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1 Îñí îâíà ÿ èíôîðìàöè ÿ 
) 

1.1 Íàèìåí îâàíè å ìåäèöèíñêîã î  èçäåëèÿ 

Ñèñòåìà íåïðåðûâíîã î  ì î íèòîðèíã à ãëþêîçû Hematonix GS1 (äàëåå ï î  òåêñòó - Ñèñòåìà, 

Í ÌÃ , èçäåëèå). 

1.2 Ñîñòàâ ìåäèöèíñêîã î  èçäåëèÿ /Êî ì ïëåê ò ï îñòàâê è 

Â ñîñòàâ Ñèñòåìû  íåïðåðûâíîã î  ì î íèòîðèíã à ãëþêîçû Hematonix GS1 âõîäèò: 

1. Àïïëèêàòî ð ñ ñåíñîðî ì  - 1 øò. 

2. Ýëåêòðîä ñåíñîð à - 1 øò. 

3. Óäåðæèâàþøèé ïëàñòûðü - 1 øò. 

4. Ðóêîâîäñòâî  ï î  ýêñïëóàòàöèè - 1 øò. 

1.3 Íàçíà÷åíè å ìåäèöèíñêîã î  èçäåëèÿ 

^ Ñèñòåìà íåïðåðûâíîã î  ì î íèòîðèíã à ãëþêîçû Hematonix GS1 ïðåäíàçíà÷åí à äëÿ 

íåïðåðûâíîã î  èëè ðåãóëÿðíîãî  ïîëó÷åíè ÿ ñèãíàëà î á óðîâí å ãëþêîçû â èíòåðñòèöèàëüíîé 

æèäêîñòè â äèàïàçîí å ñîäåðæàíèÿ ãëþêîçû â êàïèëëÿðíî é êðîâè 2.2-25 ì Ì îëü/ ë (40-450 

ìã/äë ) ó âçðîñëûõ è äåòåé î ò 2 ëåò ñ äèàãíîçî ì  «Ñàõàðíûé äèàáåò» 1 è 2 òèï à ïð è ïî ì îù è 

èìïëàíòèðóåìîã î  ñåíñîð à äëÿ áåñïðîâîäíî é ïåðåäà÷è èíôîðìàöè è â ïðèëîæåíè å í à 

ñìàðòôîíå . 

1.4 Îáëàñò ü ïðèìåíåíè ÿ 

Ïåäèàòðèÿ. Äåòñêàÿ ýíäîêðèíîëîãèÿ . Ýíäîêðèíîëîãèÿ . Òåðàïèÿ. Ïðèìåíÿò ü ï î 

íàçíà÷åíè þ  âðà÷à-ïåäèàòðà, âðà÷à-ýíäîêðèíîëîãà , âðà÷à-òåðàïåâòà â óñëîâèÿõ ëå÷åáíûõ 

ó÷ðåæäåíèé è í à äîì ó â ñîîòâåòñòâèè ñ Ðóêîâîäñòâîì  ï î  ýêñïëóàòàöèè. 

1.5 Ï îêàçàíè ÿ ê ïðèìåíåíè þ 

Ñàõàðíûé äèàáåò, ïðåäèàáåò. 

^  1.6 Ïðîòèâîï îêàçàíè ÿ ê ïðèìåíåíè þ 

Ïðèìåíåíè å ó ïàöèåíòî â âîçìîæí î  òîëüêî  ï î  ðåêîìåíäàöè è ëå÷àùåãî  âðà÷à. 

Ñèñòåìó ì î íèòîðèíã à çàïðåùåí î  ïðèìåíÿò ü ïð è íàëè÷èè ñëåäóþùèõ ôàêòîðîâ : 

• Àëëåðãè÷åñêàÿ ðåàêöèÿ í à ìàòåðèàëû èçäåëèÿ; 

• Ïåðå ä ïðîâåäåíèå ì  ìàãíèòíî-ðåçîíàíñíî é òîì îãðàôè è (ÌÐÒ) , 

ðåíòãåíîëîãè÷åñêîãî  èññëåäîâàíèÿ, êî ì ïüþòåðíî é òîì îãðàôè è (ÊÒ) èëè 

âûñîêî÷àñòîòíîã î  ýëåêòðîòåðìè÷åñêîãî  âîçäåéñòâèÿ (äèàòåðìèè) ñèñòåìó 

íåîáõîäèì î  ñíÿòü. Âëèÿíè å ÌÐÒ , ðåíòãåíîãðàôèè, ÊÒ èëè äèàòåðìèè í à ðàáîòó 

ñèñòåìû í å îöåíèâàëîñü . 

• Ìàãíèòíû å ïîë ÿ ìîãó ò ïðèâåñòè ê îòêëþ÷åíè þ  ïèòàíè ÿ è ïðåêðàùåíè þ  ðàáîòû 

ñåíñîðà. Í å ïðèáëèæàòüñÿ ê àïïëèêàòîð ó ñåíñîð à âî  âðåì ÿ åãî  í îøåíèÿ , òàê êàê 

àïïëèêàòî ð ñîäåðæèò ìàãíèò : 
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• Òðîôè÷åñêèå íàðóøåíè ÿ è çàáîëåâàíèÿ êîæè â ìåñòàõ óñòàíîâêè è ôèêñàöèè 
ñåíñîðà; 

• Ñàìîñòîÿòåëüíî å ïðèìåíåíè å áåç íàáëþäåíè ÿ ïàöèåíòàìè , êîòîðû å ñòðàäàþò 
àëêîãîëèçìî ì , íàðêîìàíèåé , òÿæåëûìè ïñèõè÷åñêèìè ðàññòðîéñòâàìè 
(íàïðèìåð , äåïðåññèåé, øèçîôðåíèåé) , íàõîäÿòñÿ áåç ñîçíàíèÿ , í å â ñîñòîÿíè è 
ïîíÿò ü èëè îñâîèò ü èñïîëüçîâàíè å óñòðîéñòâà, èìåþ ò òÿæåëûå íàðóøåíè ÿ ñëóõà 
èëè çðåíèÿ, êîòîðû å ìîãó ò ïðèâåñòè ê íåêîððåêòíîì ó èñï îëüçîâàíè þ  ÑÍ ÌÃ . 

1.7 Âîçì îæíû å ï îáî÷íû å ýôôåêòû  ïðèìåíåíè ÿ 

• Áîëü â ìåñòå ââåäåíèÿ 

• Êðîâîòå÷åíè å 

• Âîñïàëåíè å 

• Ðàçäðàæåíèå êîæè 

• Ìåñòíà ÿ àëëåðãèÿ 

• Ï îêðàñíåíè å êîæè è ïðèïóõëîñòü . 

1.8 Ïðåäîñòåðåæåíè ÿ è îãðàíè÷åíè ÿ 

1. Ï îëüçîâàòåë è ìîëîæ å 18 ëåò è ïîëüçîâàòåëè, í å ñïîñîáíû å ñàìîñòîÿòåëüí î 

ïðîâîäèò ü òåðàïèþ  äèàáåòà, äîëæí û èñïîëüçîâàòü ñèñòåìó ì î íèòîðèíã à ïî ä ñòðîãèì 

íàáëþäåíèå ì  ðîäèòåëåé èëè êâàëèôèöèðîâàííû õ ìåäèöèíñêè õ ðàáîòíèêîâ . 

2. Ñèñòåìà Hematonix GS1 í å òåñòèðîâàëàñü â ãðóïïà õ íàñåëåíèÿ, ï îëó÷àþøè õ 

àíòèêîàãóëÿíòíó þ  òåðàïèþ  èëè äèàëèç. Òî÷íîñò ü í å áûëà ïðîâåðåí à â ýòîé ãðóïï å 

íàñåëåíèÿ, è ïîêàçàíè ÿ ñåíñîð à ãëþêîçû ìîãó ò áûòü íåòî÷íûìè . Ñëåäóéòå ðåêîìåíäàöèÿ ì 

ñâîåãî  ëå÷àùåãî  âðà÷à ï î  ïðèìåíåíè þ  àíòèêîàãóëÿíòî â âî  âðåì ÿ í îøåíè ÿ ñåíñîðà. 

3. Ñèëüíî å îáåçâîæèâàíèå èëè ÷ðåçìåðíàÿ ïîòåð ÿ âîä û ìîãó ò ïðèâåñòè ê íåòî÷íû ì 

ðåçóëüòàòàì. Åñëè Âû ïîäîçðåâàåòå, ÷òî  ó âàñ îáåçâîæèâàíèå, íåìåäëåíí î  îáðàòèòåñü ê 

âðà÷ó. 

4. Ðàáîòîñïîñîáíîñò ü ñèñòåìû  ïð è èñïîëüçîâàíè è ñ äðóãèìè èìïëàíòèðóåìûì è 

ìåäèöèíñêèì è èçäåëèÿìè, òàêèõ êàê êàðäèîñòèìóëÿòîðû, í å îöåíèâàëèñü. 

5. Èññëåäîâàíèÿ ïîêàçûâàþò , ÷òî  ïðèåì  àñêîðáèíîâî é êèñëîòû (âèòàìèí à Ñ) èëè 

àöåòèëñàëèöèëîâîé êèñëîòû âî  âðåì ÿ í îøåíè ÿ ñåíñîð à ì îæå ò ïðèâåñòè ê ëîæíîì ó 

ï îâûøåíè þ  ïîêàçàíè é ãëþêîçû ñåíñîðà. Àñêîðáèíîâà ÿ èëè àöåòèëñàëèöèëîâàÿ êèñëîòà 

îêèñëÿþòñÿ í à ïîâåðõíîñò è ÷óâñòâèòåëüíîãî  ýëåêòðîäà è ãåíåðèðóþò îïðåäåëåííû é òîê 

ïîìåõ , ÷òî  ì îæå ò ïðèâåñòè ê íåòî÷íû ì  ïîêàçàíèÿ ì  ñåíñîðà. Óðîâåí ü ïîãðåøíîñò è çàâèñèò 

î ò êî]ø÷åñòâà âåøåñòâ, ïðèñóòñòâóþùèõ â îðãàíèçìå . Åñëè ïîñë å ïðèåì à àñêîðáèíîâî é èëè 

àöåòèëñàëèöèëîâîé êèñëîòû ñèìïòî ì û  í å ñîâïàäàþ ò ñ ïîêàçàíèÿì è ñåíñîðà óðîâí ÿ 

ãëþêîçû , ñäåëàéòå àíàëèç êðîâè í à óðîâåí ü ãëþêîçû , ïåðåïðîâåðüòå ïîêàçàòåëè 

ãëþêîìåòðîì . 

6. Âî  âðåì ÿ áûñòðûõ èçìåíåíè é óðîâí ÿ ãëþêîçû ïîêàçàíè ÿ ñåíñîðà, îñíîâàííû å í à 

ñîäåðæàíèè ãëþêîçû â èíòåðñòèöèàëüíîé æèäêîñòè, ìîãó ò í å òî÷í î  îòðàæàòü òåêóùèé 

óðîâåí ü ãëþêîçû â êðîâè. Êîãäà óðîâåí ü ãëþêîçû áûñòðî  ñíèæàåòñÿ, ïîêàçàíè ÿ ñåíñîðà 

ìîãó ò îêàçàòüñÿ âûøå , ÷åì  òåêóùèé óðîâåí ü ãëþêîçû â êðîâè. È íàîáîðîò , êîãäà óðîâåí ü 
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ãëþêîçû áûñòðî  ï îâûøàåòñÿ , ïîêàçàíè ÿ ñåíñîð à ìîãó ò îêàçàòüñÿ íèæå, ÷åì  òåêóùèé 

óðîâåí ü ãëþêîçû â êðîâè. Ðàçëè÷èÿ â ïîêàçàíèÿ õ ãëþêîçû â èíòåðñòèöèàëüíîé æèäêîñòè è 

êàïèëëÿðíî é êðîâè ìîãó ò íàáëþäàòüñÿ â ïåðèîä û áûñòðîãî  èçìåíåíè ÿ óðîâí ÿ ãëþêîçû â 

êðîâè, íàïðèìåð , ïîñë å ïðèåì à ïèùè , ââåäåíèÿ èíñóëèí à èëè ôèçè÷åñêîé íàãðóçêè. 

Çàäåðæêà ïîêàçàòåëåé ãëþêîçû â èíòåðñòèöèàëüíîé æèäêîñòè îòíîñèòåëüí î 

ïîêàçàòåëåé ãëþêîçû â êðîâè ñîñòàâëÿåò 10 ìèíó ò ± 2 ìèíóòû . 

7. Íèêîãä à í å èãíîðèðóéòå ñèìïòîìû , êîòîðû å ìîãó ò áûòü îáóñëîâëåí û  íèçêèì  èëè 

âûñîêè ì  óðîâíå ì  ãëþêîçû â êðîâè. Êîãäà íàáëþäàåìû å ñèì ïòî ì û  í å ñîîòâåòñòâóþò 

ïîêàçàíèÿ ì  ñèñòåìû  âîñïîëüçóéòåñü äëÿ ïðîâåðê è óðîâí ÿ ãëþêîçû â êðîâè ãëþêîìåòðî ì  ñ 

òåñò-ïîëîñêàìè . 

8. Áóäüòå îñòîðîæí û ïð è èñïîëüçîâàíè è èçäåëèÿ í à 16 äåíü, ï îñêîëüê ó òî÷íîñò ü 

èçìåðåíè é óðîâí ÿ ãëþêîçû ì îæå ò ñíèæàòüñÿ. 

9. Ïð è ãèïîãëèêåìè è òî÷íîñò ü èçìåðåíè é ì îæå ò ñíèæàòüñÿ, ï îýòîì ó ïð è 

ñèìïòîìàõ , êîòîðû å ìîãó ò áûòü îáóñëîâëåí û  íèçêèì  óðîâíå ì  ãëþêîçû èëè íåñîîòâåòñòâèè 

ïîêàçàíè é ñèñòåìû  Í Ì Ã êëèíè÷åñêîé êàðòèíå, ðåêîìåíäóåòñÿ êîíòðîë ü óðîâí ÿ ãëþêîçû 

ãëþêîìåòðîì . 

1.9 Ï îòåíöèàëüíû å ïîòðåáèòåë è 

Ïàöèåíòû , âçðîñëûå è äåòè î ò 2 ëåò, ñ äèàãíîçî ì  «Ñàõàðíûé äèàáåò», «Íàðóøåíè å 

òîëåðàíòíîñò è ê óãëåâîäàì» (äåòè â âîçðàñòå î ò 2 äî  17 ëåò âêëþ÷èòåëüíî  ï î ä 

íàáëþäåíèå ì  óõàæèâàþùåãî  ëèöà í å ìîëîæ å 18 ëåò). 

Óõàæèâàþùåå ëèöî , çàêîííû é ïðåäñòàâèòåëü èëè ëå÷àùèé âðà÷ ñàìîñòîÿòåëüí î  ÷åðåç 

óäàëåííû é äîñòóï  ìîãó ò íàáëþäàòü çà óðîâíå ì  ãëèêåìèè ïàöèåíòà/ïîëüçîâàòåëÿ, ïð è 

íåîáõîäèìîñò è (ãèïîãëèêåìèÿ/ãèïåðãëèêåìèÿ) — îêàçàòü ï î ì îùü , îòñëåäèòü è 

èíòåðïðåòèðîâàòü ðåçóëüòàòû ïîëó÷åííû õ èçìåðåíè é ñèñòåì îé , ëèáî  îêàçàòü ðåáåíêó 

ï î ì îù ü è ñîïðîâîæäåíè å ïîëó÷åíè ÿ è èíòåðïðåòàöèè ðåçóëüòàòîâ èçìåðåíèé . 

1.10 Ïðèíöè ï  äåéñòâèÿ 

Ñèñòåìà íåïðåðûâíîã î  ì î íèòîðèíã à ãëþêîçû ñîñòîè ò èç êîìïëåêòà : ýëåêòðîäà 

ñåíñîð à â ñòåðèëüíîé óïàêîâêå, àïïëèêàòîð à ñ ïðåäóñòàíîâëåííû ì  ñåíñîðî ì  è 

äîï îëíèòåëüíîã î  óäåðæèâàþùåãî  ïëàñòûðÿ. Ýëåêòðîä ñåíñîð à íàõîäèòñÿ â ñòåðèëüíîé 

óïàêîâêå, îñíîâíà ÿ ÷àñòü ñåíñîð à ñî  âñòðîåííû ì  ïëàñòûðåì  ïðåäóñòàíîâëåí à â àïïëèêàòîð . 

Äëÿ óñòàíîâêè ýëåêòðîäà â îñí îâíó þ  ÷àñòü ñåíñîðà, òðåáóåòñÿ ïðèæàòü àïïëèêàòî ð ñ 

ñåíñîðî ì  í à ñòåðèëüíóþ  óïàêîâê ó äî  ùåë÷êà. Â ýòîò ì î ìåí ò ýëåêòðîä ñåíñîðà 

ïðèêðåïëÿåòñÿ ê îñí îâàíè þ  ñåíñîð à ñî  âñòðîåííû ì  ïëàñòûðåì . Ñèñòåìà ãîòîâ à ê 

óñòàíîâêå. Ýëåêòðîä ñåíñîð à ãëþêîçû ïðîíèêàå ò â ï îäêîæíó þ  êëåò÷àòêó ïàöèåíòà. 

Ñåíñî ð ïðåäñòàâëÿåò ñîáî é îäíîðàçîâî å óñòðîéñòâî, êîòîðî å îäè í  ïîëüçîâàòåëü 

ì îæå ò íîñèò ü 16 äíåé . 

Óðîâåí ü ãëþêîçû êîíòðîëèðóåòñÿ ýëåêòðîõèìè÷åñêèì  ñåíñîðîì , êîòîðû é èìåå ò 

àìïåðîìåòðè÷åñêè é ìåòî ä èçìåðåíè ÿ ãëþêîçû . 

Ñåíñî ð îòêàëèáðîâàí  í à çàâîäå-èçãîòîâèòåëå è í å òðåáóåò äîïîëíèòåëüíî é 

êàëèáðîâêè ïîëüçîâàòåëåì  í à ïðîòÿæåíè è âñåãî  ñðîêà ñëóæáû ñåíñîðà. 
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Âíóòðè ñåíñîð à óñòàíîâëåí  ýëåìåí ò ïèòàíè ÿ ï îñòîÿíí îã î  òîêà ñ íàïðÿæåíèå ì  ÇÂ, 

í å ï îäëåæàùè é çàìåíå . 

1.11 Êëàññèôèêàöèÿ ìåäèöèíñêîã î  èçäåëèÿ è òðåáîâàíè ÿ áåçîïàñíîñò è 
ÒàÃ)ëèöà I - Ñâåäåíèÿ î  êëàññèôèêàöèè ìåäèöèíñêîãî  èçäåëèÿ è òðåáîâàíèÿ  áåçîïàñíîñòè 

Ïàðàìåò ð Çíà÷åíè å 
Êëàññ ïîòåíöèàëüíîã î  ðèñêà ïðèìåíåíè ÿ êëàññ 26 

Çàùèòà î ò ïîðàæåíè ÿ ýëåêòðè÷åñêèì  òîêî ì 
ñîãëàñíî  EN 60601-1 

èçäåëèå ñ âíóòðåííè ì  èñòî÷íèêî ì  ïèòàíè ÿ 

Êëàññèôèêàöèÿ ðàáî÷èõ ÷àñòåé ñîãëàñíî  EN 
60601-1 

èìåå ò ðàáî÷óþ  ÷àñòü òèïà BF 

Êëàññèôèêàöèÿ ï î  ýëåêòðîìàãíèòíî é 
ñîâìåñòèìîñò è ñîãëàñíî  CISPR 11 

ãðóïï à 1 
êëàññ Â 

Ìåòî ä ñòåðèëèçàöèè ñåíñîðà ðàäèàöèîííà ÿ ñòåðèëèçàöèÿ 

Ðåæèì  ðàáîòû - ñèñòåìà ïðåäíàçíà÷åí à äëÿ íåïðåðûâíî é ðàáîòû; 
- äëèòåëüíîñòü ðàáîòû îäíîðàçîâîã î  ñåíñîðà 16 äíåé; 
- öèêë îáíîâëåíè ÿ ðåçóëüòàòîâ îòñëåæèâàíèÿ - 5 ìè í 

2 Î ïèñàíè å îñí îâíû õ ôóíêöèî íàëüíû õ ýëåìåíòîâ , ñîñòàâíû õ ÷àñòåé ìåäèöèíñêîã î 
èçäåëèÿ 

Òàáëèöà 2 - Ñâåäåíèÿ î  òåõíè÷åñêèõ õàðàêòåðèñòèêàõ ñåíñîðà ñ óñòàíîâëåííûì  ýëåêòðîäîì  è 
àïïëèêàòîðà  áåç âñòðîåííîãî  ñåíñîðà 

Ñåíñî ð 

Äèàïàçî í  îïðåäåëåíè ÿ óðîâí ÿ ãëþêîçû (â 

ïåðåñ÷åòå í à óðîâåí ü ãëþêîçû â êðîâè) 

î ò 40 ìã/ä ë äî  450 ìã/ä ë 
(î ò 2,2 ììîëü/ ë äî  25,0 ìîëü/ë ) 

Ðàçìåð, ì ì 33,5 X 20,0 X 5,3 ± 10% 

Ìàññà , ã 3,84 ± 10% 

Èñòî÷íè ê ïèòàíè ÿ ñåíñîðà äèñêîâûé ýëåìåí ò ïèòàíè ÿ 

Òèï  áàòàðåè îäí à ëèòèåâàÿ áàòàðåéêà ÇÂ 

Ñðî ê ñëóæáû ñåíñîðà/Ïåðèî ä ýêñïëóàòàöèè 16 äíåé 

Ôîðì à ïîïåðå÷íîã î  ñå÷åíèÿ èãëû «è» Shape («è»-îáðàçíàÿ ôîðìà ) 

Óãîë çàòî÷êè ââîäèìî é èãëû, ° 14°±2° 

Øèðèí à èãëû, ì ì 0,60 ±0,10 

Òîëùèí à èãëû, ì ì 0,50 ±0,10 

Ïðî÷íîñò ü êðåïëåíèÿ èãëû >34 Í 

Ðàññòîÿíèå ìåæäó íàêîíå÷íèêî ì  è êëååâîé 
îñíîâîé , ì ì 

13,10± 1,00 

Äëèí à ââîäèìî é ÷àñòè èãëû, ì ì 8,00 ± 1,00 

Äëèí à ââîäèìî é ÷àñòè çîíä à ñåíñîðà, ì ì 5,00 ± 1,00 

Ñðî ê ãîäíîñò è 12 ìåñÿöåâ 

Ìåòî ä ñòåðèëèçàöèè ñåíñîðíîã î  áëîêà Ñòåðèëèçîâàí  ðàäèàöèåé 
Ðàäèàöèàöèîííàÿ ñòåðèëèçàöèÿ (25-30 êÃð) 

Êàëèáðîâêà Ïðîèçâåäåí à í à çàâîäå. Ñèñòåìà í å òðåáóåò 
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êàëèáðîâêè. 

