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монитор 
надлежа

|ониторинга уровня глюкозы в крови «Exactive У11а1»»Результ! 
ш ^^далее  по т^яэд | «Exactive Vital», «изделие», «система», «система Exactive Ушодтвер 
|^^^<глюкометр»^Щюкометр Exactive Vital») Меры н
\" \^ ^ ата  утвержден^!: 13.03.2018 If Не рот

Производителе* • Испо
Microtech Medical (Hangzhou) Со., Ltd. («Микротек Медикал (Ханчжоу) Ко., Л^эксплуа 
Китай (далее по тексту -  «Microtech Medical», «Микротек Медикал», «компанГ Не исг 
«компания Микротек Медикал», «компания Microtech Medical»). * Ничег
No.9 Haishu Road, Yuhang District, Hangzhou City, Zhejiang Province, China. * Если
Номера телефонов: +86-571-88566372, 88566373, 88566592 попада!
Адрес электронной почты: sales@,microtechmd.com * Испох
Место производства:
Microtech Medical (Hangzhou) Со., Ltd. («Микротек Медикал (Ханчжоу) Ко., Лтг* Серь( 
Китай. гиперо(
No.9 Haishu Road, Yuhang District, Hangzhou City, Zhejiang Province, China. *

• Если
Разработка, производство и продажа изделия соответствует требованиям |извлеч1 

13485:2016 (номер сертификата: SX 60129977 0001, дата вступления в силу -  2019-*
03, дата истечения действия -  2020-04-23, нотифицированный орган: TUV Rheinli* Нзб 
LGA Products GmbH), изделие имеет маркировку СЕ номер сертификата: № электрс 
60138024 0001, дата вступления в силу -2019-04-24, дата истечения действия -  2024- микрог 
23, нотифицированный орган: TUV Rheinland LGA Products GmbH. особен

• Кон'
,глотайКод Общероссийского классификатора продукции по видам экономичес! 

деятельности ОК-034-2014:26.60.12.119 • Пере,
Класс в зависимости от степени потенциального риска применения в медицина * Пе дс 
целях в соответствии с номенклатурным классификатором медицинских издел * Пспо 
утвержденным приказом Министерства здравоохранения Российской Федерации от * 
июня 2012 г. № 4н -  26. (пункт 9.4.). показа
Классификация изделия в соответствии с номенклатурным классификатор индив! 
медицинских изделий, утвержденным приказом Министерства здравоохране! лечащ
Российской Федерации от 06 июня 2012 г. № 4н -  344110. Не И( 

Не и( 
Всег, 
Не П( 
Для:

Вид контакта с организмом: Колпачок для забора крови из альтернативных ме 
Ланцеты стерильные одноразовые (упаковка 50 шт) -  Кратковременный (менее 
часов) контакт с кровью. Глюкометр «Exactive Vital»; Устройство для прокалывал 
Кодовый чип; Контрольный раствор (1), Чехол для ношения прибора и аксессуара испол; 
Кратковременный (менее 24 часов) контакт с неповрежденной кожей. * Пзб
Условия применения: домашнее использование. Данная система предназначе ДРУГИ) 
только для индивидуального использования в домашних условиях и не подлеж 
применению одновременно у нескольких пациентов.
Назначение: Система мониторинга уровня глюкозы в крови «Exactive Vital» 
предназначена для количественного определения уровня глюкозы в свежей цельной 
капиллярной крови (только для использования вне тела человека (для диагностики in 
vitro), может использоваться при самотестировании и выполнении анализа вблизи 
пациента непрофессионалами.

Уважаемый пользователь
Благодарим за выбор Системы мониторинга уровня глюкозы в крови «Exactive Vital 
Мониторинг уровня глюкозы в крови является неотъемлемой частью лечения диабс! 
Компания Micro tech Medical (Hangzhou) Со., Ltd. («Микротек Медикал (Ханчжоу) К( 
Лтд.») привержена цели помочь контролировать ваше состояние таким образом, чтой 
вы могли вести здоровый и активный образ жизни. Ознакомление с данш 
руководством по эксплуатации поможет вам овладеть простыми функциями Систе»
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соответствии с данным руководством по

мониторинга уровня глюкозы в крови «Exactive Vital». При использовании 
(Надлежащим образом глюкометр будет показывать точные результаты.

Vital»» Результаты теста могут служить только в качестве полезной информации, но не для 
ctive Vit^пoдтвepждeния клинического диагноза.

