
BE IT KNOWN that I, Sunita Kumeri of̂  268 Bath Road, Slough, Berkshire United 
Kingdom a duly authorised Notary Public

CERTIFY ONLY that Brian Michael Howes who is well known to me and who is 
duly authorised by Abbott Diabetes Care Ltd. ("the Company") to represent them in 
this matter has today caused the annexed (Instruction for use) MediSense Glucose 
and Ketone Control Solution to be produced to me and has represented to me on 
behalf of the company that the said document is a true copy of the original electronic 
document produced to him.

SIGNED and seaie 
2020.

t  268 Bath Road, Slough, Berksl lid on 9*̂  November

Sunita Kumeri 
Notary Public 

England and Wales
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To whom it may concern,

To be submitted to the Competent Health Authorities in Russian Federation.

ONLY FOR THE PURPOSE OF MAKING AMENDMENTS TO THE DOCUMENTS CONTAINING IN 
THE REGISTRATION DOSSIER IN RUSSIA.

We, Abbott Diabetes Care Ltd., UK (Range Road, Witney, Oxon, OX29 oYL United Kingdom) hereby 
state that attached document (Instruction for use) MediSense Glucose and Ketone Control Solution) 
is true.

Sincerely,

Signed:
Printed Name: 
Position:
Date:
Company Stamp:

Clara Abbott
Principal Regulatory Specialist, Abbott Diabetes Care Ltd 
06 - N 0V -2020
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Русский
] IV D I Для наружного применения (лиагностического использования In vitro).

Нааначемие
Контрольные растворы глюкозы и кетонов MediSense предназначены для использования пациентами на дому или медицинскими работниками с (не все из 

перечисленных изделий доступны во всех странах) системами FreeStyle Libte 2, FreeStyle Libre, FreeStyleOptium Neo, FieeSlyle Optitim Neo H, FieeStyle Precision Neo, 

FreeStyle Precision Neo H, FreeStyle Precision Pro, Precision Xceed Pro и всеми другими системами контроля уровня глюкозы и ^-кетонов в крови Precision и Optium. Зти 

контрольные растворы не гюдлежат использованию с системами Optium Mini и Optium Omega. Контрольные растворы применяются для проверки работоспособности 

вашей сиаемы.
Когда следует выполнять тест с контрольным раствором:
При возникновении сомнений в полученных результатах и необходимости убедиться в надлежащей работе глюкометра и тест-полосок. Обратитесь в местное 

отделение компании Abbott Diabetes (!aie или к дистрибьютору дпя получения информации о приобретении контрольных растворов.

Примечание для медицинских работников:
Ежедневное исследование с использованием контрольных растворов рекомендуется для обеспечения правильной работы сиаемы в многопользовательском режиме. 

Хранение и обращение
• 86 Храните контрольные рааворы при температуре от 4 Ч  до J0 “С (от J9 ‘F до 86 "F ). Растворы стабильны в течение 90 дней после вскрытия.

30‘Сm l  : 
ахА

ID ATEI При вскрытии нового флакона запишите дату вскрытия на его зтикетке. Всегда плотно закрывайте колпачок.

Меры предоаорожности и предостережения
Не применяйте контрольные растворы через 90 дней после вскрытия или после истечения срока годности (дата истечения фока годности 

нанесена на каждый флакон и на упаковочную коробку).

■ Допустимые параметры температуры и влажности во время исследования указаны на вкладыше к тест-полоскам.

• Если контрольные растворы хранятся в холодильнике, доведите их до рабочей температуры системы д о  вы полнения теста с 

контрольным раствором.
• Перед применением переверните флакон с контрольным раствором три-четыре раза дпя тщательного перемешивания.

• Не принимайте раствор внутрь и не вводите его путем инъекции.
• Не применяйте с системами Optium Mini и Optium Omega.

• Не применяйте тест-полоски повторно.
Процедура
Порядок выпопнения теста с контрольным раавором глюкозы или кетонов приводится в руководстве пользователя или в руководстве по зксплуатации вашей 

системы.

Материалы, входящие в комплект поставки
• Контрольный раствор низкой концентрации (белый колпачок). Объем 4 мл.

• Контрольный раствор высокой концентрации (синий колпачок). Объем 4 мл.

Необходимые материалы, не входящие в иомплект поставки
Глюкометр, тест-попоски и руководство пользователя или руководство по зксплуатации.

Ожидаемые результаты
Сравните результаты теаа с контрольным раствором с «Ожидаемыми результатами для контрольных растворов», которые приводятся во вкладыше к используемым 

тест-попоскам из коробюг теа-полосок или на этзгкетке со штрих кодом зтих теа-полосок (если зто применимо). Убедитесь в соответствии номеров партий, указанных 

на пакетике тест-попоски и во вкладыше. Помните, что результаты теста с контрольным раствором не отражают уровни глюкозы и кетонов в вашей крови.