Ñîïðîòèâëåíè å îòñëàèâàíèþ  êëååâîãî  ñëîÿ 
ñåíñîðà 

> 1.0 Í/ñ ì 

Ñîïðîòèâëåíè å îòñëàèâàíèþ  êëååâîãî  ñëîÿ 
óäåðæèâàþùåãî  ïëàñòûðÿ 

> 1.0 Í/ñ ì 

Ìîäóë ü ïåðåäà÷è Bluetooth 

Ðàññòîÿíèå áåñïðîâîäíî é ïåðåäà÷è äàííûõ , ì 4 

Ôîðìèðîâàíè å äàííû õ êàæäûå 5 ìèíó ò 

Âîäîíåïðîíèöàåìîñò ü è çàùèòà ñåíñîðî â î ò 

ïðîíèêíîâåíè ÿ 

IP28: çàùèòà î ò ïîïàäàíè ÿ êðóïíû õ ïðåäìåòî â 

äèàìåòðî ì  í å ìåíå å 12,5 ì ì  è âîçäåéñòâèÿ 

äëèòåëüíîãî  ïîãðóæåíè ÿ â âîäó (1 ÷àñ í à ãëóáèíå 1 

ìåòð) 

Âðåì ÿ óñòàíîâëåíèÿ ðàáî÷åãî  ðåæèìà 60 ìè í  ïðîãðåâà ± 1 ìè í 

Àïïëèêàòî ð 

Ðàçìåð, ì ì 75 X 45 X 58 ± 5% 

Ìàññà , ã 47 ± 5% 

Êîìïëåê ò ñèñòåìû 

Óñëîâèÿ ýêñïëóàòàöèè 5 °Ñ - 42°Ñ 

Äèàïàçî í  îòíîñèòåëüíî é âëàæíîñòè 
âîçäóõà ïð è ýêñïëóàòàöèè 

î ò 10% äî  90%, áåç êîíäåíñàöè è 

Äèàïàçî í  àòìîñôåðíîã î  äàâëåíèÿ ïð è 
ýêñïëóàòàöèè 

70 êÏà - 106 êÏ à 

Ñèñòåìà ñîñòîè ò èç êîìïëåêòà : ýëåêòðîäà ñåíñîð à â ñòåðèëüíîé óïàêîâê å (ðèñóíî ê 

1) è àïïëèêàòîð à ñ ïðåäóñòàíîâëåííû ì  ñåíñîðî ì  (ðèñóíî ê 2). Êîì ïëåê ò óïàêîâàí  â âèäå 

íàáîð à è èìåå ò åäèíû é êî ä ñåíñîðà. Ïåðå ä èñïîëüçîâàíèå ì  êîì ïëåêò à òðåáóåòñÿ ïðîâåðèòü 

èäåíòè÷íîñò ü êîäî â ñåíñîðà. Â ñëó÷àå íåñîâïàäåíè ÿ êîäî â òðåáóåòñÿ çàìåíèò ü ñèñòåìó, òàê 

êàê íåïðàâèëüíû å ïîêàçàíè ÿ ãëþêîçû ïðèâåäóò ê íåêîððåêòíî é èíòåðïðåòàöèÿ 

ðåçóëüòàòîâ. 

Â ÍÈ ÌÀ ÍÈÅ ! Ì îäèôèêàöè ÿ ýòîãî  èçäåëèÿ áåç ðàçðåøåíèÿ èçãîòîâèòåëÿ í å 

äîïóñêàåòñÿ! 

I Ðèñóíîê I - Ñòåðèëüíàÿ óïàêîâêà ýëåêòðîäà ñåíñîðà 

�j
�Ã�

Ê�
Ä�Æ

�Â
�¶�

Ì�¾
�µ�

��Å�
Ä�Á

�É�
Í�»

�Ã�
¶���

Ç���
Ä�Ê

�¾�
Ì�¾

�¶�
Á�Ò

�Ã�
Ä�¹

�Ä�
��Ç�

¶�¿
�È�

¶

�v
�»�

º�»
�Æ�

¶�Á
�Ò�

Ã�Ä
�¿�

��Ç�
Á�É

�¼
�·�

Ñ�
��Å�

Ä���
Ã�¶

�º�
½�Ä

�Æ�
É���

�̧��Ç
�Ê

�»�
Æ�»

���½
�º�

Æ�¶
� �̧

Ä�Ä
�Ë�

Æ�¶
�Ã�

»�Ã
�¾�

µ

�Z
�Z

�Z
���U�

R�V
�]�

G�U
�D�

Y�Q
�D�

G�]
�R�

U���J
�R�

Y���
U�X



Ðèñóíîê  2 - Àïïëèêàòîð  ñ ïðåäóñòàíîâëåííûì  ñåíñîðîì 

Äåÿòåëüíîñò ü ×ò î  íóæí î  çíàòü 

Ñî í 

Èñïîëüçîâàíè å ñåíñîðà í å äîëæí î  ìåøàò ü ñíó. Ïåðå ä ñíî ì 

äåðæèòå òåëåôîí  è ñåíñî ð í à ðàññòîÿíèè ìåíå å 4 ì , ìåæäó 

óñòðîéñòâàìè í å äîëæí î  áûòü íèêàêèõ ïðåïÿòñòâèé (íàïðèìåð , 

ñòåí  èëè ìåòàëëà), òàê êàê ýòî  ìîæå ò ïîâëèÿò ü í à ñâÿçü. 

×òîá û ïîëó÷àòü ñèãíàëû èëè íàïîìèíàíè ÿ âî  âðåìÿ ñíà, 

ïîëîæèò å òåëåôîí  ðÿäîì . Óáåäèòåñü, ÷òî  í à 

òåëåôîí å âêëþ÷åí  çâóê è/èëè âèáðàöèÿ. 

Êóïàíèå , äóø  è ïëàâàíè å 

Ñåíñî ð ÿâëÿåòñÿ âîäîíåïðîíèöàåìû ì  è ìîæå ò íîñèòüñÿ âî  âðåìÿ 

êóïàíèÿ , ïðèíÿòè ÿ äóøà èëè ïëàâàíèÿ. 

Ïðèìå÷àíèå : Í Å ïîãðóæàéòå ñåíñî ð í à ãëóáèíó áîëåå 1 ì  è ï î 

ïðîäîëæèòåëüíîñò ü áîëåå 1 ÷àñà â âîäó. 

Ïðî÷è å âèäû äåÿòåëüíîñòè 
Èçáåãàéòå èíòåíñèâíû õ ôèçè÷åñêèõ íàãðóçîê è áåðåãèòå ñåíñî ð î ò 

ñòîëêíîâåíè ÿ ñ äðóãèìè ïðåäìåòàì è ïð è åãî  íîøåíèè . Áåã òðóñöîé 

í å ïîâëèÿå ò í à åãî  ïðîèçâîäèòåëüíîñòü . 

Ñòåðèëüíà ÿ óïàêîâê à ýëåêòðîäà ñåíñîð à 

Ñòåðèëüíàÿ óïàêîâê à ýëåêòðîäà ñåíñîðà/áëî ê ñåíñîð à (ðèñóíî ê 3) ñîñòîèò èç 
âíåøíåã î  êîðïóñ à ñåíñîðíîã î  áëîêà, îñóøèòåëÿ (âëàãîïîãëîòèòåëÿ). 
íàïðàâëÿþùåé/ââîäèìî é èãëû, âíóòðåííåã î  êîðïóñ à è íàêëåéêè ñåíñîðíîã î  áëîêà. Ì îäóë ü 
ýëåêòðîäà ñåíñîð à (ðèñóíî ê 4) ðàñïîëîæåí  ìåæäó îñóøèòåëåì  è âíóòðåííè ì  êîðïóñîì . Î í 
âêëþ÷àåò îñíîâàíèå/áàç ó ðàçúåìà, íåïîñðåäñòâåíí î  ñàì  ýëåêòðîä ñåíñîðà è ðàçúåì  (âåðõíÿÿ 
÷àñòü). 

Ñåíñî ð â ñáîðå â ïåðâè÷íî é óïàêîâê å ñòåðèëèçóåòñÿ ýëåêòðîííî-ëó÷åâî é 
ñòåðèëèçàöèåé (ðàäèàöèîííà ÿ ñòåðèëèçàöèÿ). 
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1 Íàêëåéê à ñå íñ îð í î ã î  áë îê à 

2 Î ñ ó ø è ò å ë ü 

3 Â íóòðå í í è é ê îð ïó ñ áë îê à 

ñå íñ îð à 

4 Í à ï ð à â ë ÿ þ ù à ÿ èãëà 

5 Ì î ä ó ë ü ýëåêòð îä à ñå íñ îð à 

6 Â í å ø í è é ê îð ïó ñ ñ å í ñ î ð í î ã î 

áë îê à 

Ðèñóíîê  3 - Ñõåìà ñáîðêè áëîêà ñåíñîðà 

Ðèñóíîê  4 - Ðàçîáðàííûé  ÷åðòåæ ìîäóëÿ  ñåíñîðà 

Àïïëèêàòî ð ñ ïðåäóñòàíîâëåííû ì  ñåíñîðî ì 

Àï ïëèêàòî ð (ðèñóíî ê 5) ïðåäñòàâëÿåò ñîáî é îäíîðàçîâî å óñòðîéñòâî. Ñîñòîè ò èç 
ìåõàíè÷åñêèõ êîíñòðóêòèâíû õ ÷àñòåé, âêëþ÷àÿ ñîñòàâíûå ÷àñòè îñíîâíîã î  êîðïóñ à 
ñåíñîð à (âåðõíèé êîðïó ñ ïðåîáðàçîâàòåëÿ, ïå÷àòíóþ  ïëàòó ñî  âñòðîåííû ì  èñòî÷íèêî ì 
ïèòàíè ÿ è ìîäóë ü êíî ï î÷íîã î  ýëåìåíòà, íèæíè é êîðïó ñ ïðåîáðàçîâàòåëÿ è âñòðîåííû é 
ïëàñòûðü (êëååâîå îñíîâàíè å áàçû ñåíñîð à - äëÿ ôèêñàöèè èçäåëèÿ í à êîæå). 

Ñåíñî ð ôèêñèðóåòñÿ í à êîæå æèâîòà, ïåðåäíåé èëè çàäíåé ïîâåðõíîñò è ïëå÷à ñ 
ï î ì îùü þ  àïïëèêàòîðà , ïð è ýòîì  ýëåêòðîä ñåíñîð à èìïëàíòèðóåòñ ÿ ïî ä êîæó. Ïîâåð õ 
ñåíñîð à äîïóñêàåòñÿ óñòàíîâèòü óäåðæèâàþùèé ïëàñòûðü äëÿ äîïîëíèòåëüíî é ôèêñàöèè 
í à êîæå (ïëàñòûðü âõîäèò â êîìïëåê ò ñèñòåìû, ñì . äîï îëíèòåëüí î  ïîäðàçäåë 
«Óäåðæèâàþùèé ïëàñòûðü»). 

Ñåíñîð , ïðåäóñòàíîâëåííû é â àïïëèêàòîðå , í å ÿâëÿåòñÿ ñòåðèëüíûì . Äëÿ çàùèòû î ò 
âíåøíè õ âîçäåéñòâèé àïïëèêàòî ð çàêðûò ïðîòèâîïûëüíû ì  êîëïà÷êîì . �j
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Ð è ñ ó í î ê à ï ï ë è ê à ò î ð à â ðàçá îðå 

Êíîïê à íàæàòèÿ 

Çàæèì  áåçîïàñíîñò è •— 

Ïðóæèí à 

Âíåøíè é êîðïó ñ àïïëèêàòîð à 

¹îëüíà ÿ îñíîâ à 

Ïðóæèí à 
Äåðæàòåëü 

Ìîäóë ü 

1 Ïðîòíâîïûëüíû é êîëïà÷î ê 

Òîëêàþùè é áëîê 

Âíóòðåííè é êîðïó ñ àïïëèêàòîð à 

Âåðõíèé êîðïó ñ 

Ïå÷àòíà ! ïëà ï 
— è ìîäóë ü êíñïî÷íñã î 

ýëåûåíòà 

Íèæíè é êîðïó ñ 

> Âñòðîåííû é ïïàñò^ ü 

Ðèñóíîê  5 - Àïïëèêàòîð  ñ ïðåäóñòàíîâëåííûì  ñåíñîðîì  â ðàçáîðå 

Íàçíà÷åíè å ìåõàíè÷åñêî é êîíñòðóêöèè àïïëèêàòîð à (ðèñóíî ê 6) çàêëþ÷àåòñÿ â 
çàõâàòå îñíîâíîã î  êîðïóñ à ñåíñîð à è ñîåäèíåíè è ñ íàïðàâëÿþùå é èãëîé â ñåíñîðíî ì  áëîêå 
òàê, ÷òîáû ýëåêòðîä ñåíñîð à è îñíîâíî é êîðïó ñ ñåíñîð à áûëè ñîáðàí û  â åäèíî å öåëîå äëÿ 
âîçìîæíîñò è èìïëàíòàöèè . Àïïëèêàòî ð âûòàëêèâàåò íàïðàâëÿþùó þ  èãëó è ââîäèò 
ýëåêòðîä ñåíñîð à ïî ä êîæó. Ïîñë å ââåäåíèÿ íàïðàâëÿþùà ÿ èãëà âòÿãèâàåòñÿ îáðàòí î  â 
àïïëèêàòîð . Ýëåêòðîä ñåíñîð à íåïðåðûâí î  èçìåðÿåò êî íöåíòðàöè þ  ãëþêîçû â 
èíòåðñòèöèàëüíîé æèäêîñòè. 

1 Çàæèì  áåçîïàñíîñò è 

2 Êíîïê à íàæàòèÿ 

3 Ïðóæèí à 

4 Òîëêàþùè é áëî ê 

5 Âíåøíè é êîðïó ñ àïïëèêàòîð à 

6 Èãîëüíà ÿ îñíîâ à 

7 Ïðóæèí à 

8 Ìàãíè ò 

9 Äåðæàòåëü 

10 Ìîäóë ü 

11 Âíóòðåííè é êîðïó ñ àïïëèêàòîð à 

12 Ïðîòíâîïûëüíû é êîëïà÷î ê 

Ðèñóíîê  6 - Àïïëèêàòîð  â ðàçðåçå 
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Ðåêîìåíäóåìû å îáëàñòè äëÿ óñòàíîâêè ñåíñîð à âêëþ÷àþò æèâîò, í à ðàññòîÿíèè 2-7 ñì 

î ò ïóïê à âëåâî  èëè âïðàâî ; ïåðåäíþ þ  ïîâåðõíîñò ü ïëå÷à (îáëàñòü ìåæäó ïëå÷åâûì  è 

ëîêòåâûì  ñóñòàâàìè) è çàäíþ þ  ñòîðîí ó ïëå÷à â ìåñòî  ñ äîñòàòî÷í î  îùóòèìî é æèðîâî é 

ïðîñëîéêîé . 

Í à ðèñóíêå 7 ïîêàçà í  èìïëàíòèðîâàííû é í à ðóêó ñåíñîð , âèä ñâåðõó, í à ðèñóíêå 8 - âèä 

ñåíñîð à â ðàçíû õ ïðîåêöèÿõ . 

Ðèñóíîê  7 - Âíåøíèé  âèä ñåíñîðà 

Ðèñóíîê  8 - Âèä ñåíñîðà ñî âñòðîåííûì  ïëàñòûðåì  ñáîêó/ëèöåâàÿ ÷àñòü/îáðàòíàÿ  ÷àñòü 

Ïðèëîæåíè å ñèñòåìû  íåïðåðûâíîã î  ì î íèòîðèíã à ãëþêîç û  Hematonix 

Ïðèëîæåíè å ÿâëÿåòñÿ ÷àñòüþ  ÑÍ Ì Ã Hematonix GS1. Î í î  óñòàíàâëèâàåòñÿ í à 
ñìàðòôîí , îñíàùåííû é êàíàëî ì  áëèæíåé ðàäèîñâÿçè Bluetooth. 

Àêòóàëüíûå âåðñèè ïðèëîæåíè ÿ Hematonix ì îæí î  ñêà÷àòü ñ îôèöèàëüíîã î  ñàéòà 
www.hematonix.ru. à òàêæå ñ ìàãàçèí à ïðèëîæåíè é Àðð Store è Google Play. 

Òðåáîâàíèÿ ê ñìàðòôîíà ì  ñì . ðàçäåë «Ñâåäåíèÿ ï î  Ï Î» , òàáëèöà 4. 
Ñåíñî ð ñèñòåìû  ïåðåäàåò ñîáðàííû å äàííû å â ïðèëîæåíè å Hematonix ÷åðåç Bluetooth, 

à ïðèëîæåíè å âûïîëíÿå ò àíàëèç, îáðàáîòêó è îòîáðàæåíèå äàííûõ , ïåðåäàåò è õðàíèò 
äàííû å í à îáëà÷íî ì  ñåðâåðå ÷åðåç Wi-Fi . 

Ïðèëîæåíè å ïîëó÷àåò äàííû å î á óðîâí å ãëþêîçû ñ ñåíñîðà, ÷òîáû ïîìî÷ ü 
ïîëüçîâàòåëþ  êîíòðîëèðîâàò ü óðîâåí ü ãëþêîçû , à òàêæå ïðåäîñòàâëÿåò íåïðåðûâíûå , 
ï îëíû å è íàäåæíû å 24-÷àñîâûå äàííû å î  ãëþêîçå, ï îëåçíû å äëÿ êîíòðîë ÿ ãëèêåìèè. 

Âûïóùåííà ÿ âåðñèÿ ïðèëîæåíè ÿ äëÿ î ïåðàöèîí í î é ñèñòåìû  Android - 01.05.00.00, 
äëÿ iOS - 1.0.0.6. 

Ñìàðòôî í  ì îæå ò áûòü îäíîâðåìåíí î  ñîïðÿæåí  òîëüêî  ñ îäíè ì  ñåíñîðî ì  è í å ìîæå ò 
áûòü ñîïðÿæåí  ñ äâóì ÿ èëè áîëåå ñåíñîðàì è îäíîâðåìåíí î . 

Ôóíêöè ÿ ïðîãðàìì í îã î  îáåñïå÷åíèÿ : çàãðóçêà äàííûõ , õðàíåíè å ðåçóëüòàòîâ 
íåïðåðûâíîã î  ì î íèòîðèíã à ãëþêîçû , âûâî ä îò÷åòà î  ðåçóëüòàòàõ è ò. ä. (áîëåå ïîäðîáíà ÿ 
èíôîðìàöè ÿ ñì . â äîêóìåíò å «1ÅÑ 62304 ïðîòîêî ë è îò÷åò âåðèôèêàöèè»). 

Äëÿ âîçìîæíîñò è îòñëåæèâàíèÿ äàííû õ ñâîèõ áëèçêèõ, äðóçåé è êîëëåã, îáðàòèòåñü ê 
ôóíêöè è «Óäàëåííû é ì î íèòîðèíã » â ïðîôèë å Âàøåãî  ïðèëîæåíèÿ . 
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Óäåðæèâàþùè é ïëàñòûð ü 

Óäåðæèâàþùèé ïëàñòûðü ïðåäíàçíà÷åí  äëÿ äîï îëíèòåëüíî é ôèêñàöèè è çàùèòû 

èìïëàíòèðîâàíí îã î  ñåíñîð à î ò ìåõàíè÷åñêèõ ïîâðåæäåíèé , íàêëåèâàåòñÿ ïîâåð õ ñåíñîðà. 

Óäåðæèâàþùèé ïëàñòûðü íåîáõîäèì î  óñòàíàâëèâàòü, òîëüêî  êîãäà êëååâàÿ îñíîâ à 

âñòðîåííîã î  ïëàñòûðÿ îñëàáåâàåò â ïðîöåññå ýêñïëóàòàöèè è âñòðîåííû é ïëàñòûðü 

íà÷èíàå ò îòêëåèâàòüñÿ. Åñëè óäåðæèâàþùèé ïëàñòûðü òàêæå íà÷èíàåò îòêëåèâàòüñÿ â õîä å 

ýêñïëóàòàöèè èç-çà âîçäåéñòâèÿ âîä û èëè èíû õ ïðè÷è í  (ïëàñòûðü îñëàá, íàìîê , çàïà÷êàëñÿ 

èëè ï î  èíû ì  ïðè÷èíà ì  îòêëåèëñÿ î ò êîæè), ïàöèåíò ó ñëåäóåò çàìåíèò ü åãî  í à íîâû é 

ïëàñòûðü, â òî ì  ÷èñëå èíîã î  ïðîèçâîäèòåëÿ, ï îäõîäÿùè é ï î  ðàçìåðó è çàðåãèñòðèðîâàííûé 

íàäëåæàùèì  îáðàçîì . 

