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Что это означает

Может иметь место одна из 
следующих причин.
•  В памяти глюкометра нет 

результатов, так как глюкометр 
используется в первый раз или 
после выгрузки всех данных в 
компьютер.

•  Глюкометр не может показать 
результат. Этот результат не 
будет включен в расчет средних 
величин.

Что следует делать

Если это сообщение появилось 
не при первом включении 
глюкометра, обратитесь на Горячую 
Линию LifeScan по телефону 
8-800-200-83-53 (звонок по России 
бесплатный), чтобы сообщить об 
ошибке. Тем не менее, Вы можете 
провести тест для определения 
уровня глюкозы в крови и получить 
точный результат.

Результатов
пока нет.

Внимание
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Все результаты
ммоль/л

Вт, 01 апр 

Пн, 29 мар 

12:00 ---
07:03 10.0

06:57 7.9

12:00 6.1

Что это означает

Глюкометр не может показать 
этот результат. Этот результат не 
будет включен в расчет средних 
значений.

Что следует делать

Обратитесь на Горячую Линию 
компании LifeScan по телефону 
8-800-200-83-53 (звонок по России 
бесплатный), чтобы сообщить 
об этой проблеме. Тем не менее, 
вы можете провести тест для 
определения уровня глюкозы 
в крови и получить точный 
результат.
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8Подробная информация о 
системе контроля уровня 

глюкозы в крови
Сравнение результатов, полученных на глюкометре, 
с результатами лабораторного анализа

Результаты, получаемые на глюкометре OneTouch Verio®IQ, 
а также результаты лабораторных тестов представляются 
в калиброванных по плазме единицах. Однако результаты, 
полученные с помощью глюкометра, могут отличаться от 
результатов лабораторных анализов вследствие нормальной 
вариации. Результаты, полученные с помощью глюкометра 
OneTouch Verio®IQ, считаются точными, если они отличаются от 
лабораторных данных не более чем на ± 20 %.

На результаты, полученные с помощью глюкометра, могут 
влиять факторы, не влияющие в той же степени на результаты, 
полученные в лаборатории. Это может привести к различиям, 
превышающим ± 20 %. Факторы, которые могут привести к 
различию показателей глюкометра и данных более чем на 
± 20 %, включают в себя следующее:

•  Недавний прием пищи. Это может привести к завышению 
результата измерения уровня глюкозы в крови, полученной 
из пальца, на 3,8 ммоль/л по сравнению с лабораторными 
данными анализа венозной крови.1

•  Уровень гематокрита выше 60 % или ниже 20 %.

•  Серьезное обезвоживание.

•  Дополнительная информация представлена в листовке-
вкладыше к тест-полоскам OneTouch Verio®.

1. Sacks, D.B.: “Carbohydrates.” Burtis, C.A., and Ashwood E.R. (ed.), Tietz Textbook 
of Clinical Chemistry, Philadelphia: W.B. Saunders Company (1994), 959.
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8

Рекомендации по получению точных результатов, 
сравнимых с лабораторными данными:

Перед посещением лаборатории

•  Выполните тест с контрольным раствором, чтобы убедиться в 
том, что ваш глюкометр работает правильно.

•  Не ешьте, по крайней мере, в течение 8 часов перед забором крови.

•  Возьмите глюкометр и расходные материалы с собой в 
лабораторию.

Проведение теста с помощью глюкометра 
OneTouch Verio®IQ в лаборатории:

•  Проведите тест не позднее чем через 15 минут после забора 
крови для лабораторного анализа.

•  Используйте только свежую капиллярную кровь из кончика пальца.

•  Следуйте всем инструкциям для определения уровня глюкозы в 
крови, представленным в этом «Руководстве пользователя».