Меры предосторожности 
р Не роняйте и не мочите глюкометр;
• Используйте глюкометр только в 

Ко., Лтд|эксплуатации; 
компани! • Не используйте глюкометр, если он не работает правильно или был поврежден;

• Ничего не кладите на глюкометр;
• Если это не указано особо в данном руководстве по эксплуатации, не допускайте 
попадания чего-либо в отверстия глюкометра;
• Используйте только свежую цельную капиллярную кровь. Не используйте сыворотку 

I или плазму крови;
о., Лтд.| * Серьезно больные, страдающие от сильного обезвоживания или находящиеся в 

I гиперосмолярной коме пациенты не должны использовать глюкометр; 
j • Не используйте глюкометр для определения уровня глюкозы в крови новорожденных; 
j • Если глюкометр не будет использоваться в течение длительного времени, следует 

ИЯМ IS извлечь батарейку;
- 2019-0 ' используйте контрольный раствор с истекшим сроком годности;
Rheinlai * Избегайте использования глюкометра рядом с приборами, испускающими 
г. № I электромагнитное излучение, такими, как телевизоры, мобильные телефоны,
■ 2024-0 микроволновые печи и рентген-аппараты. Избегайте поражения электрическим током, 

особенно в очень сухих средах;
• Контрольный раствор предназначен только для наружного использования. Не 

лическок глотайте и не вводите парентерально;
• Перед использованием контрольный раствор следует встряхнуть;
• Не допускайте касания флакона с контрольным раствором тест-полоски;
• Используйте только контрольный раствор, рекомендованный для вашего глюкометра;
• Контрольные диапазоны, указанные на упаковке тест-полосок, не являются 
показателями уровня глюкозы в крови, рекомендованными для вас. Ваш 
индивидуальный диапазон уровня глюкозы в крови должен определяться вашим 
лечащим врачом;
• Не используйте ланцет, если диск-колпачок не плотно закрывается или отсутствует;
• Не используйте ланцет, если игла согнута;
• Всегда с осторожностью обращайтесь с незащищенной иглой ланцета;
• Не пользуйтесь ланцетом вместе с другими людьми;
• Для избежания перекрестного заражения, всегда используйте стерильные ланцеты. Не 
используйте ланцеты повторно;
• Избегайте загрязнения ланцетов лосьонами, чистящими средствами, маслом и 
другими веществами;
• Система мониторинга уровня глюкозы в крови «Exactive Vital» для применения 
только с тест-полосками «Exactive». Использование других тест-полосок может 
привести к получению неверных результатов;
• Не используйте тест-полоски с истекшим сроком годности. Использование тест- 
полосок после истечения срока годности может привести к получению неверных 
результатов;
• Результаты тестов не могут служить ссылкой в качестве подтвержденных случаев. 
Для обеспечения точности результатов их можно подтвердить другими методами, 
такими, как биохимические;
• Как и со всеми диагностическими реагентами, результаты теста должны быть связаны 
с диагнозом врача, установленным по совокупности с другими клиническими 
симптомами;

ЩИНСК!
издели 
ии от ()

каторо]
ранеш

X меси 
знее Ъ 
лвания; 
>̂ аров -

начена
длежит

ои 
л in

/ital».
абета.
)Ко.,
[тобы
чным
темы

Страница 3 из 56

' .г

0

V



ношения 
прибора и

Утилизирзште отходы с осторожностью и в соответствии с местными зак̂  аксессуаров 
нормативами, так как образцы крови считаются биологической угрозой;
• Пациенты с диабетом, проходящие курс диализа, не должны использовать из|нструкция и
• Данный глюкометр может использоваться при уровне гематокрита (НСТ) мимические ха]
- 55%. Не используйте изделие для тестирования, если уровень вашего гсматФлица 2 -Texi 
укладывается в указанный диапазон. именование
Техническая спецификация рактеристикв
Материалы, из которого изготовлено изделие, приведены в таблице 1. п дисплея
Таблица 1 -  Материалы, из которого изготовлено изделие
№ Наименование

изделия
Глюкометр 
«Exactive Vital»

Устройство для 
прокалывания

Колпачок для 
забора крови из 
альтернативных 
мест
Кодовый чип

Материал

Корпус: поликарбонат (Makrolon 2407- 
901510), краситель марки ВОЮе -blue 
(синий)

Кнопки: Силиконовая резина (CHN 9700-U) 
краситель марки VL0 -black (черный)

Дисплей: Поликарбонат (PC НЗООО)
Крышка, корпус: пластик ABS (марка 
STAREX SD-0150),
Регулятор глубины, нагнетатель: пластик 
ABS (марка STAREX SD-0150), краситель 
серого цвета (GrO-1)
Держатель ланцета: поликарбонат (LEXAN 
141)
Кнопка выпуска: поликарбонат (Х7200)
Поликарбонат (марка Poligal)

Акрилнитрил-бутадиен-стирол палиамид- 
757К (марка ABS РА-757К).