Ïëàñòûð ü ñîñòîè ò èç ãèáêîãî  ñèëèêîíîâîã î  êîëüöà ñ êëåéêîé õëîï÷àòîáóìàæíî é 

íàêëàäêîé. Ïëàñòûð ü èìåå ò îâàëüíî å îòâåðñòèå ïîñåðåäèíå , ãäå êîëüöî  ï îëí îñòü þ 

ïîêðûâàå ò è óäåðæèâàåò ñåíñî ð â öåíòðå ïëàñòûðÿ. 

Ïåðå ä èñïîëüçîâàíèå ì  óáåäèòåñü, ÷òî  êëåéêàÿ îñíîâ à ïëàñòûðÿ ðàñïîëîæåí à òî÷í î  ï î 

öåíòðó ñåíñîðà. Çàòåì  ñíèìèò å çàùèòíóþ  ïëåíê ó ñ îáîè õ êîíöî â è ðàçãëàäüòå åå ï î  êîæå, 

ïîê à îí à í å ñòàíåò ðîâíîé . 

Ðàçìåðû óäåðæèâàþùåãî  ïëàñòûðÿ: 72 ñì  * 60 ì ì  ñ äî ïóñòèìû ì  îòêëîíåíèå ì  10%. 

Óäåðæèâàþùèé ïëàñòûðü ïîñòàâëÿåòñÿ â íåñòåðèëüíî ì  âèäå è í å ïðåäíàçíà÷åí  äëÿ 

ñòåðèëèçàöèè. Âñòóïàåò â äëèòåëüíûé (äî  16 äíå é âêëþ÷èòåëüíî) êîíòàê ò ñ 

íåïîâðåæäåííî é êîæåé. 

2.1 Èçäåëèÿ, ïðåäóñìîòðåííû å äëÿ èñïîëüçîâàíè ÿ â êî ìáèíàöè è ñ Ì È 

Äëÿ èñïîëüçîâàíè ÿ ñèñòåìû â òå÷åíèå çàÿâëåííîã î  ñðîêà ñëóæáû èñïîëüçóéòå: 
1) Ãëþêîìåò ð äëÿ èçìåðåíè ÿ óðîâí ÿ ãëþêîçû â öåëüíî é êðîâè, 

çàðåãèñòðèðîâàííûé â óñòàíîâëåííî ì  ï îðÿäê å è ðàñõîäíû å ìàòåðèàëû (òåñò-
ïîëîñêè ) ê íåìó , çàðåãèñòðèðîâàííûå â óñòàíîâëåíí î ì  ï îðÿäêå . Íàïðèìåð : 
Ñèñòåìà êîíòðîë ÿ óðîâí ÿ ãëþêîçû â êðîâè (ãëþêîìåòð ) ïîðòàòèâíà ÿ ÓàíÒà÷ 
Âåðí î  Ðåôëåêò (OneTouch Verio Reflect®), Ðåãèñòðàöèîí í î å óäîñòîâåðåíèå ¹ 
ÐÇÍ  2021/14349; 

- Òåñò-ïîëîñêè ÓàíÒà÷ Âåðí î  (OneTouch Verio"), Ðåãèñòðàöèîííî å 
óäîñòîâåðåíèå ¹  ÐÇÍ  2021/14393. 

2) Ñìàðòôî í  ñ î ïåðàöèîíí î é ñèñòåìî é Android, ëèáî  ñ î ïåðàöèîíí î é ñèñòåìî é 
iOS. ñîîòâåòñòâóþùèé òðåáîâàíèÿì , ñì . ï. 2 Î ïèñàíèå . 

2.2 Ïåðå÷åí ü è î ïèñàíè å ìàòåðèàëî â ìåäèöèíñêîã î  èçäåëèÿ è ïðèíàäëåæíîñòåé , â 
òî ì  ÷èñëå âñòóïàþùè õ â íåïîñðåäñòâåííû é èëè î ï îñðåäîâàííû é êîíòàê ò ñ 
òåëî ì  ÷åëîâåêà -

Â ñîîòâåòñòâèè ñ íàçíà÷åíèå ì  Ñèñòåìû  íåïðåðûâíîã î  ì î íèòîðèíã à ãëþêîçû 
Hematonix GS1 êîì ï î íåíò û êîíòàêòèðóþò ñ ïîâåðõíîñòü þ  êîæè ïàöèåíò à è ïîäêîæíî é 
èíòåðñòèöèàëüíîé æèäêîñòüþ. Äàí íû å êîì ï î íåíò û èçãîòîâëåíû èç ìàòåðèàëîâ, óêàçàííû õ 
â òàáëèöå 3. 
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Òàáëèöà 3 - Ñâåäåíèÿ î  ìàòåðèàëàõ 

¹ Íàèìåíîâàíè å 
äåòàëè/ñîñòàâíàÿ 

÷àñòü 

Íàèìåíîâàíè å 
ìàòåðèàëà , ìîäåë ü 

Ïðîèçâîäèòåë ü Òèï/âè ä êîíòàêò à ñ 
÷åëîâåêî ì 

1 Íàïðàâëÿþùà ÿ èãëà Íåðæàâåþùàÿ ñòàëü 
316L 

Dongguan 
Yuanxin 
Electronics Co., 
Ltd., Êèòàé 

Íåïîñðåäñòâåííû é êîíòàêò ñ 
ïîäêîæíî é æèðîâîé 

êëåò÷àòêîé 

2 Âñòðîåííû é 
ïëàñòûðü 

Ëåíòà ARcare® 93752 
(êëåé MA9I + 
ïîëèóðåòàíîâî å 
íåòêàíî å ïîëîòíî ) 

Zhihai Precision 
Parts (Shenzhen) 
Co., Ltd., Êèòàé 

Êîíòàê ò ñ íåïîâðåæäåííî é 
êîæåé 

3 Ýëåêòðîä ñåíñîðà -
ìåìáðàííû é 
ïîëèìåðíû é ñëîé 

Ïîëèýòèëåíòåðåôòàëàò 
(ÏÝÒ ) 
ïîäëîæêà+óãëåðîäíàÿ 
ñóñïåíçèÿ+êîìïîçèöè è 
ñåðåáðà/õëîðèäà ñåðåáðà 
äèýëåêòðè÷åñêîå 
ìàñëî+îêñè ä 
ãëþêîçû+ìåòàëëè÷åñêèé 
ðåäîêñ-ïîëèìå ð Ð-
110+ïîëè(4 -
âèíèëïèðèäèí-ñî -
ñòèðîë) 
ïîëèýòèëåíãëèêîë ü 

Shenzhen 
SiSensing Co., 
Ltd., Êèòàé 

Íåïîñðåäñòâåííû é êîíòàêò ñ 
ïîäêîæíî é æèðîâîé 

êëåò÷àòêîé 

4 Áàçà ðàçúåìà 
ñåíñîðà 

Ïîëèêàðáîíà ò 
Covestro Makrolon 
RX2530 451118 

Flextronics 
Medical Molding 
(Shenzhen) Co., 
Ltd., Êèòàé 

Íåïîñðåäñòâåííû é êîíòàêò ñ 
ïîäêîæíî é æèðîâîé 

êëåò÷àòêîé 

5 Âåðõíèé êîðïó ñ 
ñåíñîðà 

Ïîëèêàðáîíà ò Flextronics 
Medical Molding 
(Shenzhen) Co.. 
Ltd., Êèòàé 

Êîíòàê ò ñ íåïîâðåæäåííî é 
êîæåé 

6 Ñòåðèëüíàÿ 
óïàêîâêà ýëåêòðîäà 

Ïîëèêàðáîíà ò Flextronics 
Medical Molding 
(Shenzhen) Co.. 
Ltd., Êèòàé 

Êîíòàê ò ñ íåïîâðåæäåííî é 
êîæåé 

7 Âíåøíè é êîðïó ñ 
àïïëèêàòîð à 
ñåíñîðà 

ABS ÐÀ-757 Flextronics 
Medical Molding 
(Shenzhen) Co., 
Ltd., Êèòàé 

Êîíòàê ò ñ íåïîâðåæäåííî é 
êîæåé 

8 Àíòèïûëåâî é 
êîëïà÷î ê 
àïïëèêàòîð à 

ÏÝÂ Ï  (ïîëèýòèëåí 
âûñîêî é ïëîòíîñòè ) 

Flextronics 
Medical Molding 
(Shenzhen) Co., 
Ltd., Êèòàé 

Êîíòàê ò ñ íåïîâðåæäåííî é 
êîæåé 

9 Íàêëåéêà í à 
ñòåðèëüíóþ 
óïàêîâêó 

Ïîëèýòèëåíîâà ÿ 
àëþìèíèåâà ÿ ôîëüãà 
(òðåõñëîéíàÿ ñòðóêòóðà; 
ïîëèýòèëåí  (ÐÅ), 
àëþìèíè é è 
ïîëèýòèëåíòåðåôòàëàò 

Bailibao 
Aluminum Foil 
Packaging Factory, 
Êèòàé 

Êîíòàê ò ñ íåïîâðåæäåííî é 
êîæåé 
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(PET)) 

10 Ïîòðåáèòåëüñêàÿ 
óïàêîâêà 

Ïîëèýñòåð , àëþìèíèåâà ÿ 
ôîëüãà, ïîëèýòèëåí 

Bailibao 
Aluminum Foil 
Pacicaging Factory, 
Êèòàé 

Êîíòàê ò ñ íåïîâðåæäåííî é 
êîæåé 

11 Óäåðæèâàþùèé 
ïëàñòûðü 

Ìåäèöèíñêà ÿ êëåéêàÿ 
ëåíòà GS1S-ZP07, 
ñèëèêîíîâî å êîëüöî 

Shenzhen 
SiSensing Co., 
Ltd., Êèòàé 

Êîíòàê ò ñ íåïîâðåæäåííî é 
êîæåé 

2.3 Ñâåäåíèÿ î  ëåêàðñòâåííû õ ïðåïàðàòà õ è ìàòåðèàëà õ æèâîòíîãî /÷åëîâå÷åñêîã î 
ïðîèñõîæäåíè ÿ 

Èçäåëèå í å ñîäåðæèò â ñâî¸ ì  ñîñòàâå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ èëè ôàðìàöåâòè÷åñêèõ 
ñóáñòàíöèé. 

Ïð è èçãîòîâëåíèè èçäåëèÿ í å èñïîëüçóþòñÿ ìàòåðèàëû æèâîòíîãî/÷åëîâå÷åñêîãî 
ïðîèñõîæäåíèÿ . 

2.4 Ïðîãðàì ì í î å îáåñïå÷åíè å 
Ïðîãðàìì í î å îáåñïå÷åíè å äëÿ ñåíñîð à — ÿâëÿåòñÿ âñòðîåííî é ïðîãðàììîé , ñîñòîèò 

èç óðîâí ÿ ïðèëîæåíèé , óðîâí ÿ ñîãëàøåíè ÿ è óðîâí ÿ áàçîâî é ï îääåðæêè. 

Âåðèôèêàöè ÿ è âàëèäàöèÿ ïð îãðà ì ì í î þ  îáåñïå÷åíè ÿ 

Áûëà ïðîâåäåí à âåðèôèêàöèÿ è âàëèäàöèÿ ïðîãðàìì í îã î  îáåñïå÷åíè ÿ è 
ïðåäîñòàâëåíà äîêóìåíòàöè ÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ ðåêîìåíäàöèÿì è ÃÎÑ Ò Ð ÌÝ Ê 62304-2013. 
Âåðèôèêàöèÿ Ñ Í Ì Ã Hematonix GS1 ïîäòâåðäèëà, ÷òî  ïðîäóê ò ðàáîòàåò òàê, êàê çàäóìàíî . 
Âàëèäàöèÿ ïðîâîäèëàñ ü äëÿ ïðîâåðê è êîíñòðóêöèè è ïðîèçâîäèòåëüíîñò è ïðîäóêòà. 

Î ïèñàíè å 

Ïðîãðàìì í î å îáåñïå÷åíè å óñòàíàâëèâàåòñÿ í à ñåíñîð å ïð è èçãîòîâëåíèè. 
Îáíîâëåíè å äàíí îã î  Ï Î . óñòàíîâëåííîã î  í à êîíêðåòíî ì  èçäåëèè, í å ïðåäóñìîòðåíî . 

Ïðîãðàìì í î å îáåñïå÷åíè å ñèñòåìû  Ñ Í Ì Ã ðàáîòàåò í à ñìàðòôîíå , êîòîðû é 
ñïîñîáå í  ïðèíèìàò ü öèôðîâû å ñèãíàëû, çàãðóæàåìûå ñåíñîðîì . Öèôðîâû å ñèãíàëû 
ïðåîáðàçóþòñÿ â çíà÷åíè ÿ êîíöåíòðàöè è ãëþêîçû ñ ï î ì îùü þ  âñòðîåííîã î  àëãîðèòìà äëÿ 
îòîáðàæåíèÿ â ðåàëüíî ì  âðåìåíè . Â òî  æå âðåì ÿ ïðîãðàìì í î å îáåñïå÷åíè å ÑÍ Ì Ã 
îáåñïå÷èâàåò ôóíêöè è çàïèñè ñîáûòèé, àíàëèçà óðîâí ÿ ãëþêîçû â êðîâè è íàñòðîéêè 
ñèñòåìû. 

Ïðîãðàìì í î å îáåñïå÷åíè å äëÿ ñìàðòôîí à ì îæå ò áûòü îáíîâëåí î  ïîëüçîâàòåëåì . 
Ïð è âûõîä å íîâî é âåðñèè óñòàíîâëåííî å ïðèëîæåíè å âûäàñò ñîîáùåíè å î á îáíàðóæåíè è 
íîâî é âåðñèè è ïðåäëîæèò îáíîâèò ü ïðèëîæåíèå . Îáí îâëåíè å âîçìîæí î  â ðàìêàõ 
îáíàðóæåíè ÿ îøèáî ê è èõ èñïðàâëåíèÿ. Îáíîâëåíè å í å ñìîæå ò èçìåíèò ü ìåòîäèê ó ðàñ÷åòà 
óðîâí ÿ ãëþêîçû , òàê êàê ýòîò ïðîöåñ ñ îñóùåñòâëÿåòñÿ í à ñåíñîðå. 

Ñâåäåíèÿ í î  Ïðîãðàì ì í î ì ó îáåñïå÷åíè þ  ( Ï Î ) 

Î ïåðàöèîí íà ÿ ñðåäà è èíñòðóìåíò û ïðîãðàììèðîâàíè ÿ äëÿ ïðèëîæåíèÿ : 

Ñèñòåìíà ÿ ñðåäà: JavaSE 8. Servlet 3.0. Apache Maven 3 
Èíñòðóìåíò û  ïðîãðàììèðîâàíèÿ : .IDK1.8. Node.js. Idea, VSCode, ò.ä. 
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Òàáëèöà 4 - Òðåáîâàíèÿ ê ñìàðòôîíàì 

Õàðàêòåðèñòèêè Îïåðàöèîííà ÿ 
ñèñòåìà Androi d 

Îïåðàöèîííà ÿ ñèñòåìà 

Íàèìåíîâàíè å 
ïðîôàììíîã î  îáåñïå÷åíè ÿ 

Hematonix Hematonix 

Âåðñèÿ Android 8.1 èëè âûø å iOS 11.0 èëè âûø å 

CPU ×àñòîòà ÿäðà 
ïðîöåññîð à 

1,6 ÃÃö èë è áîëåå 1,4 ÃÃö èëè áîëåå 

RAM Îïåðàòèâíà ÿ ïàìÿò ü 4 ÃÁ è áîëåå 1 ÃÁ èëè áîëåå 
Îáúå ì  ïàìÿò è 10 ÃÁ è áîëåå 
Ñïîñî á ñâÿçè Bluetooth 

Bluetooth 5,0 è âûø å 
Ïðîïóñêíà ÿ ñïîñîáíîñò ü 

ñåòè 
5 Ìáèò/ ñ è áîëåå 

Ðàçðåøåíèå äèñïëåÿ 1920*1080 è âûø å 1334*750 è âûø å 
Ñïîñî á ïåðåäà÷è äàííû õ HTTP HTTP 

2.5 Ñòåðèëüíîñò ü ýëåêòðîäà ñåíñîð à â ñòåðèëüíî é óïàêîâê å 

Ýëåêòðîä ñåíñîð à ñòåðèëèçóåòñÿ â ïðîöåññå ïðîèçâîäñòâà è ïð è èñïîëüçîâàíè è í å 
òðåáóåò íèêàêî é îáðàáîòêè. 

Ðàäèàöèîííà ÿ ñòåðèëèçàöèÿ: äîçà îáëó÷åíè ÿ 25 êÃð, ìàêñèìàëüíà ÿ 30 êÃð. Ïðîöåñ ñ 

ñòåðèëèçàöèè ñîîòâåòñòâóåò òðåáîâàíèÿì  ñòàíäàðòà ISO 11137-1:2015. 

3 Îñîáåíí îñò è ïðèìåíåíè ÿ 
Äëÿ èñïîëüçîâàíè ÿ Ñèñòåìû  íåïðåðûâíîã î  ì î íèòîðèíã à ãëþêîçû ïàöèåí ò ÿâëÿåòñÿ 

ïðåäïîëàãàåìû ì  î ïåðàòîðîì . 
Ïåðå ä ýêñïëóàòàöèåé ñèñòåìû  òðåáóåòñÿ ïîëíî å îçíàêîìëåíè å ñ Ðóêîâîäñòâîì  ï î 

ýêñïëóàòàöèè. 

3.1 Ìåð û  ïðåäîñòîðîæíîñò è 
Íåñîáëþäåíè å Ðóêîâîäñòâà ï î  ýêñïëóàòàöèè ÑÍ Ì Ã Hematonix GS1 ìîæå ò ïðèâåñòè 

ê òîìó , ÷òî  âû  ïðîïóñòèò å ñîáûòèå ñåðüåçíîãî  íèçêîã î  èëè âûñîêîã î  óðîâí ÿ ãëþêîçû â 
êðîâè è/èëè ïðèìåò å ðåøåíè å î  ëå÷åíèè, êîòîðî å ìîæå ò ïðèâåñòè ê òðàâìå. Åñëè âàøè 
ïðåäóïðåæäåíèÿ î á óðîâí å ãëþêîçû è ïîêàçàíè ÿ ñèñòåìû í å ñîîòâåòñòâóþò ñèìïòîìà ì 
èëè îæèäàíèÿì , èñïîëüçóéòå çíà÷åíèå óðîâí ÿ ãëþêîçû â êðîâè, èçìåðåííî å ãëþêîìåòðîì . 
÷òîáû ïðèíÿò ü ðåøåíè å î  ëå÷åíèè äèàáåòà. Ïð è íåîáõîäèìîñò è íåìåäëåíí î  îáðàòèòåñü ê 
âðà÷ó çà ìåäèöèíñêî é ï î ì îùüþ . 

- Í å èñïîëüçóéòå ñåíñîð , åñëè åãî  ñòåðèëüíàÿ óïàêîâê à áûëà ïîâðåæäåí à èëè 
îòêðûòà, òàê êàê ýòî  ì îæå ò âûçâàòü èíôåêöèþ . 

- Í å èñïîëüçóéòå ñåíñî ð èëè àïïëèêàòî ð ñ èñòåêøèì  ñðîêî ì  ãîäíîñòè . 
- Ñåíñî ð ïðåäíàçíà÷åí  òîëüêî  äëÿ îäíîðàçîâîã î  èñïîëüçîâàíèÿ . Ïîâòîðíà ÿ 

ïåðåóñòàíîâêà ñåíñîð à ìîæå ò ïðèâåñòè ê ï îâðåæäåíè þ  ýëåêòðîäà ñåíñîðà è, 
ñîîòâåòñòâåííî , íåòî÷íû ì  ïîêàçàíèÿ ì  óðîâí ÿ ãëþêîçû , à òàêæå ðàçäðàæåíèþ  èëè 
èíôåêöè è â ìåñòå ïðèìåíåíèÿ . 

- Èíòåíñèâíû å óïðàæíåíè ÿ ìîãó ò ïðèâåñòè ê îñëàáëåíèþ  óñòàíîâëåííîã î  ñåíñîðà 
èç-çà ïîò à èëè äâèæåíèÿ. Åñëè ñåíñî ð îñëàáíåò èëè ýëåêòðîä ñåíñîðà âûéäåò èç-ïî ä êîæè, 
ïîêàçàíè ÿ í å áóäóò ïîëó÷åí û èëè áóäóò ïîëó÷åí û  íåíàäåæí î  íèçêèå çíà÷åíèÿ. Ñíèìèò å 
è çàìåíèò å ñåíñîð , åñëè î í  íà÷èíàåò îñëàáåâàòü, è ñëåäóéòå èíñòðóêöèÿì  ï î  âûáîð ó 
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ï îäõîäÿùåã î  ìåñòà ïðèìåíåíèÿ . Í å ïûòàéòåñü ïîâòîðí î  óñòàíîâèòü óæå èñïîëüçîâàííû é 
ñåíñîð . Â ñëó÷àå ñîì íåíè ÿ â òî÷íîñò è ïîêàçàíè é ñåíñîð à â ñâÿçè ñ åãî  îòñîåäèíåíèåì , 
ïðîâåðüòå óðîâåí ü ãëþêîçû ñ ï î ì îùü þ  ãëþêîìåòðà . 

