
Менше 5.6 mmol/L (ммоль/л)
Менше 7.8 mmol/L (ммоль/л)

Інструкція із застосування тест-смужок DМ (ДМ)
для контролю рiвня глюкози у кровi

► Для діагностування in vitro (за межами організму людини). 
► Тільки для одноразового застосування. 
► Медичні працівники та інші споживачі, які проводять тестування кількох пацієнтів за 
допомогою цієї одноразової системи, повинні дуже обережно використовувати усі 
предмети, що контактують з кров’ю людини (у тому числі, предмети, що дезінфікуються), 
щоб уникнути передачі інфекційних захворювань. 
► Перш ніж користуватися тест-смужкою, прочитайте цей листок і Посібник з використан-
ня Системи контролю рівня глюкози у крові. Щоб одержати точні результати і забезпечити 
дію гарантії виробника, використовуйте тест-смужки GAMMA DM тільки з Системою 
контролю рівня глюкози у крові Gamma Diamond / Diamond GD 50 / Diamond Prima (Гамма 
Даймонд / Даймонд ГД 50 / Даймонд Пріма). 
► Результати можуть бути неточними при тестуванні пацієнтів, котрі мають аномально 
низький артеріальний тиск або знаходяться у стані шоку. 
► Низькі значення результатів можуть бути неточними при тестуванні пацієнтів у 
гіперглікемічному - гіперосмолярному стані, з кетозом чи без. 
► Зберігайте тест-смужки і ланцети у місцях, недоступних для маленьких дітей.
У випадку проковтування, негайно зверніться до лікаря за консультацією.

► Термін придатності тест-смужок закінчується через 6 місяців після першого відкриття. 
Запишіть дату першого відкриття на флаконі з тест-смужкою, коли ви вперше відкрили 
його.
► Зберігайте тест-смужки у прохолодному сухому місці при температурі 2°С - 32 °С 
(35.6°- 89.6 °F) та відносній вологості від 10% до 85%.

Тестування з альтернативних місць - це перевірка рівнів глюкози у крові, взятої не з 
подушечки пальця, а з інших ділянок тіла людини. Тест-смужка GAMMA DM допускає 
виконання тестування з альтернативних місць на ділянках, що відрізняються від 
подушечки пальця.
Ми настійно рекомендуємо виконувати тестування з альтернативних місць ТІЛЬКИ в 
наступні періоди часу: 
• До прийому їжі (більш ніж через 2 години з моменту останнього прийому їжі) або 
натщесерце. 
• Через дві години чи пізніше після прийому інсуліну. 
• Через дві години чи пізніше після фізичних вправ.
НЕ використовуйте тестування з альтернативних місць, якщо: 
• Ви вважаєте, що у Вас низький рівень глюкози. 
• Ви не відчуваєте гіпоглікемії. 
• Результати з використанням тестування з альтернативних місць не відповідають 
вашому самопочуттю. 
• Ви перевіряєтесь на гіперглікемію. 
• Ваші звичайні результати вимірювання глюкози часто коливаються.
Для одержання проби крові з альтернативних місць, масажуйте місце проколу приблизно 
20 секунд, перш ніж виконати процедури «Перевірки рівня глюкози у крові».

Контрольні розчини містять відому кількість глюкози, яка реагує з тест-смужками. Ви 
можете перевірити характеристики приладу, тест-смужки і вашу методику, порівнявши 
результати контрольного розчину з інтервалом, вказаним на етикетці флакона 
тест-смужок. Регулярні перевірки можуть гарантувати точність результатів ваших 
тестів.
Див. детальні інструкції в Посібнику з використання.

Примітка: незвичайно високі чи низькі рівні глюкози у крові можуть бути 
симптомами серйозного захворювання. Якщо більшість ваших результатів 
надмірно високі чи низькі, зверніться до лікаря. Не приймати будь-які рішення 
медичного характеру без попередньої консультації з лікарем.

Важливе зауваження: Відносно виконання тестування з альтернативних місць, 
існують певні обмеження. Прочитайте Посібник з використання Системи 
контролю рівня глюкози у крові Gamma Diamond / Diamond GD 50 / Diamond 
Prima (Гамма Даймонд / Даймонд ГД 50 / Даймонд Пріма) та проконсультуйтесь 
з лікарем, перш ніж виконувати тестування з альтернативних місць.

ВАЖЛИВЕ ЗАУВАЖЕННЯ: Контрольний інтервал контрольних розчинів може 
варіюватися у кожному новому флаконі тест-смужок. Перевіряйте інтервал на 
етикетці флакона, що використовується. 

Більш детальну інформацію ви знайдете у Посібнику з використання

Тест-смужки GAMMA DM при використанні з Системою контролю рівня глюкози у крові 
Gamma Diamond / Diamond GD 50 / Diamond Prima (Гамма Даймонд / Даймонд ГД 50 / 
Даймонд Пріма), дозволяють вам самостійно виміряти рівні глюкози у крові, знаходячись 
вдома, або за допомогою медичних працівників. В системі використовуються свіжі проби 
крові з пальця, а також з таких ділянок: долоня, передпліччя, плече, голень та стегно. Ця 
система не призначена для діагностування цукрового діабету.

• Гематокрит: рівень гематокриту обмежується діапазоном від 20% до 60% Якщо вам 
невідомий ваш рівень гематокриту, зверніться до лікаря
• Використання для новонароджених: цю тест-смужку не можна використовувати для 
проведення тестів у новонароджених.
• Метаболіти: допамін, L-Допа, метилдопа, сечова кислота, аскорбінова кислота і 
ацетамінофен при нормальній концентрації в крові не мають значного впливу на 
результати перевірки рівня глюкози у крові.
• Ефекти ліпемії: тригліцериди у крові в кількості до 22.8 mmol/L (ммоль/л) не мають 
значного впливу на результати, але можуть негативно вплинути на результати при більш 
високих рівнях.
• Висотні ефекти: висоти до 3275 м (m) (10742 футів) не впливають на результати тесту.