_>аритные раз;
Вид контш
° P ™ M 0 f c 4 ne подсве
KpaTKOBpeir. V. нтрастность (менее 24 ч—------------
контакте __________
неповрежд(Раритные ра- 
кожей [рина х толш

icca (с батар(
»ъем памяти

Кратковреми-
(менее 24 ч^томатическ( 
контакт с
неповреждещницы изме 
кожей дкозы

>рт для пере
тареика

Кратковрема 
(менее 24 час_
контакт с кроок службы

_етод измер(
Кратковремс1̂ ^̂ б̂ровка
(менее 24 часс-
контакт с эразец
неповрежденГ^^п '̂^н из1 

кожей ноль/л (мг/
Контрольный 
раствор (1)

Вода (cas# 7732-18-5) >80%, 
d-глюкоза (cas# 50-99-7) <1%, 
Полиэтиленгликоль (cas# 25322-68-3) >14%, 
Бензоат натрия (cas# 50-99-7) <1%,
Фосфат калия одноосновный (cas# 7778-77-
0) < 1%,
Фосфат калия двухосновный (cas# 7758-11-4)
< 1%,
Дигидрат диэтилендиаминтетраацетата 
динатрия (cas# 6381-92-6) <1%,

Кратковременбъем образ
(менее 24 Macipĝ ^̂  треб} 
контакт с
неповрежденн 
кожей

овместимы

Флакон: Поликарбонат (марка Poligal)

абаритные
;м

Ланцеты
стерильные
одноразовые

Игла: нержавеющая сталь (марка AISI 304)

Корпус, диск-колпачок: Полиэтилен низкой 
плотности (JapaOl), краситель: В109у (синий)

Кратковременг^Р^мя и да
(менее 24 часошасс безог
контакт с кров^т,епень заг

Чехол для Основа: Полиамид 420D, краситель марка Кратковременн
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законам

ношения 9099-black (черный) (менее 24 часов)
прибора и Сетка: Полиэстер HP 1023, краситель марка контакт с
аксессуаров 9099-Ыаск (черный) неповрежденной

Молния: Цинковый сплав ZamaK кожей
изделие1^нструкция изделия:
между зТехнические характеристики изделия приведены в таблицах 2 - 8 .

|Наименование характеристики Значение
^Характеристики дисплея:
'Тип дисплея Жидкокристаллический
[Габаритные размеры дисплея, мм 40x42

ттакта с ±5%
IM O M Наличие подсветки нет
зременн 
14 часов Контрастность 2:1 под углом 15 градусов или менее
с
жденно Габаритные размеры глюкометра (длина х 83,6 X  51,6 X  15,3

ширина X толщина), мм ±5%
Масса (с батарейкой), г 50±3,0
Объем памяти 500 результатов тестов

пр:1иенш с указанием даты и времени

4 часов) Автоматическое отключение автоматически отключается через 2
минуты

кденно! Единицы измерения концентрации 
глюкозы ммоль/л или мг/дл

Порт для передачи данных на компьютер Mini USB 2.0 Тип В
Батарейка кнопочный элемент питания (литиевая

еменнн
часов)

батарейка)
1 xCR 2032 3.0В

кровьн Срок службы батарейки Около 1000 измерений
Метод измерения Электрохимический

еменны
часов)

Калибровка Эквивалент содержанию в плазме
Образец Свежая цельная капиллярная кровь

ценной Диапазон измерения содержания глюкозы, 
1ммоль/л (мг/дл)

1.1-33.3 (20-600)

гменный1 Объем образца крови, мкл 0 , 6 ± 0 , 1
часов) [ Время, требуемое для проведения теста, с 5±1

денной
ЦСовместимые тест-полоски

к

Тест-полоски «Exactive» к системе 
мониторинга уровня глюкозы в крови 
«Exactive Vital» производства Microtech 
Medical (Hangzhou) Со., Ltd. («Микротек 
Медикал (Ханчжоу) Ко., Лтд.»), Китай, (не

1 /входят в комплект поставки) /

1.'' ^^нрные размеры порта для полосок, 1
^  ^  ’  8 x1  ±5%

совремч 
ге 24' 
акт с кр01

I и дата ПО 1.2 от 14.02.2012
о̂пасности ПО

рзащиты от проникновения воды и IP20
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твердых частиц
Таблщ
алътер
Наиме

Таблица 3 -  Технические характеристики устройства для прокалывания Г абар1

i спит—г
J— D 3

Наименование характеристики
Длина L, мм, ±0.75 мм
Диаметр D1, мм, ±0.55 мм
Диаметр D2, мм, ±0.55 мм
Диаметр D3, мм, ±0.5 мм
Масса, г, ±5%
Регулировка уровней 
проникновения

глубины

Усилие для прокола 
использованием ланцета), Н

(с

Сила взвода кнопки выпуска, Н

Совместимость

Значение Масса
101.5 Табли:
15.5 Наим
16.0 Общи
3.3 Разме
12 Масса

5 позиций глубины проникновения: 
1я позиция:0.8 мм (±5%)
2я позиция: 1.2 мм (±5%)
Зя позиция: 1.6 мм (±5%)
4я позиция:2.0 мм (±5%)
5я позиция: 2.3 мм (±5%)

Табли

Не более 0.8

Не более 3

Ланцеты производства Microtech Medical (Hangzl

Наим
Описг
Габар
±5%
ОбъС!
Соде!
Масс;
Коли’

