користувача, або технічним обслуговуванням будь-ким 

іншим, ніж Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd. На додаток, Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd не прийме на себе 

зобов’язання за некоректне функціонування або пошкодження вимірювача, викликаними використанням стрічок, 

виготовлених не Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd. Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd залишає за собою право 

втілювати зміни в дизайні даного вимірювача без зобов’язання застосовувати ці зміни до раніше виготовлених 

вимірювачів.  

 

Відмова від надання гарантії 

Дана гарантія робиться недвозначно замінює будь-які інші гарантії, що були виражені або малися на увазі (фактично 

або в силу закону), включаючи гарантії комерційної якості та відповідності призначенню, які недвозначно 

виключаються, і є єдиною гарантією, яку надає Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd. 

 

Обмеження відповідальності 

Ні при яких обставинах Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd не буде відповідати на непрямі, умисні або супутні 
пошкодження, навіть якщо Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd буде попереджена про можливість таких 
пошкоджень. З питань гарантійного обслуговування звертайтесь, будь ласка, до вашого локального дистриб’ютора. 

 
 

Hangzhou Lysun Biotechnology Co., Ltd. 

6th Floor, 6th Building, No.95 Binwen Road, Xixing Street,Binjiang District,Hangzhou,Zhejiang,P.R. China 
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Tel 086-571-86716518 
 

Lotus NL B.V. 

Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The Hague, Netherlands 

 

Уповноважений представник в Україні:  

ТОВ «Окіра» 

07401 м. Бровари, вул.Зазимський шлях, 22.  

Моб.: (067) 8981444 

E-mail: info@selftest.com.ua  

selftest.com.ua  
 

 