Тест-смужки DM (ДМ)
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1.1-33.3 mmol/L (ммоль/л)

mmol/L (ммоль/л)

У відношенні результатів по глюкозі <5.5 mmol/L(ммоль/л), процент (показник) 
результатів Gamma Diamond / Diamond GD 50 / Diamond Prima 
(Гамма Даймонд / Даймонд ГД 50 / Даймонд Пріма) знаходився у межах 
±0.83 mmol/L(ммоль/л) контрольного метода.
У відношенні результатів по глюкозі ≥ 5.5 mmol/L (ммоль/л), процент (показник) 
результатів Gamma Diamond / Diamond GD 50 / Diamond Prima 
(Гамма Даймонд / Даймонд ГД 50 / Даймонд Пріма) знаходився у межах 
±15% контрольного метода.

 µL (мкл)
с (s)

Критерії щодо ISO 15197: 95% всіх відмінностей рівня глюкози (наприклад, результати 
референтного приладу YSI-2300 мінус результати, отримані за допомогою тест-смужок 
DM) повинні бути в рамках ± 0.83 mmol/L (ммоль/л) для концентрації глюкози менше 5.5 
mmol/L (ммоль/л) і ±15% для концентрації глюкози більш 5.5 mmol/L (ммоль/л).

Зверніть увагу: при порівнянні результатів тестування за допомогою тест-смужок DM з 
результатами референтного лабораторного обладнання, різниця в значеннях для 
показників нижче 5.5 mmol/L (ммоль/л) враховується в ммоль/л, різниця для значень вище 
5.5 mmol/L (ммоль/л) виражається у відсотках.
Примітка: якщо результати приладу порівнювані з лабораторними результатами, то 
результати нижче 5.5 mmol/L (ммоль/л) порівнюються у mmol/L (ммоль/л).

Точність
Коефіцієнт варіації CV (%) менше 5%, як для внутрішньо-лабораторної прецизійності, так і 
для повторюваності.

На думку експертів з діабету, відхилення показань глюкометрів від показань 
референтного лабораторного обладнання повинні бути в межах 0.83 mmol/L (ммоль/л), 
якщо концентрація глюкози в крові менше, ніж 5.5 mmol/L (ммоль/л), і ±15% при 
концентрації глюкози 5.5 mmol/L (ммоль/л) і вище. Таблиця внизу показує, як часто 
Gamma Diamond / Diamond GD 50 / Diamond Prima (Гамма Даймонд / Даймонд ГД 50 / 
Даймонд Пріма) досягає цільового рівня. Таблиця заснована на дослідженні, 
проведеному на 160 пацієнтах і показує, як результати, проведені з використанням 
Gamma Diamond / Diamond GD 50 / Diamond Prima (Гамма Даймонд / Даймонд ГД 50 / 
Даймонд Пріма)  , відповідають результатам тестування проведеного за допомогою 
референтного лабораторного аналізатора YSI-2300.

Знак відповідності умовам
технічного регламенту

Гранична вологість

Використовувати тільки з системою контроля
рівня глюкози у крові Gamma Diamond / Diamond GD 50 / 
Diamond Prima
(Гамма Даймонд / Даймонд ГД 50 / Даймонд Пріма)

Ацетамінофен (парацетамол)
Аскорбінова кислота
Білірубін (неконьюгований)
Допамін
Лево - Допа
Метіл - Допа
Знижений глутатіон
Толазамід
Сечова кислота
Ксилоза
Ліпемичні зразки (тригпіцериди)

Натрію - фторид / Калію - оксалат

Пралідоксим йодид

Знижений глутатіон

250/200 < 250/200

> 5

> 0.98 ммоль/л (mmol/L) 

~10 (500 мг/год (mg/h) безперервної 
внутрішньовенної інфузії)

1.88 - 2.58 ммоль/л (mmol/L) 
еритроцити (RBC)

5,2
1,75

0.2 - 0.8
0,0207

< 5
0,25
0,75
1,5

3.5 – 7.2
N/A

< 150

> 6.25
> 5.0
> 20

> 1.25
> 250
> 0.7

> 1.875
> 12.5
> 10

> 3.125
> 3000

Перевірена
концентрація
мг/дл (mg/dl)

Перевірена
концентрація
мг/дл (mg/dl)

Перевірена
концентрація
мг/дл (mg/dl)

Перевірена
концентрація
мг/дл (mg/dl)

Концентрація крові
Пробірка для забору крові 

мг/дл (mg/dl)

Речовина

Речовина

Речовина

Речовина
Терапевтично / Фізіологічний

діапазон концентрацій
(або верхня межа) мг/дл (mg/dl)

Терапевтично / Фізіологічний
діапазон концентрацій

(або верхня межа) мг/дл (mg/dl)

Терапевтично / фізіологічний
діапазон концентрацій

(або верхня межа) мг/дл (mg/dl)

Холестерин < 200 500

Креатинін 0.72 - 1.18 чоловіки (ID-MS)
0.55 - 1.02 жінки (ID-MS) 30

Гентизинова кислота 0,5 2
Гемоглобін (метод гемолізу) < 3 (плазма) 1000
Гепарин (Li) 110 U/dL 6800 U/dL
Гепарин (Na) 110 U/dL 6800 U/dL
K2EDTA 180 720
K3EDTA 175,5 702
Ібупрофен 7,3 55
Ікодекстрин 1200 2000
Мальтоза 120 1000
Толбутамін 0,952 60
Варфарин 18,3 64