значе 
% (не

Таблг
HaHiv

Со., Ltd. («Микротек Медикал (Ханчжоу) Ко., Лп ОткЛ( 
Китай.
21G (d 0.80±0.016 мм)-не входят в комплект поставки 
23G (d 0.60±0.016 мм) -не входят в комплект постави 
23G (d 0.60±0.016 мм) -не входят в комплект поставк!
25G (d 0.50±0.016 мм) -не входят в комплект постави 
23G (d 0.60±0.016 мм) -не входят в комплект поставки 
26G (d 0.45±0.016 мм) -не входят в комплект постави 
23G (d 0.60±0.016 мм) -не входят в комплект постави 
27G (d 0.40±0.016 мм) -не входят в комплект постави 
23G (d 0.60±0.016 мм) -не входят в комплект постави 
28G (d 0.37±0.016 мм) - входят в комплект поставки 
23G (d 0.60±0.016 мм) -не входят в комплект постави 
30G (d 0.32±0.016 мм) -не входят в комплект поставк!
23G (d 0.60±0.016 мм) -не входят в комплект постави

Габа!
Масс

Таблг
Ланц

L1: 31.7±0.5 мм 
L2: 22.7±0.5 мм 
L3: 3.4 ±0.3 мм 
W: 6.4±0.3 мм
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Таблица 4 -  Технические характеристики колпачка для забора крови из

Наименование характеристики Значение
Габаритные размеры, мм, ±0.5 мм

1

и
D

СЭ :га

. ____

>: 29,6 
3: 5,5

Масса, г, ±5% 1.5

I., Лтд.»

ставки
ставки
ставки
ставки
ставки
ставки
ставки
ставки
ставки
вки
ставки
ставки
тавки

Таблица 5 -  Технические характеристики кодового чипа
Наименование характеристики Значение
Общие габаритные размеры, мм, ±5% 15x12x7
Размеры чипа, мм, ±5% 8x5
Масса, г, ±5% 3

Таблица 6 -  Технические характеристики контрольного раствора (1)
Наименование характеристики Значение
Описание Прозрачный раствор красного цвета
Габаритные размеры флакона, мм, 
±5%

Диаметр: 14 
Высота: 48

Объем флакона, мл, ±5% 2
Содержание глюкозы, ммоль/л 5.3-7.9
Масса, г, ±5% 2.2
Количество тестов 20 тестов
Отклонение от контрольного 
значения,
% (не более)

15

Таблица 7 - Технические характеристики чехла для ношения прибора и аксессуаров.
Наименование характеристики Значение
Габаритные размеры, см, ±5% 16х 11 х2
Масса, г, ±5% 31

-'Ъ

Таблица 8 -Технические характеристики ланцетов
Ланцет состоит из иглы, помещенной в корпус и диск-колпачка.

D 28G(0.37±0.016mm)
L1 31.7±0.5 мм
L2 22.7±0.5 мм
L3 3.4 ±0.3 мм
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I

72.7%

Резуль'
W 6.4±0.3 мм
Радиусы притупления рабочих частей, мм: не более 0,03. 
Твердость по Роквеллу, HR: не менее 30.
Параметры щероховатости Ra: 52 -  55 мкм.

В пред(

72.0% (

ММОЛЬ/функциональные характеристики
Результаты измерений с использованием системы Exactive Vital, контрольного раств̂ Р̂°̂ ®̂  
1 г- X- совпал
1 и тест-полосок. ------ =
Прецизионность ---------
Для оценки прецизионности системы мониторинга уровня глюкозы в крови «Ехас^^'у ; 
Vital» был проведен анализ уровня глюкозы в 300 образцах венозной крови для 
концентрации глюкозы.

Содержание глюкозы 
в образце (ммоль/л)

Среднее содержание 
глюкозы в образце 

(ммоль/л)

Стандартное
отклонение
(ммоль/л)

----------------------X
Коэффициент Образи
вариации(%) Ре;

2.2 2.50 0.09 3.59
3.6 3.90 0.10 2.56 Угло:
6.7 7.06 0.16 2.25 коэффи
11.1 11.57 0.29 2.52
19.4 19.55 0.40 2.07 09'

Результаты показали, что наибольшая вариабельность, наблюдавшаяся между те 
полосками при анализе крови, бьша не более 0,10 ммоль/л (стандартное отклонену(,»|до, 
при уровне глюкозы ниже 5,55 ммоль/л либо не более 2,52 % (коэффициент вариаДд^д^зо 
при уровне глюкозы 5,55 ммоль/л или выше. Исслед

получе]
Промежуточная прецизионность: показа;
Для оценки прецизионности системы мониторинга уровня глюкозы в крови «ExadjQQ q о/̂  
Vital» бьшо проведено 600 тестов с контрольным раствором на каждый уро%аборат 
глюкозы. резулы
Диапазоны уровня глюкозы: Низкий (1,67-2,78); Средний (5,33-7,99); Высокий (15,:^онцен'

Диапазоны
уровня

глюкозы
(ммоль/л)

Среднее содержание 
глюкозы в образце

Стандартное отклонение 
(ммоль/л) Коэффициент вариации

Низкий (1,67- 
2,78) 2,61 0,06 2,49

Средний
(5,33-7,99) 6,15 0,11 1,83

Высокий
(15,54-23,31) 20,40 0,31 1,52

9 8 , 2  %
1 5  % п с

Влияш
Уровен
55 % - 

^При ур( 
^рффект;