Контроль качества
Если результаты теста с контрольным раствором выходят за ожидаемые пределы для используемых теа-полосок, повторите определение. Проверьте, точно ли 

выполнены инарукцйи Если результаты вновь окажутся за пределами ожидаемого диапазона, обратитесь в местное отделение компании Abbott Diabetes Care или 

кдистрибьютору.
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Перевод с английского языка на русский язык

ГОСУДАРСТВЕННЫЙ НОТАРИУС
Пвиат1»'
СУНИТА КУМЕРИ

НАСТОЯЩИМ ДОВОДИТСЯ д о  ВСЕОБЩЕГО СВЕДЕНИЯ, что я. Сунита Кумери, 
адрес: Бат-роуд, 268, г. Слау, графство Беркшир, Соединенное Королевство, должным 
образом уполномоченный государственный нотариус

УДОСТОВЕРЯЮ ТОЛЬКО ТОТ ФАКТ, что Брайан Майкл Хоуз, личность которого была 
мной установлена и который был должным образом уполномочен компанией «Эбботт 
Дайабитиз Кэе Лимитед» (далее —  «Компания») представлять ее по данному делу, 
сегодня обеспечил предоставление мне копии (Инструкции по применению) 
«Контрольные растворы глюкозы и кетонов MediSense», и заверил меня от имени 
компании, что указанный документ является верной копией представленного ему 
оригинального электронного документа.

ПОДПИСАНО и скреплено печатью по адресу: Бат-роуд, 268, г  Слау, графство 
Беркшир, 9 ноября 2020 года.

(подписано)
Сунита Кумери 

Государственный нотариус 
Англия и Уэльс

Протокол № 32/20 Печать:
СУНИТА КУМЕРИ * ГОСУДАРСТВЕННЫЙ НОТАРИУС



Г  АП О С ТИ ЛЬ
(Гаагская конвенция о т 5 октября 1961 года)

1. Страна: Соединенное Королевство Великобритании и Северной 
Ирландии

Настоящий официальны й документ

2. бы л подписан Сунитой Кумери

3. выступающей в качестве Государственного нотариуса

4. скреплен печатью / штампом Указанного государственного 
нотариуса

Удостоверено

® г. Лондоне
с

10 ноября 2020 года

7. Министром Ее Величества по иностранным делам и по
делам Содружества

8. За номером АРО-2119513

9. Печать/штамл Печать:
МИНИСТЕРСТВО 
ИНОСТРАННЫХ ДЕЛ 
И ПО ДЕЛАМ 
СОДРУЖ ЕСТВА * 
ЛОНДОН

10. Подпись А. Монк
(подписано)

Настоящий Апостиль не предназначен для использования на территории Соединенного 
Королевства и подтверждает только подлинность подписи, печати или штампа на прилагаемом 

официальном документе, выданном в Соединенном Королевстве. Он не подтверждает подлинность 
самого документа. Апостили, прикрепленные к заверенным в Соединенном Королевстве копиям 

документов, подтверждают только подпись официального лица, заверившего данные копии. Они не 
подтверждают ни подлинность подписи, ни содержание оригинала.

Если настоящий документ предназначен для использования на территории государства, не 
являющегося участником Гаагской конвенции от 5 октября 1961 года, его необходимо предоставить 

в консульский отдел миссии, представляющей такое государство 
Вы можете проверить подлинность настоящего апостиля по адресу: 

www.verifyapostille.service.gov.uk



«Эбботт Дайабитиз Кэе Л тд» 
Рэйндж-роуд 
г. Уитни
графство Оксфордшир
0X29 OYL, Соединенное Королевство

06 ноября 2020 года 

По месту требования

Для предъявления в компетентные органы здравоохранения Российской Федерации.

ТОЛЬКО ДЛЯ ЦЕЛЕЙ ВНЕСЕНИЯ ИЗМЕНЕНИЙ В ДОКУМЕНТЫ, СОДЕРЖАЩИЕСЯ В 
РЕГИСТРАЦИОННОМ ДОСЬЕ В РОССИИ

Мы, компания «Эбботт Дайабитиз Кэе Лтд.», Соединенное Королевство (Рэйндж-роуд, г. 
Уитни, графство Оксфордшир, 0X29 0YL, Соединенное Королевство), настоящим 
заявляем, что прилагаемый документ (Инструкция по применению) «Контрольные 
растворы глюкозы и кетонов MediSense») является подлинным.

С уважением, 

Подписано:
Расшифровка подписи: 
Должность:

Дата:
Штамп компании:

(подписано)
Клара Эбботт
Главный специалист по вопросам нормативно-правового 
регулирования, компания «Эбботт Дайабитиз Кэе Лимитед» 
06 ноября 2020 года 
Штамп:
«ЭББОТТ»
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Перевёл с английского языка на русский язык 
профессиональный переводчик Конькова Александра Евгеньевна

Российская Федерация 
Г ород Москва

Двадцать третье ноября две тысячи двадцатого года.

Я, Авдеева Елена Ивановна, временно исполняющая обязанности но 
Москвы, Макаренко Алексея Алексеевича, свидетельствую по, 
переводчика Коньковой Александры Евгеньевны.

Личность подписавшего документ установлена.

Подпись сделана в моем присутствии.

в реестре № 77/337-н/77-2020- / / -
Ч  w ' .  •> А -•* /Г

.4 \1 ^ -

:1Шр государственной пошлины (по та(Щ1̂  100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и те?ш1̂ ск о го  характера: 300 руб.

V -ол-  ^  \ / ^  Е. И. Авдеева
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Е. И. Авдеева