Сравнение результатов, полученных на вашем 
глюкометре, с результатами, полученными на  
другом глюкометре

Не рекомендуется сравнивать измерения уровня глюкозы в крови, 
полученные на этом глюкометре, с результатами, полученными 
на другом глюкометре. Результаты, полученные на разных 
глюкометрах, могут различаться, что не является основанием для 
вывода о нарушении работы данного глюкометра. 
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Технические характеристики

Диапазон измеряемых 
значений

1,1–33,3 ммоль/л

Калибровка Эквивалент содержанию в плазме

Образец Свежая цельная капиллярная 
кровь

Объем образца крови 0.4 µL

Время выполнения 
теста

5 секунд

Метод количественного 
определения

Флавинадениндинуклеотид-
глюкозодегидрогеназа (FAD-GDH)

Источник питания Подзаряжаемая литий-
полимерная аккумуляторная 
батарея с напряжением 3,7 В

Предполагаемое 
время действия 
аккумуляторной 
батареи глюкометра

6–8 недели между подзарядками

Единица измерения ммоль/л

Память 750 результатов тестов
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Технические характеристики

Автоматическое 
отключение

Через две минуты бездействия

Размеры 8,79 x 4,70 x 1,19 см 

Вес Приблизительно 47,06 г

Рабочие диапазоны Температура: 6–44 °C

Относительная влажность: 
10–90 % без конденсации

Высота над уровнем моря: 
до 3048 метров

Гематокрит: 20–60 %

Тип аккумуляторной 
батареи

Подзаряжаемая, 
необслуживаемая, 150 мА/ч,  
3,7 В  номинально,  
литий-полимерная батарея  
(5 В входное напряжение)

Зарядный ток 100 мА,   постоянный ток

Температура при 
зарядке

0–50 °C
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Точность системы
Специалисты-диабетологи считают, что показания глюкометров 
должны отличаться от лабораторных данных не более чем на 
± 0,83 ммоль/л в случаях, если уровень глюкозы в крови ниже 
5,55 ммоль/л, и не более чем на 15 % в случаях, когда уровень 
глюкозы в крови составляет ± 5,55 ммоль/л или выше. Такой 
уровень точности был продемонстрирован в исследованиях с 
применением систем контроля уровня глюкозы в крови серии 
OneTouch Verio (неопубликованные данные). Образцы крови 
100 пациентов анализировали как с помощью системы 
OneTouch VerioVue™, так и лабораторного анализатора глюкозы 
в крови YSI 2300. Эти данные также относятся к точности систем 
контроля уровня глюкозы в крови серии OneTouch Verio®, 
поскольку характеристики этих систем одинаковы 
(неопубликованные данные).

Результаты точности системы при 
концентрации глюкозы < 5,55 ммоль/л

Процент (и число) результатов, полученных на глюкометре, 
которые  сопоставимы c результатами лабораторных тестов

В пределах 
±0,28 ммоль/л

В пределах 
±0,56 ммоль/л

В пределах 
±0,83 ммоль/л

35,1 % 
(59/168)

84,5 % 
(142/168)

99,4 % 
(167/168)
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Результаты точности системы при 
концентрации глюкозы ≥ 5,55 ммоль/л

Процент (и число) результатов, полученных на глюкометре, 
которые сопоставимы с результатами лабораторных тестов

В пределах 
±5 % 

В пределах 
±10 % 

В пределах 
±15 % 

65,0 % 
(281/432)

94,2 % 
(407/432)

99,3 % 
(429/432)

Результаты точности системы при 
концентрации глюкозы от 1,7 ммоль/л до 
24,9 ммоль/л

Процент (и число) результатов, полученных на глюкометре, 
которые сопоставимы с результатами лабораторных тестов

В пределах ±0,83 ммоль/л или ±15 %

99,3 % (596/600)

ПРИМЕЧАНИЕ. Здесь 1,7 ммоль/л представляет собой 
наименьшее контрольное значение концентрации глюкозы, 
а 24,9 ммоль/л представляет собой наибольшее контрольное 
значение концентрации глюкозы (значение YSI).
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Регрессионная статистика

Образцы были проверены на трех сериях тест-полосок. 
Результаты показывают, что система OneTouch Verio®IQ дает 
хорошее совпадение с лабораторным методом.

Кол-во 
исследованных 

лиц 

Кол-во 
тестов

Коэффициент 
угла наклона

Отрезок на 
оси ординат 
(ммоль/л)

100 600 0,97 0,32

95 % доверительный 
интервал для 

наклона

95 % доверительный 
интервал для 

отрезка на оси 
ординат (ммоль/л)

Среднеквадр. 
ошибка

(Sy.x)
(ммоль/л)