“Максиг

Точность:
Специалисты-диабетологи считают, что данные глюкометра при концентрат 
глюкозы менее 5,55 ммоль/л должны отличаться от лабораторных данных не более ч 
на ±0,83 ммоль/л и не более чем на ±15% при концентрации глюкозы в крови не нш 
5,55 ммоль/л. Образцы крови анализировали с помощью глюкометра «Exactive Vital» 
лабораторного анализатора глюкозы в крови YSI2300.

|вещест 
Яри ук

Интер

Ацетам
Процент (и количество) результатов, полученных с помощью глюкометра, котор дс^орб 
совпадают с результатами лабораторных тестов:__________________ ________
Результаты точности системы при концентрации глюкозы > 5,55 ммоль/л ■V KHCJ

в пределах ±5% В пределах ±10% В пределах ±15%
Страница 8 из 56



72.7% (314/432) 98.6% (426/432) 100% (432/432)

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

В пределах ±0,28 ммоль/л В пределах ±0,56 ммоль/л В пределах ±0,83 ммоль/л

72.0% (121/168) 94,6% (159/168) 98,2% (165/168)
Результаты точности системы при концентрации глюкозы от 1,2 ммоль/л до 25,9 
ммоль/л
процент (и количество) результатов, полученных с помощью глюкометра, которыеI процент (̂ и количество; результатов, получеш

[ совпадают с результатами лабораторных тестов:___________
___________________ В пределах ± 0,83 ммоль/л или ±15%

99.5% f575/600)
«Exacti 

ля кажд

щиент 
ли (%)

кду тес 
слоненй

Где 1,2 ммоль/л представляет собой минимальное эталонное значение глюкозы, а 25,9 
ммоль/л является максимальным эталонным значением глюкозы (для анализатора YSI).

Регрессионный анализ:

Результат линейной регрессии: EXACTIVE Vital (у) и Контрольные показатели YS1 (х)

Угловой
коэффициент

У-точка
пересечения

(моль/л)
R

Станд.
Ошибка

(Syx)
(ммоль/л)

Число
тестов

95 % ДИ для углового 
коэффициента

95 % ДИ для у- точки 
пересечения 
(ммоль/л)

097 0,12 0,99 0,45 600 От 0,97 до 0,98 От 0,05 до 0,19

Точность системы при проведении анализа непрофессиональными 
‘ариаци|ц(,д|^зцзз^елями:

Исследование, включающее измерение уровня глюкозы в образцах капиллярной крови, 
полученной из пальца, с участием 165 человек (непрофеееиональных пользователей), 
показало следующие результаты:

«ExactH 100,0% результатов находились в пределах ± 0,83 ммоль/л по сравнению с 
уровен лабораторными показателями при концентрации глюкозы ниже 5,55 ммоль/л и 97,7 % 

результатов в пределах ±15% по сравнению с лабораторными показателями при 
й (15,5̂  концентрации глюкозы 5,55 ммоль/л и выше.

98,2 % от общего количества результатов находились в пределах ± 0,83 ммоль/л или ± 
15 % по сравнению с результатами лабораторного анализа.

зации (”/|
Влияние разных уровней гематокрита
Уровень гематокрита (процент красных кровяных телец в крови) ниже 30 % или выше 
55 % - причина завышенных или заниженных показаний глюкометра, соответственно. 
При уровне гематокрита в крови в пределах от 30 % до 55 % никакого значительного 
з|фекта на показания глюкометра не выявлено.

Максимальная допустимая концентрация интерферирующих (мешающих) 
веществ в плазме
1ри указанных концентрациях интерференция составляет менее:

нтрации 
)лее чем 
не ниже 
Vital» и

Интерферент Максимальная
допустимая

концентрация
ммоль/л
(мг/дл)

Верхняя граница 
Нормальной 

концентрации 
для эндогенного 

вещества, 
ммоль/л (мг/дл)

Максимальная 
терапевтическая 
концентрация для 

экзогенного 
вещества, ммоль/л 

(мг/дл)

Соответствие

! Ацетаминофен 1,21 (21,89) - 0,17(3,0) Соответствие
которые Аскорбиновая

кислота
0,27 (4,96) 0,11 (2,00) - Соответствие
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Билирубин 1,89 (34,26) 0,07(1,20) - Соответс
Креатинин 1,71 (31,00) 0,07(1,30) - Соответо
Допамин 0,01 (0,10) - 0,001 (0,03) Соответс

ЭДТА 0,01 (0,10) Не применимо Не применимо Соответс
Эфедрин 0,01 (0,21) - 0,001 (0,01) Соответс
Г алактоза 3,33 (60,39) 0,28 (5,0) - Соответс

Г ентизиновая 
кислота

0,08(1,5) - 0,03 (0,60) Соответс

Глютатион 2,18(39,49) 0,03 (0,54) - Соответс
Г епарин 0,12(2,15) 0,04 (0,67) - Соответс