- Ñèñòåìà ñîäåðæèò ìåëêè å äåòàëè, êîòîðû å ìîãó ò áûòü î ïàñí û  ïð è ïðîãëàòûâàíèè . 
Õðàíèòå èçäåëèå â íåäîñòóïíî ì  äëÿ äåòåé ìåñòå. 

- Ñåíñî ð àâòîìàòè÷åñêè ïåðåñòàåò ðàáîòàòü ïîñë å 16-äíåâíîã î  ïåðèîä à 
ýêñïëóàòàöèè è ï îäëåæèò çàìåíå . Íåäîïóñòèì î  îñòàâëÿòü óñòàíîâëåííû é ñåíñî ð ïîñë å 
16-îãî  äí ÿ ýêñïëóàòàöèè. 

3.2 Ðèñêè, ñâÿçàííû å ñ ðàáîòî é ñèñòåìû 

Ðèñêè, ñâÿçàííû å ñ èñïîëüçîâàíèå ì  ñèñòåìû Hematonix GS1, ñëåäóþùèå: 

• Îòñóòñòâèå î ï îâåùåíè é 

• Ïðîáëåì û  ñ óñòàíîâêî é ñåíñîðà 

I  1. Îòñóòñòâèå î ï îâåùåíè é 

Îòñóòñòâèå ïðåäóïðåæäåíèé ìîæå ò ñâèäåòåëüñòâîâàòü î  êðàéíå íèçêî ì  èëè 
âûñîêî ì  óðîâí å ãëþêîçû . Ïðîâåðüò å äèñïëåé óñòðîéñòâà: 

Áàòàðåÿ çàðÿæåíà: Åñëè áàòàðåÿ óñòðîéñòâà îòîáðàæåíèÿ ðàçðÿæåíà, 
ïîêàçàíè ÿ èëè ïðåäóïðåæäåíèÿ Í Ì Ã í å áóäóò ïîëó÷åíû . 

Ïðèëîæåíè å âêëþ÷åíî : Âêëþ÷èòå ïðèëîæåíèå , ÷òîáû ï îëó÷àòü ïîêàçàíè ÿ 
èëè ïðåäóïðåæäåíèÿ Í ÌÃ . 

Î ï îâåùåíè ÿ âêëþ÷åíû : Îñòàâüòå ôóíêöè þ  î ï îâåùåíè ÿ âêëþ÷åíí îé , ÷òîáû 
ïîëó÷àò ü ïðåäóïðåæäåíèÿ. 

Óâåëè÷åíèå ãðîìêîñòè : Ï îääåðæèâàéòå ãðîìêîñòü , äîñòàòî÷íóþ  äëÿ òîãî , 
÷òîáû ñëûøàòü î ï îâåùåíèÿ . 

Äèíàìè ê è âèáðàöèÿ ðàáîòàþò: Åñëè äèíàìè ê èëè âèáðàöèÿ í å ðàáîòàþò, âû 
í å óñëûøèòå è í å ïî÷óâñòâóåòå ñâîèõ î ï îâåùåíèé . 

Â çîí å äåéñòâèÿ: Äëÿ îáåñïå÷åíè ÿ íîðìàëüíî é ñâÿçè ñòðîéñòâî  îòîáðàæåíèÿ 
äîëæí î  íàõîäèòüñÿ í à ðàññòîÿíèè í å áîëåå 4 ì  î ò ñåíñîðà, áåç ïðåïÿòñòâèé ìåæäó íèìè . 
Åñëè îá à óñòðîéñòâà í å íàõîäÿòñÿ â ðàäèóñå äåéñòâèÿ, ïîêàçàíè ÿ è ïðåäóïðåæäåíèÿ 
Ñ Í Ì Ã í å áóäóò ï îëó÷åíû . 

Íå ò ñèñòåìíû õ îøèáîê : â ñëó÷àå ñèñòåìíî é îøèáê è - íàïðèìåð , îòñóòñòâèÿ 
ïîêàçàíèé , îøèáê è ñåíñîðà èëè ïîòåð è ñèãíàëà - í å áóäåò ïîëó÷åí î  íèêàêèõ ïîêàçàíè é 
Ñ Í Ì Ã èëè ñèãíàëîâ òðåâîãè/îï îâåùåíèÿ . 

Âî  âðåì ÿ ïðîãðåâà è ïîñë å îêîí÷àíè ÿ ñåàíñà: âî  âðåì ÿ ïðîãðåâà ñåíñîðà è 
ïîñë å îêîí÷àíè ÿ ñåàíñà ðàáîòû ñ ñåíñîðî ì  í å áóäåò ïîëó÷åí î  íèêàêèõ îïîâåùåíè é èëè 
ïîêàçàíè é ÑÍ ÌÃ . 

1. Ðèñêè èíòåðôåðèðóþùè õ âåùåñòâ (èëè âåùåñòâ, îòðèöàòåëüíî  âëèÿþùè õ í à 
ðåçóëüòàòû àíøøçà ) 

Â ñèñòåìå CHMI " àñêîðáèíîâà ÿ êèñëîòà è àöåòèëñàëèöèëîâàÿ êèñëîòà ìîãó ò âëèÿòü 
í à òî÷íîñò ü ïîêàçàíè é ãëþêîçû . 
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2. Ðèñêè, ñâÿçàííû å ñ óñòàíîâêî é ñåíñîðî â 

Íåñìîòð ÿ í à ðåäêîñòü, óñòàíîâêà ñåíñîðà ìîæå ò ïðèâåñòè ê åãî  ï îâðåæäåíèþ : 

• Áîëü â ìåñòå ââåäåíèÿ 

• Êðîâîòå÷åíè å 

• Ï îëî ìê à ñåíñîð à 

Èçíî ñ êëåéêîãî  ïëàñòûðÿ ì îæå ò ñòàòü ïðè÷èíîé : 

• Âîñïàëåíè å 

• Ðàçäðàæåíèå êîæè 

• Ìåñòíà ÿ àëëåðãèÿ 

Ëèø ü ó íåñêîëüêèõ ïàöèåíòîâ , âêëþ÷åííû õ â êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ ÑÍ ÌÃ , 

íàáëþäàëîñ ü íåáîëüøî å ïîêðàñíåíè å è ïðèïóõëîñòü . 

3.3 Ðàçðåøåíèå ïðîáëå ì 

I 

I 

Ïðîáëåì à 

Ñåíñî ð í å ïðèëèïàå ò ê êîæå 

Ðàçäðàæåíèå êîæè â ìåñòå 
óñòàíîâêè ñåíñîðà 

Ïîêàçàíè ÿ ãëþêîçû í å 
îáíîâëÿþòñ ÿ 

Âîçìîæíà ÿ ïðè÷èí à 
âîçíèêíîâåíè ÿ 

Êîæà í å áûëà õîðîø î 
îáðàáîòàí à ïåðåä óñòàíîâêî é 
ñåíñîðà 

Ðåøåíè å 

Øâ û èëè äðóãàÿ ñòÿãèâàþùàÿ 
îäåæäà èëè àêñåññóàðû, 
âûçûâàþùè å òðåíèå â ìåñòå 
óñòàíîâêè. 

Âîçìîæíî , ó âàñ ïîâûøåííà ÿ 
÷óâñòâèòåëüíîñòü ê àäãåçèâíîì ó 
ìàòåðèàëó. 

Òåëåôîí  ðàñïîëîæåí 
íåäîñòàòî÷í î  áëèçêî  ê ñåíñîðó. 

Ñåíñî ð ïåðåãðåëñÿ èëè 
ïåðåîõëàäèëñÿ. 

• Ñíèìèò å ñåíñîð. 
• Î÷èñòèòå ìåñòî  óñòàíîâêè 
îáû÷íû ì  ìûëî ì  è âîäîé , à çàòåì 
ïðîòðèò å ñïèðòîâî é ñàëôåòêîé. 
• Ñëåäóéòå èíñòðóêöèè ï î 
óñòàíîâêå ñåíñîðà. 
• Ïîäóìàéò å î  òîì , ÷òîáû 
ïîáðèò ü ýòî  ìåñòî , 
èçáåãàéòå èñïîëüçîâàíè ÿ 
ëîñüîíî â ïåðåä óñòàíîâêî é è ïð è 
óñòàíîâêå í à ðóêó 
óñòàíàâëèâàéòå íîâû é ñåíñî ð í à 
íåäîìèíèðóþùó þ  ðóêó. 
Ñîáëþäàéòå îñòîðîæíîñò ü ïð è 
óñòàíîâêå, ïîñêîëüê ó ïîâòîðíî é 
óñòàíîâêå â ñëó÷àå íåïðàâèëüí î 
çàôèêñèðîâàííîã î  ñåíñîðà 
íåâîçìîæíà . 
Ñëåäèòå çà òåì , ÷òîáû íè÷òî  í å 
ìåøàë î  â ìåñòå óñòàíîâêè 
ñåíñîðà. 

Åñëè ðàçäðàæåíèå âîçíèêàåò â 
ìåñòå ñîïðèêîñíîâåíè ÿ êëåÿ ñ 
êîæåé, îáðàòèòåñü ê ñâîåì ó 
ëå÷àùåì ó âðà÷ó, ÷òîáû íàéòè 
íàèëó÷øåå ðåøåíèå. 
Óáåäèòåñü, ÷òî  òåëåôîí 
íàõîäèòñÿ â ïðåäåëàõ 4 ì  î ò 
ñåíñîðà. Ïîïðîáóéò å îáíîâèò ü 
èíôîðìàöè þ  î  ñåíñîðå â 
ïðèëîæåíèè , ÷òîáû ïîëó÷èò ü 
ïîêàçàíè ÿ óðîâí ÿ ãëþêîçû . 

Ïåðåìåñòèòåñü â ìåñòî , ãäå 
òåìïåðàòóðà ñîñòàâëÿåò î ò 5°Ñ äî 
42°Ñ, è ñíîâ à ïîäêëþ÷èò å ñåíñî ð 
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÷åðåç íåñêîëüêî  ìèíóò . 

3.4 Ï îêàçàòåë è î ï îâåùåíè ÿ î  íèçêî ì  è âûñîêî ì  óðîâí å ãëþêîç û 

Ñîãëàñíî  êëèíè÷åñêîì ó èññëåäîâàíèþ  äëÿ îöåíê è ýôôåêòèâíîñòè ñèñòåìû Hematonix 

GS1. íèçêèé è âûñîêèé óðîâí è ïðåäóïðåæäåíèÿ î  ãëþêîçå áûëè óñòàíîâëåí û  í à óðîâí å 4,4 

è 11,1 ìì îëü/ë , ñîîòâåòñòâåííî . 

Ïðåäóïðåæäåíè ÿ î  íèçêî ì  è âûñîêî ì  ñîäåðæàíèè ãëþêîçû ÿâëÿþòñÿ ï îðîãîâûì è 

óâåäîìëåíèÿìè , êîãäà óðîâåí ü ãëþêîçû ñåíñîð à âûø å èëè íèæå óðîâíå é ïðåäóïðåæäåíèÿ. 

×àñòîòà î ï îâåùåíè é ïîêàçûâàåò, êàê ÷àñòî  ñåíñî ð ì îæå ò ðàñïîçíàâàòü ïðåäóïðåæäåíèÿ î 

âûñîêîì/ íèçêî ì  ñîäåðæàíèè ãëþêîçû è óâåäîìëÿòü ïîëüçîâàòåëÿ î á ýòîì . 

Î ïèñàíè å ñèãíàëîâ òðåâîãè ïðèâåäåí î  íèæå â òàáëèöå: 

¹ Íàèìåíîâàíè å 
ñèãíàëà 

Îïèñàíè å ñèãíàëà Ïðè÷èí à ñèãíàëà è 
ñïîñî á åå óñòðàíåíèÿ 

1 Ñèãíàë êðàéíå íèçêîã î 

óðîâí ÿ ãëþêîçû 
- Òåêñòîâîå óâåäîìëåíè å 

- Çâóê/Âèáðàöèÿ è çâóê(óñòàíîâêà çâóêîâûõ 

ñèãíàëîâ í à âûáîð ) 

Âîçìîæíîñò ü óñòàíîâêè ïîñëåäîâàòåëüíîñòè 

ïîâòîðåíè ÿ ñèãíàëà 

Ñèãíàë ïîäàåòñÿ âñåãäà, äàæå, åñëè òåëåôîí 

ïåðåâåäåí  â áåççâó÷íûé ðåæèì  èëè âêëþ÷åí 

ðåæèì  «Í å áåñïîêîèòü » 

Ïîíèæåíè å óðîâí ÿ 

ãëþêîçû íèæå 3,1 

ììîëü/ ë äî 

êðèòè÷åñêîãî. 

Òðåáóåòñÿ íåìåäëåíí î 

îáðàòèòüñÿ çà 

ìåäèöèíñêî é ïîìîùüþ . 

2 Ñèãíàë íèçêîã î  óðîâí ÿ 

ãëþêîçû 
- Òåêñòîâîå óâåäîìëåíè å 

- Çâóê/Âèáðàöèÿ è çâóê (óñòàíîâêà çâóêîâûõ 
ñèãíàëîâ í à âûáîð ) 

Ïîðî ã íèçêîã î  óðîâí ÿ çàäàåòñÿ ïîëüçîâàòåëåì  â 

äèàïàçîí å î ò 3.3 ììîëü/ ë äî  5,6 ììîëü/ ë 

Âîçìîæíîñò ü óñòàíîâêè ïîñëåäîâàòåëüíîñòè 

ïîâòîðåíè ÿ ñèãíàëà 

Ïîíèæåíè å óðîâí ÿ 

ãëþêîçû äî  çàäàííîã î 

ïîëüçîâàòåëåì . 

Ñëåäóåò ïðèíÿò ü 

ñîîòâåòñòâóþùèå ìåðû . 

ñîãëàñíî  çàäàííîì ó 

ïëàí ó ëå÷åíèÿ âðà÷îì . 

3 Ñèãíàë âûñîêîã î 

óðîâí ÿ ãëþêîçû 

- Òåêñòîâîå óâåäîìëåíè å 

- Çâóê/Âèáðàöèÿ è çâóê (óñòàíîâêà çâóêîâûõ 

ñèãíàëîâ í à âûáîð ) 

Ïîðî ã âûñîêîã î  óðîâí ÿ çàäàåòñÿ ïîëüçîâàòåëåì 

â äèàïàçîí å î ò 6,7 ììîëü/ ë äî  22,2 ììîëü/ ë 

Âîçìîæíîñò ü óñòàíîâêè ïîñëåäîâàòåëüíîñòè 

ïîâòîðåíè ÿ ñèãíàëà 

Ïîâûøåíè å óðîâí ÿ 

ãëþêîçû äî  çàäàííîã î 

ïîëüçîâàòåëåì . 

Ñëåäóåò ïðèíÿò ü 

ñîîòâåòñòâóþùèå ìåðû , 

ñîãëàñíî  çàäàííîì ó 

ïëàí ó ëå÷åíèÿ âðà÷îì . 

Òåêñòîâûå ñî îáùåíè ÿ î á îøèáêà õ ïðèâåäåíû  íèæå â òàáëèöå: 

Ñèãíàë ïîòåð è ñèãíàëà - Òåêñòîâîå ñîîáùåíè å â îêí å ïðîãðàìì û 

•'Ê ñîæàëåíèþ, óñòðîéñòâî  í å ðàáîòàåò. Óäàëèòå 

åãî", 

Ïîòåð ÿ ñèãíàëà ìåæäó 

ÑÍÌ Ã è ñìàðòôîíîì . 

Òðåáóåòñÿ ïðîâåðèòü 

íàñòðîéêè òåëåôîíà. 
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Ïîñëåäîâàòåëüíîñò ü ïîâòîðåíè ÿ ñèãíàëà î ò 10 

äî  120 ìè í 
2 Ñèãíàë î á èñêëþ÷åíèè 

óñòðîéñòâà 
Òåêñòîâîå ñîîáùåíè å â îêí å 

ïðîãðàìì û  "Èñêëþ÷åíèå óñòðîéñòâà" 
Ïîòåð ÿ êîíòàêòà 

èçäåëèÿ ñ îðãàíèçìî ì 
÷åëîâåêà 

Òðåáóåòñÿ ïðîâåðèòü 

ïðàâèëüíîñòü óñòàíîâêè 

ýëåêòðîäà, íàñòðîéêè 

òåëåôîí à è íàëè÷èå 

êîíòàêòà ñ îðãàíèçìî ì 

÷åëîâåêà. 

Ñòðåëêè òðåíäà ïîêàçûâàþ ò ñêîðîñòü è íàïðàâëåíè å èçìåíåíè ÿ óðîâí ÿ ãëþêîçû í à 

îñíîâ å ïîñëåäíè õ ïîêàçàíè é ÑÍ ÌÃ . 

Áûñòðî  ï îâûøàåòñ ÿ (0,11 -0,17ììîëü/ ë êàæäóþ  ìèíóòó ) 

Ìåäëåíí î  ï îâûøàåòñ ÿ (0,06-0,11 ì ì îëü/ ë êàæäóþ  ìèíóòó ) 

Ñòàáèëüíûé ( ìåíå å 0,06ììîëü/ ë â ìèíóòó ) 

Ìåäëåíí î  ñíèæàåòñÿ (0,06-0,11 ìì îëü/ ë êàæäóþ  ìèíóòó ) 

Áûñòðî  ï îâûøàåòñ ÿ (0,11 -0,17ììîëü/ ë êàæäóþ  ìèíóòó ) 

1. ×àñòîòà î ï îâåùåíè é (÷óâñòâèòåëüíîñòü) 

(Ò) Èñòèííà ÿ ÷àñòîòà î ï îâåùåíè é - âûñîêèé óðîâåí ü ãëþêîçû . 

Ñîîáùàå ò âàì : Êîãäà óðîâåí ü ãëþêîçû ïðåâûøà ë ïîðîãîâî å çíà÷åíèå, âû  ïîëó÷àë è 

ïðåäóïðåæäåíèå î  âûñîêî ì  óðîâí å ãëþêîçû ? 

Î ïðåäåëåíèå : Ïðîöåí ò âðåìåíè , â òå÷åíèå êîòîðîã î  óðîâåí ü ãëþêîçû â êðîâè áûë âûø å 

ïðåäóïðåæäàþùåãî  óðîâí ÿ (11,1 ììîëü/ë) , è ïðåäóïðåæäåíèå âûäàâàëîñü â òå÷åíèå 15 

ìèíó ò äî  èëè ÷åðåç 30 ìèíó ò ïîñë å ñîáûòèÿ ñ óðîâíå ì  ãëþêîçû . 

@ ×àñòîòà ëîæíû õ ñðàáàòûâàíèé - âûñîêèé óðîâåí ü ãëþêîçû 

Ñîîáùàå ò âàì : êîãäà óðîâåí ü ãëþêîçû áûë âûø å ïîðîãîâîã î  çíà÷åíèÿ, âû  ïðîïóñòèë è 

ïðåäóïðåæäåíèå î  âûñîêî ì  óðîâí å ãëþêîçû ? 

Î ïðåäåëåíèå : Ïðîöåí ò âðåìåíè , â òå÷åíèå êîòîðîã î  óðîâåí ü ãëþêîçû â êðîâè áûë âûø å 

ïðåäóïðåæäàþùåãî  óðîâí ÿ (11,1 ìì îëü/ë) . è ïðåäóïðåæäåíèå í å âûäàâàëîñü â òå÷åíèå 15 

ìèíó ò äî  èëè ÷åðåç 30 ìèíó ò ïîñë å ââåäåíèÿ ãëþêîçû . 

(3) Èñòèííû é óðîâåí ü òðåâîãè - íèçêèé óðîâåí ü ãëþêîçû 

Ñîîáùàå ò âàì : Êîãäà óðîâåí ü ãëþêîçû áûë íèæå ïîðîãîâîã î  çíà÷åíèÿ, âû  ïîëó÷àë è 

ïðåäóïðåæäåíèå î  íèçêî ì  óðîâí å ãëþêîçû ? 

Î ïðåäåëåíèå : Ïðîöåí ò âðåìåíè , â òå÷åíèå êîòîðîã î  óðîâåí ü ãëþêîçû â êðîâè áûë íèæå 

ïðåäóïðåæäàþùåãî  óðîâí ÿ (4,4 ììîëü/ë) , è ïðåäóïðåæäåíèå áûëî  âûäàí î  â òå÷åíèå 15 

ìèíó ò äî  èëè ÷åðåç 30 ìèíó ò ïîñë å ñîáûòèÿ ñ óðîâíå ì  ãëþêîçû . 

@ ×àñòîòà ëîæíû õ ñðàáàòûâàíèé - íèçêèé óðîâåí ü ãëþêîçû 

�j
�Ã�

Ê�
Ä�Æ

�Â
�¶�

Ì�¾
�µ�

��Å�
Ä�Á

�É�
Í�»

�Ã�
¶���

Ç���
Ä�Ê

�¾�
Ì�¾

�¶�
Á�Ò

�Ã�
Ä�¹

�Ä�
��Ç�

¶�¿
�È�

¶

�v
�»�

º�»
�Æ�

¶�Á
�Ò�

Ã�Ä
�¿�

��Ç�
Á�É

�¼
�·�

Ñ�
��Å�

Ä���
Ã�¶

�º�
½�Ä

�Æ�
É���

�̧��Ç
�Ê

�»�
Æ�»

���½
�º�

Æ�¶
� �̧

Ä�Ä
�Ë�

Æ�¶
�Ã�

»�Ã
�¾�

µ

�Z
�Z

�Z
���U�

R�V
�]�

G�U
�D�

Y�Q
�D�

G�]
�R�

U���J
�R�

Y���
U�X



Ñîîáùàå ò âàì : êîãäà óðîâåí ü ãëþêîçû áûë íèæå ïîðîãîâîã î  çíà÷åíèÿ, âû ïðîïóñòèë è 

^ ïðåäóïðåæäåíèå î  íèçêî ì  óðîâí å ãëþêîçû ? 