R2

от 0,96 до 0,98 от 0,23 до 0,41 0,56 0,99

Оценка характеристик пользователем
Оценка значений концентрации глюкозы в образцах капиллярной 
крови из пальца, проведенная 172 непрофессиональными 
пользователями, показала следующие результаты:
при концентрации глюкозы < 5,55 ммоль/л 88,9 % результатов 
находились в пределах допустимого отклонения ± 0,83 ммоль/л от 
данных лабораторного анализатора, а при концентрации глюкозы 
≥ 5,55 ммоль/л - 98,5 % в пределах допустимого отклонения ± 15 % 
от данных лабораторного анализатора.
96,5 % результатов от общего количества образцов крови находились 
в пределах допустимых отклонений ± 0,83 ммоль/л или ± 15 % от 
данных лабораторного анализатора.
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Воспроизводимость

Данные воспроизводимости результатов были получены 
с использованием глюкометра OneTouch VerioVue™. 
Упомянутые данные также характеризуют все системы 
контроля уровня глюкозы в крови серии OneTouch Verio®, 
предназначенные для непрофессиональных пользователей, 
поскольку характеристики этих систем одинаковы 
(неопубликованные данные).

Воспроизводимость в пределах одного теста (тест с 
использованием 300 образцов венозной крови)

Целевой 
уровень 
глюкозы 

(ммоль/л)

Средний 
уровень 
глюкозы 

(ммоль/л)

Стандартное 
отклонение 
(ммоль/л)

Коэффициент 
вариации (%)

2,2 2,7 0,06 2,11

5,6 6,1 0,11 1,89

7,2 7,9 0,15 1,89

11,1 12,1 0,21 1,73

19,4 20,7 0,45 2,17

Результаты показывают, что наибольшие отклонения между 
тест-полосками, наблюдаемые при тестировании образцов крови, 
составили 2,17 % или менее.
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Общая воспроизводимость (600 результатов тестов с 
контрольным раствором)

Диапазоны 
уровня глюкозы 

(ммоль/л)

Средний 
уровень 
глюкозы 

(ммоль/л)

Стандартное 
отклонение 
(ммоль/л)

Коэффициент 
вариации (%)

Низкий 
(1,7–2,8)

2,12 0,05 2,47

Средний 
(5,3–8,0)

6,47 0,12 1,79

Высокий 
(15,6–23,3)

18,91 0,40 2,11

ПРИМЕЧАНИЕ. Стандарт ISO 15197:2013(E) предусматривает 
следующие диапазоны уровня глюкозы для внутрилабораторной 
воспроизводимости: 1,7–2,8 ммоль/л, 5,3-8,0 ммоль/л и 
15,6–23,3 ммоль/л. Тесты выполнялись для проверки 
соответствия целевым средним значениям этих требований.
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Гарантии

Компания LifeScan гарантирует, что глюкометр OneTouch 
Verio®IQ не будет иметь производственных дефектов, а также 
дефектов материалов и сборки на протяжении трех лет со дня 
продажи. Гарантия распространяется только на первоначального 
покупателя и не передается при последующих продажах.

В дополнении к трехлетней гарантии Производителя установлена 
дополнительная бессрочная гарантия ООО «Джонсон & Джонсон» 
на замену глюкометра на новый/аналогичный прибор после 
истечения гарантийного срока Производителя в случае: поломки, 
делающей глюкометр непригодным для использования в целях 
измерения уровня глюкозы в крови; установленной неточности 
показаний глюкометра.

РЕКЛАМАЦИЯ

Общество с ограниченной ответственностью «Джонсон & Джонсон»; 
ООО «Джонсон & Джонсон» 121614, г. Москва, ул. Крылатская д. 17 
к. 2, телефон 8 (495) 580-77-77, факс 8 (495) 580-78-78.
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Электрические стандарты и стандарты техники 
безопасности

Этот измерительный прибор соответствует стандарту CISPR 11: 
2009, класс В (только для излучающих приборов). Излучение 
энергии данным прибором невелико и маловероятно, что 
оно станет источником помех для находящегося рядом 
электронного оборудования. Прибор прошел испытание на 
устойчивость к электростатическим разрядам 3 уровня, как 
указано в стандарте IEC 61000-4-2. Также этот прибор прошел 
испытание на устойчивость к радиочастотным помехам в 
диапазоне частот от 80 МГц до 2,5 ГГц при 3 В/м, как указано в 
стандарте IEC 61000-4-3.

Не используйте это оборудования в местах, где применяются 
распыляемые аэрозоли, либо подается кислород. 
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