Ибупрофен 2,78 (50,52) - 0,39 (7,00) Соответс
Икодекстрин 68,41

(1241,72)
Не применимо Не применимо Соответс

Лактоза 0,23 (4,25) 0,03 (0,50) - Соответс!
L-допа (лево- 

допа)
0,06(1,01) - 0,02 (0,33) Соответс

Мальтоза 20,03 (363,60) - 6,61 (120,00) Соответс,
М-допа (м- допа) 0,08 (1,42) - 0,04 (0,75) Соответс]

Салициловая
кислота

(салицилат)

3,25 (58,90) 1,65 (30,00) Соответс

Тетрациклин 0,08(1,52) - 0,03 (0,50) Соответс]
Толазамид 0,58(10,54) - 0,18(3,31) Соответс]

Толбутамид 3,53 (64,00) - 0,60(10,80) Соответс)
Триглицериды 189,38

(3437,30)
13,77 (250,00) - Соответс!

Мочевина 16,28 (295,43) 4,73 (85,80) - Соответс]
Мочевая кислота 0,54 (9,74) 0,44 (8,00) - Соответс]

Ксилоза 10,07(182,86) - 3,31 (60,00) Соответс]
Холестерол 44,32 (804,35) 11,02 (200,00) - Соответс1|
Г емоглобин 11,39(206,75) 11,02 (200,00) - Соответс!

YSI

i

C

Метрологическая прослеживаемость значения контрольного материала
Сравнение с анализатором глюкозы Yellow Springs Instrument (YSI) Модель 2} 
является эталонной методикой для анализа содержания глюкозы в крови. Эт 
анализатор используется для измерения глюкозы как в лаборатории Microtech Medio 
так и в других клинических центрах, и в качестве стандартного эталона для друп 
глюкометров.
Метрологическая прослеживаемость значения контрольного раствора (1) 
анализатором глюкозы Yellow Springs Instrument (YSI) (процедура измереш 
выбранная производителем) с первичной эталонной процедурой (NIST SRM 917| 
проведена в соответствии с ISO 17511 Изделия медицинские для диагностики in vitro 
измерения величин в биологических образцах показана на рисунке ниже. 
Местонахождение объективных доказательств о прослеживаемости находится в Rf 
3110732 цепи метрологической прослеживаемости. Для лабораторных испытан  ̂
испытания точности системы и оценка эффективности пользователя, измерения Yi 
проводились на образцах плазмы.
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Подписи к рисунку:
YSI -  Yellow Springs Instrument, процедура измерения, выбранная производителем; 

NIST SRM 917В -  первичный калибратор;
ММ -  Microtech Medical
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ВЛИЯН1

b

крови

Зона отбора образца
Нанесите сюда кровь или контрольный раствор.

Контрольное окно 
Убедитесь, что нанесено 
достаточное количество 
образца

Контактные полоски 
Введите тест-полоску 
этим концом в изделие 
до упора.

Рисунок 1- Схема тест полоски

После введения тест-полоски в глюкометр на ее кончик (зону отбора образщ 
наносится капля крови, затем кровь абсорбируется в реакционную ячейку тест-полосга 
Реагент, состоящий из глюкозооксидазы и медиатора, расположен в реакционно! 
ячейке тест-полоски со встроенными электродами. Когда образец цельной крон 
попадает в реакционную ячейку тест-полоски, глюкоза в образце цельной крон 
вступает в реакцию с глюкозооксидазой и медиатором, и возникает электрический та 
Глюкометр измеряет ток, полученный в ходе реакции (сила тока имеет разную 
величину в зависимости от уровня глюкозы в образце крови). После того, ка( 
глюкометр проводит вычисление силы тока, результат (концентрация глюкозы; 
отображается на дисплее глюкометра и сохраняется в памяти изделия.
В глюкометрах используется калибровка по плазме крови, что позволяет cpaBHHBaii 
полученные результаты с результатами лабораторных иеследований.

электрода £ 
и электрода̂

Информация о сенсоре глюкометра:
Тип сенсора: электрохимический.
Электрохимический сенсор глюкометра состоит из рабочего 
противоэлектрода, так же дополнительного противоэлектрода 
корректировки влияния гематокрита.
Рабочий электрод и противоэлектрод используются для генерирования тока и играют! 
ведущуто роль в измерении уровня глюкозы. Дополнительный противоэлектрод! 
позволяет установить, достаточно ли было применено образца. Электрод корректировки
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цельн(
Принцип действия: Глюке
Для получения образца цельной крови из пальца используется устройство 
прокалывания (см. рисунок 4) с установленным в него ланцетом стерильн 
одноразовым (см. рисунок 10). Имеется возможность регулировать глуб! 
проникновения, чтобы максимально снизить дискомфорт от проведения анализа.
Система мониторинга уровня глюкозы в крови «Exactive Vital» позволяет провод 
тест с использованием образца, забранного из предплечья или ладони, в дополнени 
образцам, взятым из пальца. Для взятия образца крови из предплечья или ладе 
следует дополнительно использовать колпачок для забора крови из альтернатива 
мест (см. рисунок 5).
Систему «Exactive Vital» следует использовать только с тест-полосками (не входе 
комплект поставки) и контрольными растворами, предназначенными для глюкоме  ̂
«Exactive Vital». Схема тест-полоски представлена на рис.1. Использование те( 
полосок других производителей с глюкометром «Exactive Vital» может привесп 
неточным результатам. к