Î ïðåäåëåíèå : Ïðîöåí ò âðåìåíè , â òå÷åíèå êîòîðîã î  óðîâåí ü ãëþêîçû â êðîâè áûë íèæå 

ïðåäóïðåæäàþùåãî  óðîâí ÿ (4,4 ììîëü/ë) , è ïðåäóïðåæäåíèå í å âûäàâàëîñü â òå÷åíèå 15 

ìèíó ò äî  èëè ÷åðåç 30 ìèíó ò ïîñë å ââåäåíèÿ ãëþêîçû . 

2. ×àñòîòà îáíàðóæåíè ÿ (ñïåöèôè÷íîñòü ) 

® ×àñòîòà îáíàðóæåíè ÿ - âûñîêèé óðîâåí ü ãëþêîçû 

Ñîîáùàå ò âàì : Êîãäà âû ïîëó÷èë è ïðåäóïðåæäåíèå î  âûñîêî ì  óðîâí å ãëþêîçû , áûë ëè 

óðîâåí ü ãëþêîçû âûø å ïîðîãîâîã î  çíà÷åíèÿ? 

Î ïðåäåëåíèå : Ïðîöåí ò âðåìåíè , â òå÷åíèå êîòîðîã î  âûäàâàëîñü ïðåäóïðåæäåíèå è 

óðîâåí ü ãëþêîçû â êðîâè ïðåâûøà ë óðîâåí ü ïðåäóïðåæäåíèÿ (11,1 ìì îëü/ë ) â òå÷åíèå 30 

ìèíó ò äî  èëè ïîñë å ïðåäóïðåæäåíèÿ. 

@ ×àñòîòà ïðî ïóùåííû õ îáíàðóæåíè é - âûñîêèé óðîâåí ü ãëþêîçû 

Ñîîáùàå ò âàì : Âû ïîëó÷àë è ïðåäóïðåæäåíèå î  âûñîêî ì  óðîâí å ãëþêîçû , êîãäà â íå ì 

^ í å áûëî  íåîáõîäèìîñòè ? 

Îïðåäåëåíèå : Ïðîöåí ò âðåìåíè , â òå÷åíèå êîòîðîã î  âûäàâàëîñü ïðåäóïðåæäåíèå, è 

óðîâåí ü ãëþêîçû â êðîâè í å ïðåâûøà ë óðîâí ÿ ïðåäóïðåæäåíèÿ (11,1 ìì îëü/ë ) â òå÷åíèå 30 

ìèíó ò äî  èëè ïîñë å ïðåäóïðåæäåíèÿ. 

® ×àñòîòà îáíàðóæåíè ÿ - íèçêèé óðîâåí ü ãëþêîçû 

Ñîîáùàå ò âàì : Êîãäà âû ïîëó÷èë è ïðåäóïðåæäåíèå î  íèçêî ì  óðîâí å ãëþêîçû , áûë ëè 

óðîâåí ü ãëþêîçû íèæå ïîðîãîâîã î  çíà÷åíèÿ? 

Î ïðåäåëåíèå : Ïðîöåí ò âðåìåíè , â òå÷åíèå êîòîðîã î  âûäàâàëîñü ïðåäóïðåæäåíèå è 

óðîâåí ü ãëþêîçû â êðîâè áûë íèæå óðîâí ÿ ïðåäóïðåæäåíèÿ (4,4 ìì îëü/ë ) â òå÷åíèå 30 

ìèíó ò äî  èëè ïîñë å ïðåäóïðåæäåíèÿ. 

@ ×àñòîòà ïðî ïóùåííû õ îáíàðóæåíè é - íèçêèé óðîâåí ü ãëþêîçû 

Ñîîáùàå ò âàì : Âû ïîëó÷àë è ïðåäóïðåæäåíèå î  íèçêî ì  óðîâí å ãëþêîçû , êîãäà â íå ì  í å 

áûëî  íåîáõîäèìîñòè ? 

Îïðåäåëåíèå : Ïðîöåí ò âðåìåíè , â òå÷åíèå êîòîðîã î  âûäàâàëîñü ïðåäóïðåæäåíèå è 

1 óðîâåí ü ãëþêîçû â êðîâè í å áûë íèæå óðîâí ÿ ïðåäóïðåæäåíèÿ (4,4 ììîëü/ë ) â òå÷åíèå 30 

ìèíó ò äî  èëè ïîñë å ïðåäóïðåæäåíèÿ. 

ÏÐÅÄÓÏÐÅÆÄÅÍÈ Å 

• Î ï îâåùåíè å î  âûñîêîì/ íèçêî ì  óðîâí å ãëþêîçû èñïîëüçóåòñÿ â êà÷åñòâå óâåäîìëåíè ÿ 

î  ïðîâåäåíè è òåñòà ãëþêîìåòðîì . Î í î  í å ïðåäíàçíà÷åí î  äëÿ ïðèíÿòè ÿ ðåøåíè ÿ î  ëå÷åíèè 

èëè êîððåêòèðîâêè òåðàïèè. Ïîëüçîâàòåë è äîëæí û îáðàùàòü âíèìàíè å í à ñâîé 

ñîáñòâåííû é óðîâåí ü ãëþêîçû . 

• Í å èãíîðèðóéòå ñèìïòî ìû , êîòîðû å ìîãó ò áûòü âûçâàíû  íèçêèì  èëè âûñîêèì  óðîâíå ì 

ãëþêîçû â êðîâè. Åñëè ñèìïòî ì û  í å ñîâïàäàþ ò ñ ïîêàçàíèÿì è èëè åñòü ïîäîçðåíèå , ÷òî 

ïîêàçàíè ÿ íåòî÷íû , èñïîëüçóéòå çíà÷åíèÿ óðîâí ÿ ãëþêîçû â êðîâè, ïîëó÷åííû å ñ ï î ì îùü þ 

ãëþêîìåòðà , äëÿ ïðèíÿòè ÿ ðåøåíèé , ñâÿçàííû õ ñ ëå÷åíèåì  äèàáåòà. Ïð è íåîáõîäèìîñò è 

îáðàòèòåñü ê âðà÷ó. 

• Ïðåäóïðåæäåíè å î  âûñîêîì/ íèçêî ì  óðîâí å ãëþêîçû íåïðèìåíèì î  â ñëó÷àå 

áåðåìåííîñòè , äèøøç à èëè ïð è òÿæåëîì  ñîñòîÿíèè . Óðîâí è âûñîêîãî/íèçêîã î  óðîâí ÿ 

I  ãëþêîçû â ýòîì  êëèíè÷åñêîì  èññëåäîâàíèè ÿâëÿþòñÿ ðåêîìåíäóåìûì è çíà÷åíèÿì è äëÿ 
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ïàöèåíòî â ñ ñàõàðíûì  äèàáåòîì  I è I I òèïà, çà èñêëþ÷åíèåì  âûøåóïî ìÿíóòû õ ãðóïï 

íàñåëåíèÿ. 

Òî÷íîñò ü ñèñòåìû Hematonix GS1 áûëà èçìåðåí à ïóòåì  ñðàâíåíèÿ çíà÷åíè é ãëþêîçû â 
êðîâè ïð è ïàðíî ì  ñèñòåìíî ì  èçìåðåíèè . 

Ñðåäíÿÿ àáñîëþòíà ÿ îòíîñèòåëüíà ÿ ðàçíèöà (MARD ) ïîêàçûâàåò ñðåäíåå ïðîöåíòíî å 
ðàñõîæäåíèå ìåæäó ñèñòåìî é è ýòàëîííû ì  çíà÷åíèåì . 

Â ãðóïï å êëèíè÷åñêîãî  èññëåäîâàíèÿ ñðåäíÿÿ àáñîëþòíà ÿ îòíîñèòåëüíà ÿ ðàçíèöà 
ñîñòàâèëà 8,8% ï î  ñðàâíåíèþ  ñ êîíòðîëüíî é ãðóïïî é ýòàëîíí îã î  çíà÷åíèÿ. 

Ïð è ýòîì  òî÷íîñò ü èçìåðåíè ÿ â ïåðâû é è ïîñëåäíè é äåí ü ýêñïëóàòàöèè ñèñòåìû  ì îæå ò 
áûòü íèæå, ÷åì  ñðåäíÿÿ: 

M A R D (%) ñåíñîð à â ðàííè é ïåðèî ä (1-é äåíü), äî  ñåðåäèíû  ñðîêà (2-5-é äåíü), â 
ñåðåäèíå ñðîêà (6-9-é äåíü), â ñåðåäèíå ïîçäíåã î  ïåðèîä à (10-15-é äåíü) è â êîíö å ñðîêà 
(16-é äåíü) ñîñòàâëÿåò 8.73%±2,65%, 7,84%±2,97%, 8,50%±5,08%, 9,38%±4,07% è 
1 1,86%±3,14% ñîîòâåòñòâåííî . 

I 4 Êðàòêèé ï îðÿäî ê ðàáîòû 

4.1 Óñëîâè ÿ ýêñïëóàòàöèè 

Òåìïåðàòóðà îêðóæàþùåé ñðåäû î ò ïëþ ñ 5 °Ñ äî  ïëþ ñ 42 °Ñ. 

Îòíîñèòåëüíà ÿ âëàæíîñòü î ò 10 % äî  90 %, áåç êîíäåíñàöèè . 

Àòìîñôåðíî å äàâëåíèå î ò 70 êÏ à äî  106 êÏà . 

4.2 Óñòàíîâê à ñåíñîðà : 

1. Î ïðåäåëèò å ìåñòî  óñòàíîâêè ñèñòåìû: Âûáåðèòå ó÷àñòîê êîæè, êîòîðû é îáû÷í î 
îñòàåòñÿ ðîâíû ì  âî  âðåì ÿ âàøåé îáû÷íî é ïîâñåäíåâíî é äåÿòåëüíîñòè (áåç èçãèáîâ è 
ñêëàäîê). ×òîá û èçáåæàòü äèñêîìôîðò à èëè ðàçäðàæåíèÿ êîæè, âûáåðèòå äðóãîé ó÷àñòîê, 
îòëè÷íû é î ò òîãî , êîòîðû é èñïîëüçîâàëñÿ â ïîñëåäíè é ðàç. 
2. Âûìîéò å ðóêè èëè âîñïîëüçóéòåñü àíòèñåïòèêîì . 
3. Ïðîòðèò å ñïèðòîâî é ñàëôåòêîé ìåñòî  èìïëàíòàöè è ñåíñîðà, êîòîðî å âû îïðåäåëèëè äëÿ 
óñòàíîâêè ðàíåå. Äîæäèòåñü, ïîê à ñïèðò âûñîõíå ò - äëÿ íàèëó÷øåãî  ñîïðèêîñíîâåíè ÿ 

^ ïëàñòûðÿ ñ êîæåé. 
4. Âîçüìèò å â ðóêè ïîòðåáèòåëüñêóþ  óïàêîâê ó ñèñòåìû. Î í à çàïå÷àòàíà äîïîëíèòåëüíû ì 
ñòèêåðîì  çàùèòû î ò âñêðûòèÿ. Í å èñïîëüçóéòå, åñëè óïàêîâê à ñòåðèëüíîãî  áëîêà 
ýëåêòðîäà ñåíñîð à è àïïëèêàòîð à ñåíñîð à ï îâðåæäåí û èëè óæå îòêðûòû . Í å èñïîëüçóéòå, 
åñëè èñòåê ñðîê ãîäíîñòè . 
Ñíèìèò å íàêëåéêó ñî  ñòåðèëüíîé óïàêîâê è ýëåêòðîäà ñåíñîðà. Â òî  æå âðåì ÿ ïîëíîñòü þ 
ñíèìèò å ïðîòèâîïûëüíû é êîëïà÷îê/êðûøê ó ñ àïïëèêàòîðà . 

Í à ýòîì  ýòàïå ýëåêòðîä ñåíñîð à â ñòåðèëüíîé óïàêîâê å è àïïëèêàòî ð ñåíñîðà ãîòîâ û ê 
ñáîðêå â åäèíóþ  ñèñòåìó ñåíñîðà. 

5. Ï î ìåñòèò å ðàñêðûòóþ  óïàêîâê ó ýëåêòðîäà ñåíñîð à í à ðîâíóþ , óñòîé÷èâóþ  ïîâåðõíîñò ü 
è çàêðåïèòå åå îäíî é ðóêîé, ÷òîáû ïðåäîòâðàòèòü íåíóæíî å ïåðåìåùåíè å óïàêîâêè âî 
âðåì ÿ ñáîðêè. Âîçüìèò å àïïëèêàòî ð ñåíñîð à äðóãîé ðóêîé, ïîìåñòèò å åãî  í à óïàêîâêó 
ýëåêòðîäà ñåíñîð à è ñîâìåñòèòå ìåòêó âûðàâíèâàíèÿ í à àïïëèêàòîð å (òðåóãîëüíûé âûñòóï 
í à ïåðåäíåé ÷àñòè êîðïóñ à àïïëèêàòîðà ) ñ ìåòêî é ñîâìåùåíè ÿ í à óïàêîâêå ýëåêòðîäà 
ñåíñîð à (òðåóãîëüíûå âûñòóïû  í à âíóòðåííå é ñòåíêå ïåðåäíåé ÷àñòè óïàêîâêè) , çàòåì 
ïëîòí î  ïðèæìèò å àïïëèêàòî ð äî  óïîðà , ïîê à í å óñëûøèòå ùåë÷îê , ÷òîáû çàõâàòèòü è 

|| ï îäíÿò ü ýëåêòðîäíûé ìîäóë ü ñåíñîðà, òîãäà ñåíñî ð áóäåò ñîáðàí . 
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6. Èçâëåêèòå àïïëèêàòî ð èç óïàêîâê è ñ ñåíñîðîì , óáåäèâøèñü, ÷òî  ñåíñî ð è âíóòðåííÿ ÿ 
ïîâåðõíîñò ü àïïëèêàòîð à íàõîäÿòñÿ í à îäíî ì  óðîâíå . Ñåíñî ð ãîòî â ê óñòàíîâêå. 
Â ÍÈ ÌÀ ÍÈÅ : Â àïïëèêàòîð å ñåíñîðà òåïåðü óñòàíîâëåí  ýëåêòðîä. Í Å ïðèêàñàéòåñü ê 
âíóòðåííå é ñòîðîí å ãîòîâîã î  ê íàíåñåíè þ  àïïëèêàòîð à ñåíñîð à è í å êëàäèòå åãî  îáðàòí î 
â óïàêîâêó. 
7. ×òîá û ñíÿòü ïðåäîõðàíèòåëüíó þ  çàæèì  í à àïïëèêàòîð å - ñëåãêà íàæìèò å í à íàæèìíó þ 
÷àñòü çàæèìà â ñåðåäèíå, çàòåì  ïîòÿíèò å çà ñàì  çàæèì  äî  ñíÿòèÿ. 
8. Ïî ìåñòèò å àïïëèêàòî ð í à âûáðàííû é óæå î÷èùåííû é è ñóõîé ó÷àñòîê êîæè, ãäå 
ïðåäïîëàãàåòñÿ óñòàíîâêà/èìïëàíòàöè ÿ ñåíñîðà, îáðàùà ÿ âíèìàíè å í à òî . ÷òî  ïð è 
óñòàíîâêå ñåíñîð à í à ðóêó - ìåòêà ñîâìåùåíè ÿ í à àïïëèêàòîð å (òðåóãîëüíûé âûñòóï  í à 
ïåðåäíå é ÷àñòè àïïëèêàòîðà ) äîëæí à áûòü íàïðàâëåí à ââåðõ, ïð è óñòàíîâêå í à æèâîò -
âäîëü ðàñïîëîæåíè ÿ ëèíè è ðåìí ÿ ïàðàëëåëüíî  ëèíè è ñåðåäèíû  ïóïêà . 
Îáõâàòèòå êîæó ïàëüöàì è âîêðóã òàê, ÷òîáû îí à áûëà íåìíîã î  íàòÿíóòà. 
Ïðèæìèò å ïëîòí î  àïïëèêàòî ð ê ìåñòó óñòàíîâêè, äåðæà åãî  ñòðîãî  ïåðïåíäèêóëÿðí î 
ïîâåðõíîñò è êîæè è ïðèæèìà ÿ åãî  ê òåëó. 
Íàæìèò å í à êíîïê ó àïïëèêàòîð à äî  õëîïê à äëÿ óñòàíîâêè ñåíñîðà. Ï îäåðæèò å 2-3 
ñåêóíäû äëÿ ïðèêëåèâàíèÿ ïëàñòûðÿ ê êîæå. 

9. Îñòîðîæí î  îòâåäèòå àïïëèêàòî ð ñåíñîðà î ò òåëà ñòðîãî  ïåðïåíäèêóëÿðíî . Ðàçãëàäüòå 
ïëàñòûðü ñåíñîð à í à êîæå. 
Ïðèìå÷àíèå : Ïðèìåíåíè å ñåíñîð à ìîæå ò ïðèâåñòè ê îáðàçîâàíè þ  ñèíÿêî â èëè 
êàïèëëÿðíîì ó êðîâîòå÷åíèþ . Â ñëó÷àå ïîÿâëåíè ÿ êðîâîòå÷åíèÿ èçâëåêèòå ñåíñî ð è 
îáðàòèòåñü ê ñâîåì ó ëå÷àùåì ó âðà÷ó. 
10. Óáåäèòåñü, ÷òî  ñåíñî ð íàäåæíî  çàêðåïëåí  ïîñë å íàíåñåíèÿ . 
Ïðèìå÷àíèå : Èñïîëüçóéòå ñâîé òåëåôîí  äëÿ ñîåäèíåíè ÿ ñ ñåíñîðî ì  ñðàçó ïîñë å 
óñòàíîâêè. 
Ýòî  ï î ì îæå ò ïðåäîòâðàòèòü ðàçðÿäêó âñòðîåííî é ëèòèåâîé áàòàðåè äî  èñòå÷åíèÿ 16-
äíåâíîã î  ñðîêà ñëóæáû ñåíñîðà. 

4.3 Ñâÿçü ïåðåäàò÷èêà ñî  ñìàðòôîí î ì 
Ñåíñî ð Ñ Í Ì Ã è ïðèëîæåíè å Hematonix ñîåäèíÿþòñ ÿ ÷åðåç ñåòü Bluetooth (BLE). 

Ñåíñî ð îòïðàâëÿåò â ïðèëîæåíè å äàííû å î  ãëþêîçå è óâåäîìëåíèÿ-ïðåäóïðåæäåíèÿ , 
ñâÿçàííû å ñ ðàáîòî é ñèñòåìû. Ñåíñî ð è ïðèëîæåíè å ïðîâåðÿþ ò öåëîñòíîñòü ïîëó÷åííû õ 
äàííû õ ïîñë å áåñïðîâîäíî é ïåðåäà÷è. Êà÷åñòâî  ñîåäèíåíè ÿ ñîîòâåòñòâóåò 
ñïåöèôèêàöèè Bluetooth v5.0. Ïðèëîæåíè å ïðåäíàçíà÷åí î  äëÿ ïðèåì à ðàäèî÷àñòîòíûõ 
ñîîáùåíè é òîëüêî  î ò ðàñïîçíàííû õ è ñîïðÿæåííû õ ñåíñîðîâ . 

1. Ï îñë å èìïëàíòàöè è íîâîã î  ñåíñîð à çàïóñòèòå ïðèëîæåíè å Hematonix. 
2. Â ïðèëîæåíè è îòñêàíèðóéòå OR-êîä í à ïîòðåáèòåëüñêîé óïàêîâê å ñèñòåìû, èëè 

ïðîòèâîïûëüíî ì  êîëïà÷ê å ñåíñîðà, èëè âðó÷íóþ  ââåäèòå êî ä ñåíñîðà, 
ðàñïîëîæåííû é ïî ä QR-êîäîì , ÷òîáû àêòèâèðîâàòü ñåíñîð . 

3. Ï îñë å ñ÷èòûâàíèÿ êîä à â ïðèëîæåíè è ïðîèñõîäè ò èíèöèàëèçàöèÿ, è çàïóñêàåòñÿ 
ïðîöåñ ñ ïðîãðåâà ñåíñîðà, êîòîðû é çàíèìàå ò 60 ìèíóò , ïîñë å ÷åãî  ïðèëîæåíè å 
îòîáðàçèò ïåðâû å ïîêàçàíè ÿ óðîâí ÿ ãëþêîçû . 

4. Íåëüçÿ ïðåðûâàòü èëè îòìåíÿò ü ïðîöåñ ñ ïðîãðåâà. 

4.4 Èçâëå÷åíè å ñåíñîð à 
Ï î  èñòå÷åíèè ñðîêà ýêñïëóàòàöèè ñåíñîð à ïðèëîæåíè å ïåðåñòàíåò îáíîâëÿò ü 

äàííû å î  ñîäåðæàíèè ãëþêîçû , è óâåäîìëåíè å ïîêàæåò, ÷òî  16-òè äíåâíû é ñðîê ñåíñîðà 
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èñòåê, â ðåçóëüòàòå ÷åãî  òðåáóåòñÿ èçâëå÷åíèå è çàìåí à ñåíñîð à â ñîîòâåòñòâèè ñ äàííû ì 
ðàçäåëîì  Ðóêîâîäñòâà ï î  ýêñïëóàòàöèè. 

1. Îòêðåïèò å óäåðæèâàþùèé ïëàñòûðü (åñëè î í  áûë ïðèêðåïëåí  ê ñèñòåìå äëÿ 
äîï îëíèòåëüíî é ôèêñàöèè) ï î  âñåìó ïåðèìåòð ó âîêðóã ñåíñîð à è îñòîðîæí î 
ï îòÿíèò å çà êðàé óäåðæèâàþùåãî  ïëàñòûðÿ, êîòîðû é ôèêñèðóåò ñåíñî ð ñî 
âñòðîåííû ì  ïëàñòûðåì  í à êîæå. Çàòåì  òàêæå îòêðåïèòå âñòðîåííû é ïëàñòûðü 
ñåíñîðà, í å çàäåâàÿ è í å ïåðåìåùà ÿ ñàì  ñåíñîð . 

2. Ï îòÿíèò å ñåíñî ð âìåñòå ñî  âñòðîåííû ì  è óäåðæèâàþùèì  ïëàñòûðÿì è 
âåðòèêàëüíî  ââåðõ. Îñòàòêè êëåÿ í à êîæå ì îæí î  óäàëèòü òåïëî é âîäî é ñ ìûëîì . 

3. Îáðàáîòàéòå ìåñòî  óñòàíîâêè ñïèðòîâî é ñàëôåòêîé è ïð è íåîáõîäèìîñò è 
íàëîæèòå ïëàñòûðü. 

Çàìåíèòå ñåíñî ð â ñëó÷àå äèñêîìôîòà , ðàçäðàæåíèÿ (ìåñòíà ÿ àëëåðãè÷åñêàÿ 

ðåàêöèÿ) èëè êàïèëëÿðíîã î  êðîâîòå÷åíèÿ. 

Âàæíî  ï î ì íèòü , ÷òî  ñåíñî ð - ñòåðèëüíîå èçäåëèå îäíîðàçîâîã î  èñïîëüçîâàíèÿ . 

Í å ïûòàéòåñü ïåðåóñòàíîâèòü óæå èñïîëüçîâàííû é ñåíñîð , à çàìåíèò å åãî  í à íîâûé . 

Èñïîëüçîâàííû é ñåíñî ð óòèëèçèðóéòå â ñîîòâåòñòâèè ñ ìåñòíû ì 

çàêîíîäàòåëüñòâîì . 

5 Òåõíè÷åñêîå îáñëóæèâàíè å 

Ñèñòåìà í å èìåå ò îáñëóæèâàåìûõ ÷àñòåé. 
Îáñëóæèâàíèå ïðîãðàììí îã î  îáåñïå÷åíè ÿ îñóùåñòâëÿåòñÿ ïóòåì  åãî  îáíîâëåíè ÿ 

ïîëüçîâàòåëåì  â ðåçóëüòàòå ïîëó÷åíè ÿ ñîîòâåòñòâóþùåãî  óâåäîìëåíè ÿ â ëè÷íû é 
êàáèíåò ïðèëîæåíè ÿ Hematonix. 

5.1 Óñòðàíåíè å íåèñïðàâíîñòå é 
Ñåíñî ð ÿâëÿåòñÿ ïðåöèçèîí íû ì  ïðèáîðîì . Åñëè î í  âûõîäè ò èç ñòðîÿ, åãî  ì îæí î 

òîëüêî  âåðíóòü ïðåäñòàâèòåëþ  ïðîèçâîäèòåëÿ â àâòîðèçîâàííû é ñåðâèñíûé öåíòð äëÿ ó÷åòà 
äåôåêòóðû (ïð è íàëè÷èè) èëè íàïðàâèòü í à óòèëèçàöèþ. 

6 Ìàðêèðîâê à 

Òàáëèöà 5 - Ðàñøèôðîâêà ñèìâîëîâ 

Ñèìâî ë Ðàñøèôðîâêà Ñèìâî ë Ðàñøèôðîâêà 

Ï îñòîÿííû é òî ê 0 Äèàïàçî í  âëàæíîñòè 

(D 
Çàïðåò í à ïîâòîðíî å 

ïðèìåíåíè å (Í å 
èñïîëüçîâàòü ïîâòîðíî ) 

700 ãÏ è 

Îãðàíè÷åíè å àòìîñôåðíîã î 
äàâëåíèÿ 

Ðàáî÷àÿ ÷àñòü òèï à BF Ïðîèçâîäèòåë ü 

J 
Òåìïåðàòóðà 

õðàíåíèÿ/Ïðåäå ë 
òåìïåðàòóðû 

LOT Í î ìå ð ïàðòèè 

ISTER1LEI R 1 

Ðàäèàöèîííà ÿ 
ñòåðèëèçàöèÿ 

Äàòà èçãîòîâëåíèÿ 

• 
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Îáðàòèòåñü ê ðóêîâîäñòâó 
ï î  ýêñïëóàòàöèè 

Èñïîëüçîâàò ü äî 

Îñòîðîæíî ! 1 SN Ñåðèéíû é í î ìå ð 

R E F Í î ìå ð ï î  êàòàëîãó Æ Àïèðîãåíí î 

Íåèîíèçèðóþùå å 
èçëó÷åíèå 

Í å äîïóñêàòü âîçäåéñòâèÿ 
ñîëíå÷íîã î  ñâåòà 

( §) 
Í å èñïîëüçîâàòü ïð è 

ï îâðåæäåíè è óïàêîâê è 
Áåðå÷ü î ò âëàãè 

IP28 
Óðîâåí ü 

âîäîíåïðîíèöàåìîñò è 
Õðóïêîå , îáðàùàòüñÿ 

îñòîðîæí î 

Æ Í å âûáðàñûâàòü âìåñòå ñ 
áûòîâû ì  ìóñîðî ì 

7 Òðåáîâàíè ÿ ê òðàíñï îðòèðîâàíè þ  è õðàíåíè þ 
7.1 Óñëîâè ÿ òðàíñï îðòèðîâàíè ÿ 

Èçäåëèÿ òðàíñïîðòèðóþòñÿ âñåìè âèäàì è òðàíñïîðò à â êðûòûõ òðàíñïîðòíû õ 

ñðåäñòâàõ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðàâèëàì è ïåðåâîçêè ãðóçîâ, äåéñòâóþùèì è í à äàí í î ì  âèäå 

òðàíñïîðò à â ñîîòâåòñòâèè ñ êëèìàòè÷åñêèìè ïàðàìåòðàìè : 

Äî ïóñòèìû é òåìïåðàòóðíû é äèàïàçî í  - +4°Ñ - +25°Ñ 

Äîïóñòèìû é äèàïàçî í  îòíîñèòåëüíî é âëàæíîñòè âîçäóõà - î ò 10% äî  90%, áåç 

êîíäåíñàöè è 

Äîïóñòèìû é äèàïàçî í  àòìîñôåðíîã î  äàâëåíèÿ - î ò 70 êÏ à äî  106 êÏ à 

7.2 Óñëîâè ÿ õðàíåíè ÿ 

Í å êëàäèòå òÿæåëûå ïðåäìåò û í à óïàêîâê ó ñ ñèñòåìîé . Èçáåãàéòå ïî ïàäàíè ÿ ïðÿìû õ 

ñîëíå÷íû õ ëó÷åé è äîæäÿ. Õðàíèòå â ñóõîì  ìåñòå. 

Åñëè Âû âðåìåíí î  í å èñïîëüçóåòå ñåíñîðíó þ  ñèñòåìó, õðàíèòå êî ì ï î íå íò û â 

ïðîõëàäíîì , ñóõîì , ÷èñòîì  è õîðîø î  ïðîâåòðèâàåìî ì  ï î ìåùåíèè . 

Êëèìàòè÷åñêè å óñëîâèÿ õðàíåíèÿ : 

Óñëîâèÿ õðàíåíè ÿ äîëæí û áûòü ñëåäóþùèìè : 

Äî ïóñòèìû é òåìïåðàòóðíû é äèàïàçî í  - +4°Ñ - +25°Ñ 

Äîïóñòèìû é äèàïàçî í  îòíîñèòåëüíî é âëàæíîñòè âîçäóõà - î ò 10% äî  90% 

Äîïóñòèìû é äèàïàçî í  àòìîñôåðíîã î  äàâëåíèÿ - î ò 70 êÏ à äî  106 êÏ à 

Ãàðàíòèéíû é ñðî ê õðàíåíèÿ : 

Óïàêîâê à ýëåêòðîäà ñåíñîð à è àïïëèêàòîð à ñî  âñòðîåííû ì  ñåíñîðî ì  - 12 ìåñÿöåâ 

8 Òðåáîâàíè ÿ áåçîïàñíîã î  óíè÷òîæåíè ÿ è óòèëèçàöèè 

Ñåíñî ð ÿâëÿåòñÿ ýëåêòðè÷åñêèì  ìåäèöèíñêè ì  èçäåëèåì, åãî  óòèëèçàöèÿ ñîâìåñòí î 
ñ òâåðäûìè êî ì ìóíàëüíûì è îòõîäàì è çàïðåùåíà ! 
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Óïàêîâê à ÿâëÿåòñÿ ýïèäåìèîëîãè÷åñê è áåçîïàñíî é è ì îæå ò áûòü óòèëèçèðîâàíà 

ñîâìåñòí î  ñ òâåðäûìè êîì ìóíàëüíûì è îòõîäàìè . 

9 Ãàðàíòè ÿ ïðîèçâîäèòåë ÿ 
9.1 Ãàðàíòèéíû å îáÿçàòåëüñòâà 

Ïðîèçâîäèòåë ü îáåñïå÷èâàåò ãàðàíòèéíûå îáÿçàòåëüñòâà â òå÷åíèå 12 ìåñÿöåâ ñ 

äàòû ïðîèçâîäñòâà. 

Ãàðàíòèÿ ïðîèçâîäèòåëÿ äåéñòâóåò òîëüêî  â òî ì  ñëó÷àå, åñëè èçäåëèå 

èñïîëüçîâàëîñ ü â ñîîòâåòñòâèè ñ äåéñòâóþùèì  Ðóêîâîäñòâîì  ï î  ýêñïëóàòàöèè. 

Ãàðàíòèÿ í å ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ í à óïàêîâê ó èçäåëèÿ. 

Ãàðàíòèÿ í å ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ è ñòàíîâèòñÿ íåäåéñòâèòåëüíîé í à ëþáû å äåôåêòû, 

âûçâàííû å ëþáî é ïðè÷èíîé , çà êîòîðó þ  Ïðîèçâîäèòåë ü èëè Óïîëí î ì î÷åí íû é 

ïðåäñòàâèòåëü ïðîèçâîäèòåëÿ í å íåñåò îòâåòñòâåííîñòè â ñèëó èç-çà òàêèõ äåôåêòîâ, êàê (í î 

í å îãðàíè÷èâàåòñÿ èìè ) íåïðàâèëüíî å îáðàùåíè å (íàïðèìåð , ïåðåíàïðÿæåíèå ; îòêðåïëåíè å 

ñåíñîðà; íåïðàâèëüíî å èñïîëüçîâàíèå ; âíåøíå å âîçäåéñòâèå è äàâëåíèå í à ñåíñîð ; ìåñòî 

' óñòàíîâêè ñåíñîð à í å â ñîîòâåòñòâèå ñ Ðóêîâîäñòâîì  ï î  ýêñïëóàòàöèè; èñïîëüçîâàíè å 

ñåíñîð à äîëüø å óñòàíîâëåííîã î  ñðîêà; èñïîëüçîâàíèå , òðàíñïîðòèðîâê à è õðàíåíè å 

ñåíñîð à âí å óñòàíîâëåííîã î  òåìïåðàòóðíîã î  ðåæèìà; èñïîëüçîâàíè å ñåíñîð à ñ 

ïðîãðàìì íû ì  îáåñïå÷åíèåì , îòëè÷íûì , î ò óêàçàííîã î  â Ðóêîâîäñòâå ï î  ýêñïëóàòàöèè; 

èñïîëüçîâàíè å ñåíñîð à ñ ì îáèëüíûì è òåëåôîíàì è ñ õàðàêòåðèñòèêàìè îòëè÷íûì è î ò 

óêàçàííû õ â Ðóêîâîäñòâå ï î  ýêñïëóàòàöèè; èñïîëüçîâàíè å ñåíñîð à ñ ïëàñòûðåì  îòëè÷íûì , 

î ò ïëàñòûðÿ óêàçàííîã î  â Ðóêîâîäñòâå ï î  ýêñïëóàòàöèè), íåïðàâèëüíî å õðàíåíè å è/èëè 

äîñòàâêà, íåïðàâèëüíî å îáó÷åíè å èñïîëüçîâàíè þ  èëè â ðåçóëüòàòå ì îäèôèêàöè é èëè 

ðåìîíòà , âûïîëíåíí îã î  ëèöàìè , í å ÿâëÿþùèìèñ ÿ àâòîðèçîâàííûì è ïðåäñòàâèòåëÿìè 

Ïðîèçâîäèòåë ÿ èëè Óïîëí î ì î÷åíí îã î  ïðåäñòàâèòåëÿ ïðîèçâîäèòåëÿ. 

Èçäåëèÿ, êîòîðû å íåèñïðàâí û  èëè ñòàíîâÿòñÿ äåôåêòíûì è â òå÷åíèå ãàðàíòèéíîãî 

ñðîêà è í à êîòîðû å ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ ãàðàíòèÿ, áóäóò çàìåíåí û  Óïîëí î ì î÷åí íû ì 

ïðåäñòàâèòåëåì  ïðîèçâîäèòåëÿ. 

Ãàðàíòèéíû é ñðîê í å äîëæåí  âîçîáíîâëÿòüñ ÿ èëè ïðîäëåâàòüñÿ ïð è çàìåí å 

^ èñïîëüçîâàííîã î  ïðîäóêò à èëè ðåìîíò à äåôåêòíîãî  ïðîäóêòà. Åñëè çàìåíÿåìû é ïðîäóê ò 

ÿâëÿåòñÿ íîâûì , òî  ãàðàíòèéíûé ñðîê í à íîâû å ïðîäóêò û äîëæåí  ñîñòàâëÿòü 12 ìåñÿöåâ 

èëè ïðîäîëæàò ü îñòàâøèéñÿ ãàðàíòèéíûé ñðîê í à äåôåêòíûé ïðîäóêò . 

Ëþáà ÿ ïðåòåíçèÿ ï î  ãàðàíòèè äîëæí à áûòü ïîäàí à â ïèñüìåíí î é ôîðì å äî  èñòå÷åíèÿ 

ãàðàíòèéíîãî  ñðîêà. 

9.2 Äàí íû å ï î  ñðîê ó ñëóæáû 

Ñðî ê ñëóæáû ñåíñîð à - 16 äíå é ñ ìîìåíò à óñòàíîâêè. 

10 Ïåðå÷åí ü ïðèìåíÿåìû õ ìåæäóíàðîäíû õ ñòàíäàðòî â ñ öåëüþ  îáåñïå÷åíè ÿ 
áåçîïàñíîñòè , ýôôåêòèâíîñò è è êà÷åñòâà ìåäèöèíñêîã î  èçäåëèÿ 

1. EN ISO 14971:2019/À11:2021 Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å — Ïðèìåíåíè å ìåíåäæìåíò à 
ðèñêà ê ìåäèöèíñêè ì  èçäåëèÿì 
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2. Ã ÎÑ Ò Ð ÌÝ Ê 60601-1-2-2014 Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å ýëåêòðè÷åñêèå - ×àñòü 1: 
Îáùè å òðåáîâàíèÿ áåçîïàñíîñò è ñ ó÷åòîì  îñíîâíû õ ôóíêöèîíàëüíû õ õàðàêòåðèñòèê 

3. ÃÎÑ Ò Ð ÌÝ Ê 60601-1-2-2014 Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å ýëåêòðè÷åñêèå - ÷àñòü 1-2: 
Îáùè å òðåáîâàíèÿ áåçîïàñíîñò è ñ ó÷åòîì  îñíîâíû õ ôóíêöèîíàëüíû õ õàðàêòåðèñòèê. 
Ïàðàëëåëüíû é ñòàíäàðò. Ýëåêòðîìàãíèòíà ÿ ñîâìåñòèìîñòü . Òðåáîâàíèÿ è èñïûòàíè ÿ 

4. ÃÎÑ Ò Ð ÌÝ Ê 60601-1-2022 Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å ýëåêòðè÷åñêèå - ×àñòü 1-11: 
Îáùè å òðåáîâàíèÿ áåçîïàñíîñò è ñ ó÷åòîì  îñíîâíû õ ôóíêöèîíàëüíû õ õàðàêòåðèñòèê. 
Äîï îëíèòåëüíû é ñòàíäàðò. Òðåáîâàíèÿ ê ìåäèöèíñêè ì  ýëåêòðè÷åñêèì  èçäåëèÿì  è 
ìåäèöèíñêè ì  ýëåêòðè÷åñêèì  ñèñòåìàì , èñïîëüçóåìû ì  äëÿ îêàçàíèÿ ìåäèöèíñêî é ï î ì îù è 
â îáûäåííî é îáñòàíîâê å 

5. ÃÎÑ Ò Ð ÌÝ Ê 60601-1-6-2014 Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å ýëåêòðè÷åñêèå - ×àñòü 1-6: 
Îáùè å òðåáîâàíèÿ ê áàçîâî é áåçîïàñíîñò è è îñí îâíû ì  ýêñïëóàòàöèîí íû ì 
õàðàêòåðèñòèêàì  - Äîï îëíèòåëüíû é ñòàíäàðò: Ýêñïëóàòàöèîííà ÿ ïðèãîäíîñò ü 

6. Ã ÎÑ Ò Ð ÌÝ Ê 62366-1-2021 Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å - ×àñòü 1: Ïðîåêòèðîâàíè å 
ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé ñ ó÷åòîì  ýêñïëóàòàöèîííî é ïðèãîäíîñò è 

7. Ã ÎÑ Ò Ð ÌÝ Ê 62304-2013 Ïðîãðàììí î å îáåñïå÷åíèå. Ïðîöåññ û æèçíåí í îã î  öèêëà 
8. EN ISO 20417:2021 Ìåäèöèíñêè å èçäåëèÿ. Èíôîðìàöèÿ , ïðåäîñòàâëÿåìàÿ 

ïðîèçâîäèòåëåì 
9. Ã ÎÑ Ò Ð ÈÑÎ  15223-1-2023 Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å — Ñèìâîëû , ïðèìåíÿåìû å äëÿ 

ïåðåäà÷è èíôîðìàöèè , ïðåäîñòàâëÿåìî é èçãîòîâèòåëåì. ×àñòü 1. Îñí îâíû å òðåáîâàíèÿ 
10. EN ISO 780:2015 Óïàêîâêà — Òðàíñïîðòíà ÿ òàðà — Ãðàôè÷åñêèå îáîçíà÷åíèÿ , 

ïðèìåíÿåìû å äëÿ îáðàáîòêè è õðàíåíè ÿ óïàêîâî ê 
11. EN ISO 7010:2020/À6:2023 Ãðàôè÷åñêèå îáîçíà÷åíè ÿ — Öâåòà ñèãíàëüíû å è 

çíàêè áåçîïàñíîñò è — Çàðåãèñòðèðîâàííûå çíàêè áåçîïàñíîñò è 
12. ÃÎÑ Ò ISO 11137-1-2011 Ñòåðèëèçàöèÿ ìåäèöèíñêî é ïðîäóêöè è - Ðàäèàöèîí íà ÿ 

ñòåðèëèçàöèÿ - ×àñòü 1 - Òðåáîâàíèÿ ê ðàçðàáîòêå, âàëèäàöèè è òåêóùåì ó êî íòðîë þ 
ïðîöåññ à ñòåðèëèçàöèè ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé 

13. Ã ÎÑ Ò ISO 11137-2-2011 Ñòåðèëèçàöèÿ ìåäèöèíñêî é ïðîäóêöèè . Ðàäèàöèîííà ÿ 
ñòåðèëèçàöèÿ. ×àñòü 2. Óñòàíîâëåíèå ñòåðèëèçóþùåé äîçû 

14. ÃÎÑ Ò ISO 11607-1-2018 Óïàêîâêà äëÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé, ï îäëåæàùè õ 
ôèíèøíî é ñòåðèëèçàöèè. ×àñòü 1. Òðåáîâàíèÿ ê ìàòåðèàëàì, áàðüåðíûì  ñèñòåìàì  äëÿ 
ñòåðèëèçàöèè è óïàêîâî÷íû ì  ñèñòåìàì 

15. ÃÎÑ Ò ISO 11607-2-2018 Óïàêîâêà äëÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé, ï îäëåæàùè õ 
ôèíèøíî é ñòåðèëèçàöèè — ×àñòü 2 - Òðåáîâàíèÿ ê âàëèäàöèè ïðîöåññî â ôîðìèðîâàíèÿ , 

' ãåðìåòèçàöèè è ñáîðêè 
16. Ã ÎÑ Ò Ð ÈÑÎ  11737-1-2022 Ñòåðèëèçàöèÿ ìåäèöèíñêî é ïðîäóêöè è -

Ìèêðîáèîëîãè÷åñêè å ìåòîä û - ×àñòü 1 - Î ïðåäåëåíè å ï î ïóëÿöè è ìèêðîîðãàíèçìî â í à 
ïðîäóêöè è 

17. ÃÎÑ Ò Ð ÈÑÎ  11737-2-2022 Ñòåðèëèçàöèÿ ìåäèöèíñêî é ïðîäóêöè è -
Ìèêðîáèîëîãè÷åñêè å ìåòîä û - ×àñòü 2 - Èññëåäîâàíèÿ í à ñòåðèëüíîñòü, âûï îëíÿåìû å ïð è 
îïðåäåëåíèè , âàëèäàöèè è òåõíè÷åñêîì  îáñëóæèâàíèè ïðîöåññà ñòåðèëèçàöèè 