Пор, 
Д и а  

инф' 
Код  ̂
Кно, 
и во 
Кно.
пам:



СТВО I
:рильн]
глуби)

влияния гематокрита используется для определения уровня гематокрита в образце 
цельной крови с целью корректировки влияния гематокритаТлюкометр:
Глюкометр считывает тест-полосоки и отображает на экране концентрации глюкозы в 
крови.

Кодовый чип

Ярлык
Крышка 
отделения для

•батарейки

Порт данных

5азца)
юски,
)ННОЙ
фОВИ
срови 
г ток. 
зную 

как 
;озы)

вать

и
)ода

зют
род
вки

Рисунок 2 -  Схематичное изображение глюкометра

Рисунок 2.1 -  Внешний вид глюкометра

Порт для тест-полоски: тест-полоски вставляются в порт для проведения теста.
Дисплей (жидкокристаллический экран): отображает результаты, установки и другую 
информацию.
Кодовый чип: сюда вставляется кодовый чип.
Кнопка “< при отключенном глюкометре данная кнопка позволяет включить изделие 
и войти в меню установки систем. Так же уменьшает значения.
Кнопка “М ”: при отключенном глюкометре данная кнопка позволяет войти в режим 
памяти. Эта кнопка также используется для выбора/подтверждения команды.
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• Еди 
В завис]

Кнопка при отключенном глюкометре данная кнопка позволяет войти в %иботг 
будильника, напоминающего о времени проведения теста. Так же увеличивает значе* Икс
Крышка отделения для батарейки: крышка снимается и дает возможность встаСимвол
одну батарейку CR2032 З.ОВ. можн(

• БезЯрлык: содержит информацию об изделии._ „ СимволВыталкиватель тест-полоски: необходим для извлечения использованной
полоски. Икс
Порт данных: используя кабель для передачи данных USB (Mini USB 2.0 TиI]Глюкo  ̂
имеется возможность передавать данные, хранящиеся в глюкометре, в отмена! 
персональный компьютер, анализировать и распечатывать их. (Кабель для пере)* 
данных USB (Mini USB 2.0 Тип В) не входит в комплект поставки. Не применимо 
Российской Федерации).

Дисплей глюкометра:

Срслжй

поошпсга»

Д а т а

Иконка

кровь* 8реш1 tftNep

З н а к  ф у н т а  < в }
Пампь 

Контролм<мй раогаор

~ 1  !8-88 А 3 8 : 8 8 »
U - D A Y  A V O  Ы  R g A P I W O l

MnOHatVino*-

HYPOlHVPtH

О С  _
U U . U U

Икс 
Высоки 
Г люкок 
(Hyper) 
Если с 
устано! 
20 до ] 
значен! 
Если с 
устано! 
120 до

*— Иконка *Дани*ю* значен!
11-  №о*веа *батаро« разряхм •

_ H a n o M iБез жука
Буянтнмсдлянапомнкам экране

уровен
«прооорить уровень кетаи! •  3 o i

ттоШ.
rog/dl.

И к о н к а  Т и п е р *

З о н а  о то б р а х е м и а  
р е э у п ь га то а  т е с т а

'Едит<(№> измерения 
уровня глюкозы 8 крови

Иком(а*гестпер«|||
евойГ

№oHitt*tecr 
пост еды*

Рисунок 2.2 -  Общий вид дисплея глюкометра

Отобрз
• Бу, 
Г люко] 
которь: 
Можно
• Ко 
Отмет!
• Ик 
Показь
• Ко 
Отобрг
• Да 
Показь 
часов.