18. ASTM F1886/F1886M-16 - Ñòàíäàðòíûé ìåòî ä èñïûòàíè é äëÿ îïðåäåëåíè ÿ 
öåëîñòíîñòè ïëîì á ãèáêîé óïàêîâê è ïóòåì  âèçóàëüíîãî  îñìîòð à 

19. ASTM F1608-1 - Ñòàíäàðòíûé ìåòî ä î ïðåäåëåíè ÿ ìèêðîáíîã î  ðàíæèðîâàíè ÿ 
ïîðèñòû õ óïàêîâî÷íû õ ìàòåðèàëîâ (ìåòî ä ýêñïîçèöèîíí î é êàìåðû ) 

20. ASTM F1140/F1140M-13 Ñòàíäàðòíûå ìåòîä û èñïûòàíè é í à óñòîé÷èâîñòü ê 
ðàçðóøåíèþ  âíóòðåííåã î  äàâëåíèÿ íåçàêðåïëåííû õ óïàêîâî ê 

21. ASTM 03078-02(2013) Ñòàíäàðòíûé ìåòî ä èñïûòàíè é äëÿ îïðåäåëåíè ÿ óòå÷åê â 
ãèáêîé óïàêîâê å ï î  ýìèññèè ïóçûðüêî â 

22. ASTM F88/F88M-21 Ñòàíäàðòíûé ìåòî ä èñïûòàíè ÿ ïðî÷íîñò è óïëîòíåíè ÿ 
I ãèáêèõ áàðüåðíûõ ìàòåðèàëîâ 
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23. ÃÎÑ Ò ISO 10993-1-2021 Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å - Îöåíê à áèîëîãè÷åñêîãî 
äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé - ×àñòü 1 - Îöåíê à è èññëåäîâàíèÿ â ïðîöåññå ìåíåäæìåíò à 
ðèñêà 

24. ÃÎÑ Ò Ð ÈÑÎ  10993-2-2009 Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å - Îöåíê à áèîëîãè÷åñêîãî 
äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé - ×àñòü 2 - Òðåáîâàíèÿ ê îáðàùåíè þ  ñ æèâîòíûì è 

25. ÃÎÑ Ò ISO 10993-3-2018 Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å - Îöåíê à áèîëîãè÷åñêîãî 
äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé - ×àñòü 3 - Èññëåäîâàíèÿ ãåíîòîêñè÷íîñòè , 
êàíöåðîãåííîñò è è òîêñè÷åñêîãî  äåéñòâèÿ í à ðåïðîäóêòèâíóþ  ôóíêöè þ 

26. ÃÎÑ Ò Ð ÈÑÎ  10993-5-2009 Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å - Îöåíê à áèîëîãè÷åñêîãî 
äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé - ×àñòü 5 - Èññëåäîâàíèÿ í à öèòîòîêñè÷íîñòü: ìåòîä û in 
vitro 

27. ÃÎÑ Ò ISO 10993-6-2021 Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å - Îöåíê à áèîëîãè÷åñêîãî 
äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé - ×àñòü 6 - Èññëåäîâàíèÿ ìåñòíîã î  äåéñòâèÿ ïîñë å 
èìïëàíòàöè è 

28. ÃÎÑ Ò ISO 10993-10-2011 Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å - Îöåíê à áèîëîãè÷åñêîãî 
äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé - ×àñòü 10 - Èññëåäîâàíèÿ ðàçäðàæàþùåãî  è 
ñåíñèáèëèçèðóþùåãî  äåéñòâèÿ 

29. ÃÎÑ Ò ISO 10993-11-2021 Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å - Îöåíê à áèîëîãè÷åñêîãî 
äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé - ×àñòü 11 - Èññëåäîâàíèÿ îáùåòîêñè÷åñêîãî  äåéñòâèÿ 

30. ÃÎÑ Ò ISO 10993-12-2015 Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å - Îöåíê à áèîëîãè÷åñêîãî 
äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé - ×àñòü 12 - Ïðèãîòîâëåíè å ïðî á è êîíòðîëüíû å îáðàçöû 

30. ÃÎÑ Ò ISO 10993-18-2022 Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å - Îöåíê à áèîëîãè÷åñêîãî 
äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé - ×àñòü 18 - Èññëåäîâàíèå õèìè÷åñêèõ ñâîéñòâ ìàòåðèàíî â 
â ðàìêàõ ïðîöåññà ìåíåäæìåíò à ðèñêà 

31. EN 82304-1:20ÏËÅÑ 82304-1:2016 Ìåäèöèíñêî å ïðîãðàìì í î å îáåñïå÷åíè å -
×àñòü 1: Îáùè å òðåáîâàíèÿ ê áåçîïàñíîñò è ïðîãðàìì íû õ ïðîäóêòî â 

11 Ýëåêòðîìàãíèòíà ÿ ñîâìåñòèìîñò ü (ÝÌÑ ) 

Ðóêîâîäñòâî  è äåêëàðàöèÿ ïðîèçâîäèòåëÿ - ýëåêòðîìàãíèòíû å èçëó÷åíèÿ. 
Ñèñòåìà ïðåäíàçíà÷åí à äëÿ èñïîëüçîâàíè ÿ â ýëåêòðîìàãíèòíî é îáñòàíîâêå, 

óêàçàííî é íèæå. Çàêàç÷èê èëè ïîëüçîâàòåëü ñèñòåìû  äîëæåí  óáåäèòüñÿ, ÷òî  îí à 
èñïîëüçóåòñÿ èìåíí î  â òàêîé ñðåäå. 

È ñ ï û ò à í è å í à 

ý ë å ê ò ð î ì à ã í è ò í ó þ 

Ñ î îòâ å 
òñòâèå 

ò ð å á î â à í è ÿ ì 

Ý ë å ê ò ð î ì à ã í è ò í à ÿ î á ñ ò à í î â ê à -

Ðàäè î÷àñò îò í î å 
èçëó÷åíè å ï î  Ñ È Ñ Ï Ð 11 

Òðóï 
ï à 1 

Ñèñòå ì à èñ ï îëüçóå ò ðàäè î÷àñò îò íó þ  ý íåðãè þ 
ò îëüê î  äë ÿ ñâ îå é â íóòðå í íå é ðàá îòû . Ï î ýò î ì ó 
åå ðàäè î÷àñò îò í î å èçëó÷å íè å î÷å í ü ìàë î  è 
âðÿä ëè ì îæå ò âûçâàòü ï î ìåõ è â 
ðàñ ï îë îæå í í î ì  ðÿä î ì  ýëåêòð î í í î ì 
î á îðóä îâà íèè . 

Ðàäèî÷àñò îò í î å 
èçëó÷åíè å ï î  Ñ È Ñ Ï Ð 11 

Êëàñ 

ñ Â 
Ñèñòå ì à ï îäõ îäè ò äë ÿ èñ ï îëüç îâà íè ÿ í à âñåõ 
îáúåêòàõ , êð î ì å áûò îâû õ è íå ï îñðåäñòâå í í î 
ï î äêëþ÷å í íû õ ê îáùåñòâå í í î é íèçê îâ îëüò í î é 
ýëåêòðîñåòè, ï è ò à þ ù å é çäà íèÿ , 
èñ ï îëüçóå ìû å â áûò îâû õ öåëÿõ . 

Ý ìèññè ÿ 
ãàðì î íè÷åñêè õ 
ñ îñòàâëÿþùè õ ï î  Ì Ý Ê 
61000-3-2 

Í å 
ïðè ìå íè ì î 

Ñèñòå ì à ï îäõ îäè ò äë ÿ èñ ï îëüç îâà íè ÿ í à âñåõ 
îáúåêòàõ , êð î ì å áûò îâû õ è íå ï îñðåäñòâå í í î 
ï î äêëþ÷å í íû õ ê îáùåñòâå í í î é íèçê îâ îëüò í î é 
ýëåêòðîñåòè, ï è ò à þ ù å é çäà íèÿ , 
èñ ï îëüçóå ìû å â áûò îâû õ öåëÿõ . 

Î òêë î íå íè ÿ 

íà ïðÿæåíè ÿ / ì å ð ö à þ ù è å 

èçëó÷åíè ÿ ï î  Ì Ý Ê 61000-3-3 

Í å 

ïðè ìå íè ì î 

Ñèñòå ì à ï îäõ îäè ò äë ÿ èñ ï îëüç îâà íè ÿ í à âñåõ 
îáúåêòàõ , êð î ì å áûò îâû õ è íå ï îñðåäñòâå í í î 
ï î äêëþ÷å í íû õ ê îáùåñòâå í í î é íèçê îâ îëüò í î é 
ýëåêòðîñåòè, ï è ò à þ ù å é çäà íèÿ , 
èñ ï îëüçóå ìû å â áûò îâû õ öåëÿõ . 
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Ðóêîâîäñòâ î  è äåêëàðàöèÿ ïðîèçâîäèòåë ÿ - ýëåêòðîìàãíèòíà ÿ 
ï î ìåõîóñòîé÷èâîñò ü 

Ñèñòåìà ïðåäíàçíà÷åí à äëÿ èñïîëüçîâàíè ÿ â ýëåêòðîìàãíèòíî é îáñòàíîâêå, 
óêàçàííî é íèæå. Çàêàç÷èê èëè ïîëüçîâàòåëü ñèñòåìû  äîëæåí  óáåäèòüñÿ, ÷òî  î í à 
èñïîëüçóåòñÿ â òàêîé ñðåäå. 

È ñ ï û ò à í è å 
í à 

ï î ì åõ îóñò îé÷èâ îñ ò 
ü 

I E C / E N 60601 
ñ î î ò â å ò ñ ò â è ÿ " 

ðóê îâ îäñòâ î 

Ýëåêòðîñòàò 
è÷åñêèé ðàçðÿä 
(ESD) IEC 61000-4-2 

±8 êÂ êî íòàê ò 
±2 êÂ, ±4 êÂ; 

±8 êÂ, 

±15 êÂ âîçäó õ 

±8 êÂ 
êî íòàê ò 

±2 êÂ, ±4 
êÂ; ±8 

êÂ, ±15 êÂ 
âîçäó õ 

Ï î ë û  ä î ë æ í û 
áûò ü ä å ð å â ÿ í í û ì è , 

áåò î í í û ì è èëè èç 
êåðà ìè÷åñê î é ïëèòêè . 

Åñëè ï î ë û  ï îêðûò û 
Ñè íòåòè÷åñêè ì è 
ìàòåðèàëà ì è âëàæí îñò ü 
â îçäóõ à ä î ë æ í à ñ îñòàâëÿò ü 
í å ìå íå å 30 %. 

Êðàòê îâðå ì å 
í íû é âûáð î ñ 
íà ïðÿæåíè ÿ 

1 ÅÑ 61000-4¬
4 

±2 êÂ äë ÿ 
ëè íè é 
ýëåêòðî ïåðåäà ÷ 

±1 êÂ äë ÿ 
âõîäà / âûõ îä íû å 
ñòðîêè 

Í å 
ïðè ìå íè ì î 

Í å ï ðè ìå íè ì î 

Âûáð î ñ 
íðà ïðÿæåíè ÿ 

1 ÅÑ 61000-4¬
5 

±0,5 êÂ, ±1 
êÂ î ò ëè íè è ê ëè íè è 

±0,5 êÂ, ±1 
êÂ, ±2 

ëè íè ÿ êÂ í à 
çå ìë þ 

Í å 

ïðè ìå íè ì î 
Í å ï ðè ìå íè ì î 

Ï ð îâàë û  è 
ïåðåáî è 
íà ïðÿæåíè ÿ 

IEC 61000-4¬
11 

0%, 70%, 0 % 

O T U T 

Í å 
ïðè ìå íè ì î 

Í å ï ðè ìå íè ì î 

×àñòîò à 
íà ïðÿæåíè ÿ ñåòè 

(50/60 

Ãö) 
ìàã íèò í î å 

ï îë å 1 ÅÑ 61000-4-8 

30 À / ì 30 À / ì Ì î ù í î ñò ü 
÷àñò îò íû õ ìàã íèò íû õ ï îëå é 
ä î ë æ í û  áûò ü í à óð îâ íå , 
õàðàêòåð í î ì  äë ÿ òè ïè÷ í îã î 
ìåñò à â òè ïè÷ í î ì  áûò îâ îé , 
ê î ì ì åð÷åñê î é èëè 

á îëü íè÷ í î é ñðåäå. 

ÏÐÈÌÅ×ÀÍÈÅ : Ur  - ýòî  íàïðÿæåíè å ñåòè ïåðåìåíí îã î  òîêà äî  ïðèìåíåíè ÿ 
èñïûòàòåëüíîãî  óðîâíÿ . 

ïîìåõîóñòî ^^^íÃîñò ! 
Ó ð î â å í ü èñ ïûòà íè é 

ñ î î òâåòñòâè ÿ 
ð ó ê î â î ä ñ ò â î 
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I 

Í àâåäå í íû å 
ðàäè îâ îë í û 

lEC 61000-4¬
6 

150 ê Ã ö-

80 ÌÃ ö 3 

Â ISM è 
ðàäè îëþáèòåëüñ ê 
èå 

ðàäè îäèà ïàç î í û 
ìåæä ó 150 êÃö è 
80 ÌÃ ö 6 Â 

Í å ï ðè ìå íè ì î Í å ï ðè ìå íè ì î 

Èçëó÷àå ì î å 
ðàäè îâ îë í û 
IEC 61000-4 -

î ò 80 ÌÃ ö ä î 
2700 ÌÃ ö 
10 Â/ì 
385 ÌÃ ö 
27 Â/ì 
450 ÌÃ ö 
28 Â/ì 
710 ÌÃö , 
745 ÌÃö , 
780 ÌÃ ö 9 

Â/ì 
810 ÌÃö , 
870 ÌÃö , 
910 ÌÃ ö 
28 Â/ì 
1720 ÌÃö , 
1845 ÌÃö , 
1970 ÌÃ ö 
28 Â/ì 
2450 ÌÃ ö 
28 Â/ì 
5240 ÌÃö , 
5500 ÌÃö , 
5785 ÌÃ ö 
9 Â/ì 

10 Â/ì , 8 0 % 
À ì 

ïð è ÷àñòîòå 1 
êÃö 

27 Â/ì  ÐÌ  ïð è 
18 Ãö 

28 Â/ì  FM 
îòêë î íå íè å ± 5 êÃö 
ïð è ñè íóñ îèä å 

1 êÃö 
9 Â/ì  ÐÌ  ïð è 

217 Ãö 
28 Â/ì  ÐÌ  ïð è 

18 Ãö 
28 Â/ì  ÐÌ  ïð è 

217 Ãö 
28 Â/ì  ÐÌ  ïð è 

217 Ãö 
9 Â/ì  ÐÌ  ïð è 

217 Ãö 

d = 1.2 V ð 

î ò 80 Ì Ã ö ä î  800 

Ì Ã ö 

d = 2.3 V ð 

î ò 80 Ì Ã ö ä î  2,5 
ÃÃö 

Ð - ìàêñèìàëüíà ÿ âûõîäíà ÿ ì îùíîñò ü èçëó÷àòåëÿ â âàòòàõ (Âò) ï î  äàí íû ì 
ïðîèçâîäèòåë ÿ èçëó÷àòåëÿ, a d- ðåêîìåíäóåìî å ðàññòîÿíèå ðàçäåëåíèÿ â ìåòðàõ (ì) . 

Íàïðÿæåííîñò ü ïîë ÿ î ò ñòàöèîíàðíû õ ðàäèî÷àñòîòíûõ èñòî÷íèêîâ , î ïðåäåëåííà ÿ 
ï î  ðåçóëüòàòàì  ýëåêòðîìàãíèòíîã î  îáñëåäîâàíè ÿ îáúåêòà, äîëæí à áûòü ìåíüø å óðîâí ÿ 
ñîîòâåòñòâèÿ â êàæäîì  ÷àñòîòíî ì  äèàïàçîíå . 

Âáëèçè îáîðóäîâàíèÿ , îáîçíà÷åííîã î  ñëåäóþùèì  ñèìâîëîì , ì îãó ò âîçíèêàòü 

(«;))) 
ï î ìåõè : ^ Æ' 

ÏÐÈ ÌÅ×À ÍÈ Å 1 Ïð è ÷àñòîòàõ 80 ÌÃ ö è 800 ÌÃ ö ïðèìåíÿåòñ ÿ áîëåå âûñîêèé 
÷àñòîòíûé äèàïàçîí . 

Ï Ð È Ì Å × À Í È Å 2 Äàí íû å ðåêîìåíäàöè è ìîãó ò ïðèìåíÿòüñ ÿ í å âî  âñåõ ñèòóàöèÿõ. 
Í à ðàñïðîñòðàíåíè å ýëåêòðîìàãíèòíîã î  èçëó÷åíèÿ âëèÿþò ï îãëîùåíè å è îòðàæåíèå î ò 
êîíñòðóêöèé, ïðåäìåòî â è ëþäåé. 

Ðåêîìåíäóåìû å ðàññòîÿíè ÿ ìåæäó ï îðòàòèâíû ì  è ì îáèëüíû ì 
îáîðóäîâàíèå ì  ðàäèîñâÿçè è Ñèñòåìî é 

Ñèñòåìà ïðåäíàçíà÷åí à äëÿ èñïîëüçîâàíè ÿ â ýëåêòðîìàãíèòíî é ñðåäå, â 
êîòîðî é êîíòðîëèðóþòñ ÿ èçëó÷àåìûå ðàäèî÷àñòîòíûå ïî ìåõè . Çàêàç÷èê èëè ïîëüçîâàòåëü 
ñèñòåìû  ì îæå ò ïðåäîòâðàòèòü ýëåêòðîìàãíèòíû å ïî ìåõè , ï îääåðæèâàÿ ìèíèìàëüíî å 
ðàññòîÿíèå ìåæäó ïîðòàòèâíû ì  è ì îáèëüíû ì  ðàäèî÷àñòîòíûì  îáîðóäîâàíèåì , è ñèñòåìîé . 
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êàê ðåêîìåíäîâàí î  íèæå, â ñîîòâåòñòâèè ñ ìàêñèìàëüíî é âûõîäíî é ì îù í îñòü þ 
îáîðóäîâàíè ÿ ñâÿçè. 

Íîìèíàëü í 
àÿ ìàêñèìàëüíà ÿ 
âûõîäíà ÿ 
ìîùíîñò ü 
èñòî÷íèêà(Âò ) 

Ïðîñòðàíñòâåííû é ðàçíî ñ d â çàâèñèìîñò è î ò ÷àñòîòû  èñòî÷íèê à (ì ) Íîìèíàëü í 
àÿ ìàêñèìàëüíà ÿ 
âûõîäíà ÿ 
ìîùíîñò ü 
èñòî÷íèêà(Âò ) 150 êÃö~80ÌÃ ö 

Í å ïðèìåíèì î 

80 ÌÃö-80 0 ÌÃ ö 

d=1.2VP 

800 ÌÃ ö -2.5 ÃÃö 

d=2.3 VP 

0.01 Í å ïðèìåíèì î 0.12 0.23 

0.1 Í å ïðèìåíèì î 0.38 0.73 

1 Í å ïðèìåíèì î 1.2 2.3 

10 Í å ïðèìåíèì î 3.8 7.3 

100 Í å ïðèìåíèì î 12 23 

Äëÿ èçëó÷àòåëåé ñ ìàêñèìàëüíî é âûõîäíî é ì îù í îñòüþ , í å óêàçàííî é âûøå , 
ðåêîìåíäóåìû é ïðîñòðàíñòâåííû é ðàçíî ñ d â ìåòðàõ (ì ) ì îæå ò áûòü ðàññ÷èòàí  ï î 
óðàâíåíèþ , ïðèìåíèìî ì ó ê ÷àñòîòå èçëó÷àòåëÿ, ãäå Ð - ìàêñèìàëüíà ÿ âûõîäíà ÿ 
ì îùíîñò ü èçëó÷àòåëÿ â âàòòàõ (Âò) ï î  äàííû ì  ïðîèçâîäèòåë ÿ èçëó÷àòåëÿ. 

Ï Ð È Ì Å × À Í È Å 1 Ïð è ÷àñòîòàõ 80 ÌÃ ö è 800 ÌÃ ö ïðèìåíÿåòñ ÿ ðàçäåëèòåëüíîå 
ðàññòîÿíèå äëÿ áîëåå âûñîêî÷àñòîòíîã î  äèàïàçîíà . 

Ï Ð È Ì Å × À Í È Å 2 Äàííû å ðåêîìåíäàöè è ìîãó ò ïðèìåíÿòüñ ÿ í å âî  âñåõ ñèòóàöèÿõ. 

Í à ðàñïðîñòðàíåíè å ýëåêòðîìàãíèòíîã î  èçëó÷åíèÿ âëèÿþò ïîãëîï1åíè å è îòðàæåíèå î ò 

êîíñòðóêöèé, ïðåäìåòî â è ëþäåé. 

12 Ñâåäåíèÿ î  ðàçðàáîò÷èêå è ïðîèçâîäèòåë å ìåäèöèíñêîã î  èçäåëèÿ è ìåñò å 
ïðîèçâîäñòâ à 

Íàèìåíîâàíèå : Shenzhen SiSensing Co., Ltd. / Øåíü÷æýí ü ÑèÑåíñèí  Êî. , Ëòä. 
Àäðåñ (ïðîåêòèðîâàíè å è ðàçðàáîòêà): Room 901, Building No.3, Tinwe Business Park, No.6 
Liufang Road. Xingdong Community. Xinan Street, Baoan District, 518101 Shenzhen, 
Guangdong, People's Republic of China / Ðóì  901. Áèëäèíã ¹ 3 , Òèíâå Áèçíåñ-ïàðê, ¹ 6 
Ëþôà í  Ðîàä, Ñèíäó í  Êî ìüþíèòè , Ñèíüàí ü Ñòðèò, Áàîàí ü Äèñòðèêò, 518101 Øåíü÷æýíü , 
Ãóàíäóí , ÊÍ Ð 

Àäðåñ (ìåñòî  ïðîèçâîäñòâà): Floor 5, Building No.2, Yinxingzhijie 111. Yinxing Science Park, 
No. 1301-86 Guangdong Road. Guanlan Street. Longhua District. 518110 Shenzhen, Guangdong, 
People's Republic of China / 5 ýòàæ, Áèëäèíã ¹2 , Èíüñèí÷æèöçå I I I , Èíüñè í  Ñàéåíñ ïàðê, 
¹1301-8 6 Ãóàíäóí  Ðîàä, Ãóàíüëàí  Ñòðèò. Ëóíõó à Äèñòðèêò. 518110 Øåíü÷æýíü , Ãóàíäóí , 
ÊÍ Ð 

13 Ñâåäåíèÿ î á óï îëí î ì î÷åí í î ì  ïðåäñòàâèòåëå ïðîèçâîäèòåë ÿ 

Íàèìåíîâàíè å îðãàíèçàöèè 

Ïîëíîå : Îáùåñòâ î  ñ îãðàíè÷åííî é îòâåòñòâåííîñòüþ  «Ñèñòåìû  ìåäèöèíñêîã î 

ì î íèòîðèíãà» , Ðîññèÿ 

Ñîêðàùåíí îå : Î Î Î  «Ñèñòåìû  ìåäèöèíñêîã î  ì î íèòîðèíãà» , Ðîññèÿ 

Þðèäè÷åñêèé àöðåñ: 117461. ã. Ì î ñêâ à âí . òåð. ã. Ìóíèöèïøòüíû é Îêðó ã Çþçèíî , óë. 
Õåðñîíñêàÿ, ä. 5. ê. 2. ï î ìåù . 1Í , êîì . 4 
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Êîíòàêòíû é òåë. +7 915 000-44-65 
Ïî÷ò à sales@hematonix.ru 
Ñàéò https://hematonix.ru/ 
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«Óòâåðæäàþ» 
Î Î Î  «Ñèñòåìû  ìåäèöèíñêîã î  ì î íèòîðèíãà » 

ðàëüíû é äèðåêòîð 
Ãëóøêî â È.À . 

Ñâåäåíèÿ î  íîðìàòèâíî é äîêóìåíòàöè è 

í à ìåäèöèíñêî å èçäåëèå 

«Ñèñòåìà íåïðåðûâíîã î  ìîíèòîðèíã à ãëþêîç û  Hematonix GS1, 
ìîäåë ü GSlSb» 
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1. Íàèìåí îâàíè å ìåäèöèíñêîã î  èçäåëèÿ 

«Ñèñòåìà íåïðåðûâíîã î  ì î íèòîðèíã à ãëþêîçû Hematonix GSI, ì îäåë ü GS lSb» 

2. Ñâåäåíèÿ î  ðàçðàáîò÷èêå è ïðîèçâîäèòåë å ìåäèöèíñêîã î  èçäåëèÿ è ìåñò å 
ïðîèçâîäñòâ à 

Íàèìåíîâàíèå : Shenzhen SiSensing Co., Ltd. / Øåíü÷æýí ü ÑèÑåíñèí  Êî. , Ëòä. 
Àäðåñ (ïðîåêòèðîâàíè å è ðàçðàáîòêà): Room 901, Building No.3, Tinwe Business Park, 
No.6 Liufang Road, Xingdong Community, Xinan Street. Baoan District, 518101 Shenzhen, 
Guangdong, People's Republic of China / Ðóì  901, Áèëäèíã ¹ 3 , Òèíâå Áèçíåñ-ïàðê, ¹ 6 
Ëþôà í  Ðîàä, Ñèíäó í  Êîìüþíèòè , Ñèíüàí ü Ñòðèò. Áàîàí ü Äèñòðèêò, 518101 
Øåíü÷æýíü , Ãóàíäóí , ÊÍ Ð 
Àäðåñ (ìåñòî  ïðîèçâîäñòâà): Floor 5, Building No.2. Yinxingzhijie 111, Yinxing Science 
Park, No. 1301-86 Guangdong Road, Guanlan Street, Longhua District, 518110 Shenzhen, 
Guangdong. People's Republic of China / 5 ýòàæ, Áèëäèíã ¹2 , Èíüñèí÷æèöçå I I I , Èíüñè í 
Ñàéåíñ ïàðê, ¹1301-8 6 Ãóàíäóí  Ðîàä, Ãóàíüëàí  Ñòðèò, Ëóíõó à Äèñòðèêò, 518110 
Øåíü÷æýíü , Ãóàíäóí . ÊÍ Ð 

3. Ñâåäåíèÿ î á óï îëí î ì î÷åí í î ì  ïðåäñòàâèòåëå ïðîèçâîäèòåë ÿ 

Íàèìåíîâàíè å îðãàíèçàöèè 
Ïîëíîå : Îáùåñòâ î  ñ îãðàíè÷åííî é îòâåòñòâåííîñòüþ  «Ñèñòåìû  ìåäèöèíñêîã î 

ì î íèòîðèíãà» , Ðîññèÿ 
Ñîêðàùåíí îå : Î Î Î  «Ñèñòåìû  ìåäèöèíñêîã î  ì î íèòîðèíãà» , Ðîññèÿ 
Þðèäè÷åñêèé àäðåñ: 117461. ã. Ìîñêâà , âí . òåð. ã. Ìóíèöèïàëüíû é Îêðó ã Çþçèíî , óë. 

Õåðñîíñêàÿ, ä. 5, ê. 2, ï î ìåù . 1Í , êîì . 4 
Òåëåôî í :+ 7 915 000-44-65 
Àäðåñ ýëåêòðîíí î é ï î÷òû : sales@hematonix.ru 
Ñàéò: https://hematonix.ru/ 

4. Íàçíà÷åíè å 

Ñèñòåìà íåïðåðûâíîã î  ì î íèòîðèíã à ãëþêîçû Hematonix GSI ïðåäíàçíà÷åí à äëÿ 

íåïðåðûâíîã î  èëè ðåãóëÿðíîãî  ïîëó÷åíè ÿ ñèãíàëà î á óðîâí å ãëþêîçû â èíòåðñòèöèàëüíîé 

æèäêîñòè â äèàïàçîí å ñîäåðæàíèÿ ãëþêîçû â êàïèëëÿðíî é êðîâè 2.2-25 ìÌîëü/ ë (40-450 

ìã/äë ) ó âçðîñëûõ è äåòåé î ò 2 ëåò ñ äèàãíîçî ì  «Ñàõàðíûé äèàáåò» 1 è 2 òèï à ïð è ïî ì îù è 

èìïëàíòèðóåìîã î  ñåíñîð à äëÿ áåñïðîâîäíî é ïåðåäà÷è èíôîðìàöè è â ïðèëîæåíè å í à 

ñìàðòôîíå . 

5. Êðàòêî å î ïèñàíè å ìåäèöèíñêîã î  èçäåëèÿ 

Ñèñòåìà íåïðåðûâíîã î  ì î íèòîðèíã à ãëþêîçû ñîñòîèò èç êîìïëåêòà : ýëåêòðîäà 
ñåíñîð à â ñòåðèëüíîé óïàêîâêå, àïïëèêàòîð à ñ ïðåäóñòàíîâëåííû ì  ñåíñîðî ì  è 
äîï îëíèòåëüíîã î  óäåðæèâàþùåãî  ïëàñòûðÿ. Ýëåêòðîä ñåíñîðà íàõîäèòñÿ â ñòåðèëüíîé 
óïàêîâêå, îñíîâíà ÿ ÷àñòü ñåíñîð à ñî  âñòðîåííû ì  ïëàñòûðåì  ïðåäóñòàíîâëåí à â àïïëèêàòîð . 
Äëÿ óñòàíîâêè ýëåêòðîäà â îñí îâíó þ  ÷àñòü ñåíñîðà, òðåáóåòñÿ ïðèæàòü àïïëèêàòî ð ñ 
ñåíñîðî ì  í à ñòåðèëüíóþ  óïàêîâê ó äî  ùåë÷êà. Â ýòîò ìî ìåí ò ýëåêòðîä ñåíñîðà 
ïðèêðåïëÿåòñÿ ê îñí îâàíè þ  ñåíñîðà ñî  âñòðîåííû ì  ïëàñòûðåì . Ñèñòåìà ãîòîâ à ê 
óñòàíîâêå. Ýëåêòðîä ñåíñîð à ãëþêîçû ïðîíèêàå ò â ï îäêîæíó þ  êëåò÷àòêó ïàöèåíòà. 
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Ñåíñî ð ïðåäñòàâëÿåò ñîáî é îäíîðàçîâî å óñòðîéñòâî, êîòîðî å îäè í  ïîëüçîâàòåëü 
ìîæå ò íîñèò ü 16 äíåé . 

Óðîâåí ü ãëþêîçû êîíòðîëèðóåòñÿ ýëåêòðîõèìè÷åñêèì  ñåíñîðîì , êîòîðû é èìåå ò 
àìïåðîìåòðè÷åñêè é ìåòî ä èçìåðåíè ÿ ãëþêîçû . 

Ñåíñî ð îòêàëèáðîâàí  í à çàâîäå-èçãîòîâèòåëå è í å òðåáóåò äîïîëíèòåëüíî é 
êàëèáðîâêè ïîëüçîâàòåëåì  í à ïðîòÿæåíè è âñåãî  ñðîêà ñëóæáû ñåíñîðà. 

Âíóòðè ñåíñîð à óñòàíîâëåí  ýëåìåí ò ïèòàíè ÿ ïîñòîÿííîã î  òîêà ñ íàïðÿæåíèå ì  38, 
í å ï îäëåæàùè é çàìåíå . 

6. Ïåðå÷åí ü ñåðòèôèêàòîâ, äåêëàðàöèé ñîîòâåòñòâèÿ íàöèî íàëüíû ì  è ìåæäóíàðîäíû ì 
ñòàíäàðòàì 

Ñèñòåìà ìåíåäæìåíò à êà÷åñòâà í à ïðîèçâîäñòâå ñîîòâåòñòâóåò òðåáîâàíèÿì  ISO 
13485:2016. 

Ñåðòèôèêàò ISO ¹  Q5 116345 0003. 

7. Ñîîòâåòñòâèå ñòàíäàðòàì  Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè 
Ìåäèöèíñêî å èçäåëèå «Ñèñòåìà íåïðåðûâíîã î  ì î íèòîðèíã à ãëþêîçû Hematonix 

I GS1» ñîîòâåòñòâóåò òðåáîâàíèÿì  íàöèîíàëüíû õ ñòàíäàðòîâ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè í à 
ïðîäóêöèþ : 

1. Ã ÎÑ Ò ISO 14971-2021 «Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêèå . Ïðèìåíåíè å ìåíåäæìåíò à ðèñêà 
ê ìåäèöèíñêè ì  èçäåëèÿì». 

2. Ã ÎÑ Ò Ð ÌÝ Ê 60601-1-2-2014 «Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å ýëåêòðè÷åñêèå. ×àñòü 1-2. 
Îáùè å òðåáîâàíèÿ áåçîïàñíîñò è ñ ó÷åòîì  îñíîâíû õ ôóíêöèîíàëüíû õ õàðàêòåðèñòèê. 
Ïàðàëëåëüíû é ñòàíäàðò. Ýëåêòðîìàãíèòíà ÿ ñîâìåñòèìîñòü . Òðåáîâàíèÿ è èñïûòàíèÿ» . 

3. Ã ÎÑ Ò Ð ÌÝ Ê 60601-1-2022 «Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å ýëåêòðè÷åñêèå. ×àñòü 1 
Îáùè å òðåáîâàíèÿ áåçîïàñíîñò è ñ ó÷åòîì  îñíîâíû õ ôóíêöèîíàëüíû õ õàðàêòåðèñòèê». 

4. ÃÎÑ Ò Ð ÌÝ Ê 60601-1-6-2014 «Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å ýëåêòðè÷åñêèå. ×àñòü 1-6. 
Îáùè å òðåáîâàíèÿ áåçîïàñíîñò è ñ ó÷åòîì  îñíîâíû õ ôóíêöèîíàëüíû õ õàðàêòåðèñòèê. 
Äîï îëíèòåëüíû é ñòàíäàðò. Ýêñïëóàòàöèîííà ÿ ïðèãîäíîñòü» . 

5. Ã ÎÑ Ò Ð ÌÝ Ê 62366-1-2023 «Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêèå . ×àñòü 1. Ïðîåêòèðîâàíè å 
ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé ñ ó÷åòîì  ýêñïëóàòàöèîíí î é ïðèãîäíîñòè» . 

6. Ã ÎÑ Ò IEC 62304-2022 «Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêèå . Ïðîãðàìì í î å îáåñïå÷åíèå. 
Ïðîöåññ û æèçíåí í îã î  öèêëà» 

7. ÃÎÑ Ò Ð ÈÑÎ  15223-1 -2023 «Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêèå . Ñèìâîëû , ïðèìåíÿåìû å äëÿ 
ïåðåäà÷è èíôîðìàöèè , ïðåäîñòàâëÿåìî é èçãîòîâèòåëåì. ×àñòü 1. Îñí îâíû å òðåáîâàíèÿ». 

8. ÃÎÑ Ò Ð 50444-2020 «Ïðèáîðû , àïïàðàòû è îáîðóäîâàíè å ìåäèöèíñêèå . Îáùè å 
òåõíè÷åñêèå òðåáîâàíèÿ». 

9. Ã ÎÑ Ò Ð 53498-2019 «Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêè å ïëàñòûðíîã î  òèïà. Îáùè å 
òåõíè÷åñêèå òðåáîâàíèÿ. Ìåòîä û èñïûòàíè é (ñ Ïî ïðàâêîé)» . 

10. ÃÎÑ Ò Ð ÈÑÎ/ ÌÝ Ê 9126-93 «Èíôîðìàöèîí íà ÿ òåõíîëîãè ÿ (ÈÒ). Îöåíê à 
ïðîãðàììí î é ïðîäóêöèè . Õàðàêòåðèñòèêè êà÷åñòâà è ðóêîâîäñòâà ï î  èõ ïðèìåíåíèþ» . 

11. Ã ÎÑ Ò Ð ÈÑÎ / ÌÝ Ê 12119-2000 «Èíôîðìàöèîí íà ÿ òåõíîëîãè ÿ (ÈÒ). Ïàêåòû 
ïðîãðàìì . Òðåáîâàíèÿ ê êà÷åñòâó è òåñòèðîâàíèå». 

12. Ã ÎÑ Ò ISO 11137-1-2011 «Ñòåðèëèçàöèÿ ìåäèöèíñêî é ïðîäóêöèè . 
Ðàäèàöèîííà ÿ ñòåðèëèçàöèÿ. ×àñòü 1. Òðåáîâàíèÿ ê ðàçðàáîòêå, âàëèäàöèè è òåêóùåì ó 
êîíòðîë þ  ïðîöåññà ñòåðèëèçàöèè ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé». 

13. ÃÎÑ Ò ISO 11137-2-2011 «Ñòåðèëèçàöèÿ ìåäèöèíñêî é ïðîäóêöèè . 
Ðàäèàöèîííà ÿ ñòåðèëèçàöèÿ. ×àñòü 2. Óñòàíîâëåíèå ñòåðèëèçóþùåé äîçû» . 

14. ÃÎÑ Ò ISO 11607-1-2018 «Óïàêîâêà äëÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé, ï îäëåæàùè õ 
ôèíèøíî é ñòåðèëèçàöèè. ×àñòü 1. Òðåáîâàíèÿ ê ìàòåðèàëàì, áàðüåðíûì  ñèñòåìàì  äëÿ 
ñòåðèëèçàöèè è óïàêîâî÷íû ì  ñèñòåìàì» . 
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15. ÃÎÑ Ò ISO 11607-2-2018 «Óïàêîâêà äëÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé, ï îäëåæàùè õ 
^ ôèíèøíî é ñòåðèëèçàöèè. ×àñòü 2. Òðåáîâàíèÿ ê âàëèäàöèè ïðîöåññî â ôîðìèðîâàíèÿ , 

ãåðìåòèçàöèè è ñáîðêè». 
16. ÃÎÑ Ò Ð ÈÑÎ  11737-1-2022 «Ñòåðèëèçàöèÿ ìåäèöèíñêî é ïðîäóêöèè . 

Ìèêðîáèîëîãè÷åñêè å ìåòîäû . ×àñòü 1. Î ïðåäåëåíè å ï î ïóëÿöè è ìèêðîîðãàíèçìî â í à 
ïðîäóêöèè» . 

17. Ã ÎÑ Ò Ð ÈÑÎ  11737-2-2022 «Ñòåðèëèçàöèÿ ìåäèöèíñêî é ïðîäóêöèè . 
Ìèêðîáèîëîãè÷åñêè å ìåòîäû . ×àñòü 2. Èññëåäîâàíèÿ í à ñòåðèëüíîñòü, âûïîëíÿåìû å ïð è 
îïðåäåëåíèè , âàëèäàöèè è òåõíè÷åñêîì  îáñëóæèâàíèè ïðîöåññà ñòåðèëèçàöèè». 

18. ÃÎÑ Ò ISO 10993-1-2021 «Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêèå . Îöåíê à áèîëîãè÷åñêîãî 
äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé. ×àñòü 1. Îöåíê à è èññëåäîâàíèÿ â ïðîöåññå ìåíåäæìåíò à 
ðèñêà». 

19. Ã ÎÑ Ò Ð ÈÑÎ  10993-2-2009 «Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêèå , îöåíê à áèîëîãè÷åñêîãî 
äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé. ×àñòü 2. Òðåáîâàíèÿ ê îáðàùåíè þ  ñ æèâîòíûìè» . 

20. ÃÎÑ Ò ISO 10993-3-2018 «Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêèå . Îöåíê à áèîëîãè÷åñêîãî 
äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé. ×àñòü 3. Èññëåäîâàíèÿ ãåíîòîêñè÷íîñòè , êàíöåðîãåííîñò è 
è òîêñè÷åñêîãî  äåéñòâèÿ í à ðåïðîäóêòèâíóþ  ôóíêöèþ» . 

21. Ã ÎÑ Ò Ð ÈÑÎ  10993-5-2011 «Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêèå . Îöåíê à áèîëîãè÷åñêîãî 
) äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé. ×àñòü 5. Èññëåäîâàíèÿ í à öèòîòîêñè÷íîñòü: ìåòîä û in 

vitro*  ». 
22. Ã ÎÑ Ò ISO 10993-6-2021 «Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêèå . Îöåíê à áèîëîãè÷åñêîãî 

äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé, ÷àñòü 6. Èññëåäîâàíèÿ ìåñòíîã î  äåéñòâèÿ ïîñë å 
èìïëàíòàöèè» . 

23. ÃÎÑ Ò ISO 10993-10-2011 «Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêèå . Îöåíê à áèîëîãè÷åñêîãî 
äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé. ×àñòü 10. Èññëåäîâàíèÿ ðàçäðàæàþùåãî  è 
ñåíñèáèëèçèðóþùåãî  äåéñòâèÿ». 

24. ÃÎÑ Ò ISO 10993-11-2021 «Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêèå . Îöåíê à áèîëîãè÷åñêîãî 
äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé. ×àñòü 11. Èññëåäîâàíèÿ îáùåòîêñè÷åñêîãî  äåéñòâèÿ». 

25. ÃÎÑ Ò ISO 10993-12-2015 «Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêèå . Îöåíê à áèîëîãè÷åñêîãî 
äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé. ×àñòü 12. Ïðèãîòîâëåíè å ïðî á è êîíòðîëüíû å îáðàçöû». 

26. Ã ÎÑ Ò ISO 10993-18-2022 «Èçäåëèÿ ìåäèöèíñêèå . Îöåíê à áèîëîãè÷åñêîãî 
äåéñòâèÿ ìåäèöèíñêè õ èçäåëèé. ×àñòü 18. Èññëåäîâàíèå õèìè÷åñêèõ ñâîéñòâ ìàòåðèàëîâ â 
ðàìêàõ ïðîöåññà ìåíåäæìåíò à ðèñêà». 

27. Ã ÎÑ Ò Ð ÌÝ Ê 82304-1-2019 «Ìåäèöèíñêî å ïðîãðàìì í î å îáåñïå÷åíèå, ÷àñòü 1. 
) Îáùè å òðåáîâàíèÿ ê áåçîïàñíîñò è ïðîãðàììíû õ ïðîäóêòîâ » 

8. Êëàññèôèêàöèÿ 
Âèä ìåäèöèíñêîã î  èçäåëèÿ - 269540 «Ñèñòåìà ÷ðåñêîæíîãî  ìîíèòîðèíã à óðîâí ÿ 

ãëþêîçû â èíòåðñòèöèàëüíîé æèäêîñòè, ýëåêòðîõèìè÷åñêèé ìåòîä» . 
Êëàññ â çàâèñèìîñòè î ò ñòåïåíè ïîòåíöèàëüíîã î  ðèñêà ïðèìåíåíè ÿ - 26. 
Êî ä 0 Ê Ï Ä 2 - 26.60.12.129 «Ïðèáîð û è àïïàðàòû äëÿ ôóíêöèîíàëüíî é 

äèàãíîñòèêè ïðî÷èå , ïðèìåíÿåìû å â ìåäèöèíñêè õ öåëÿõ, í å âêëþ÷åííû å â äðóãèå 
ãðóïïèðîâêè» . 
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Ïðîøèò î  â êîëè÷åñòâå 
^  ëèñòîâ 
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