Специс 
• Сс

• Средний дневной показатель:
Глюкометр может рассчитывать среднее значение концентрации глюкозы для 7, И 
60 и 90 дней исходя из сохраненных результатов.
• Знак фунта (#):
Позволяет отметить результаты, которые не будут включены при расчете cpej Сообш 
значений концентрации глюкозы для 7, 14, 30, 60 и 90 дней исходя из сохранен измере 
результатов. предел
• Память
Глюкометр показывает результаты тестирования, хранящиеся в памяти. Глюм Устро 
может хранить до 500 результатов тестов с соответствующей датой и временем. Ес Испол 
памяти уже есть 500 результатов, новые результаты будут замещать самые старые, ладонь
• Иконка «батарея разряжена»
Появляется тогда, когда батарея на исходе или требует замены.
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• Единицы измерения уровня глюкозы в крови
В зависимости от того, какие единицы выставлены, имеете с показаниями появляются 
либо mmol/L (ммоль/л), либо mg/dL (мг/дл).
• Иконка «введите кровь»
Символ (тест-полоски и капельки крови) означает, что тест-полоека введена правильно, 
и можно наносить кровь.
• Без звука
Символ означает, что звуковые сигналы глюкометра отключены. Позволяет 
включать/выключать звуковые сигналы.
• Иконка «тест перед едой», иконка «тест после ельт»
Глюкометр имеет функцию установки маркеров приема пищи, что дает возможноеть 
отмечать результаты теста до или после еды.
• Иконка «Гипо». иконка «Гипер»
Высокий (Hyper) и низкий (Hypo) уровни глюкозы в крови.
Глюкометр дает возможность установки предупреждающего сигнала при высоком 
(Hyper) и низком (Hypo) уровнях сахара в крови.
Если отображается символ “HYPO”, это показывает, что результаты теста ниже 
установленного вами уровня гипогликемии. Пользователь может выбирать значение с 
20 до 100 мг/дл (1.1-5.6 ммоль/л) или выключить предельное значение. Предельным 
значением гипогликемии по умолчанию является 70мг/дл (3.9 ммоль/л).
Если отображается символ “HYPER”, это показывает, что результаты теста выше 
установленного вами уровня гипергликемии. Пользователь может выбирать значение е 
120 до 600 мг/дл (6.7-33.3 ммоль/л) или выключить предельное значение. Предельным 
значением гипергликемии по умолчанию является 180мг/дл (10.0 ммоль/л).
• Иконка оповещения «проверить уровень кетонов»
Напоминание о необходимости провести тест на содержание кетонов в крови: если на 
экране появляется символ “KETONE?” это означает, что необходимо провести тест на 
уровень кетонов, так как уровень глюкозы в вашей крови выше 300 мг/дл (16.7 ммоль/л).
• Зона отображения результатов теста 
Отображает результат теста.
• Будильник для напоминания
Глюкометр позволяет установить до 10 различных напоминаний о проведении теета, 
которые будут напоминать регулярно проводить тест на содержание глюкозы в крови. 
Можно также отключить или включить любые из напоминаний.
• Контрольный раствор
Отметка о проведении теста с контрольным раствором.
« Иконка «Данные»
Показывает номер результата измерения.
• Код (СОРЕ')
Отображает кодовый номер тест-полоски.
• Дата, Время. АМ/РМ (Утро/вечер)
Показывает дату, время, первая половина дня или вторая половина дня в формате 12 
часов.

Специальные сообщ ения:
• Сообщения “HI” и “LO”
Сообщение “HI” еигнализирует о том, что значения глюкозы выше верхнего предела 
измерения. Сообщение “LO” сигнализирует о том, что значения глюкозы ниже нижнего 
предела измерения.

юкомея
л.. Если
>ю.

Устройство для прокалывания:
Используется с ланцетами стерильными одноразовыми для прокола кончика пальца, 
ладони (у основания большого пальца) или предплечья для получения образца
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капиллярной крови. Устройство для прокалывания имеет регулируемую устан( 
глубины прокола, что минимизирует неудобства при проведении анализа.

К0Д0В01
указанг

Кнопка выпуска Нагнетатель
Держатель

Регулятор глубины ланцета

Т С
бexrcxive:

Крышка
устройства для 
прокалывания

Рисунок 3 -  Конструкция устройства для прокалывания

Уровни глубины проникновения:
1 и 2 -  для нежной кожи
3 -  для нормальной кожи
4 и 5 - для толстой или мозолистой кожи

Контр
(Далее
Контр
испол:
прави.
испол
диапа
полос

Рисунок 4 -  Внешний вид устройства для прокалывания

Колпачок для забора крови из альтернативных мест:
Используется с устройством для прокалывания и ланцетами стерильг 
одноразовыми для получения образца крови из предплечья и ладони. Колпачок! 
забора крови из альтернативных мест многоразового использования.

Бата
Явля

Рисунок 5 -  Внешний вид колпачка для забора крови из альтернативных мест

Кодовой чип:
Используется для калибровки глюкометра для использования с соответствующ|

щ\тест-полосками. Перед проведением анализа необходимо убедиться, что номер)
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кодовом чипе и отображаемый на экране глюкометра, соответствует кодовому номеру, 
указанному на упаковке с тест-полосками.i J  ̂ ...... - ■ - -

)ИЛЬНЫ1

[ачок д

lecT

Рисунок 6 -  Внешний вид кодового чипа 
Контрольный раствор (1):
(Далее по тексту -  «Контрольный раствор CTRL1», «Контрольный раствор», «CTRL1»). 
Контрольный раствор (1) - это раствор глюкозы на водной основе, который 
используется для подтверждения, что глюкометр и тест-полоски работают вместе 
правильно и пользователь правильно выполняет анализ. Результаты анализов с 
использованием контрольного раствора должны попадать в заранее известный 
диапазон для результатов контрольного раствора, который нанесен на упаковке тест- 
полосок.

Рисунок 7 -  Внешний вид контрольного раствора во флаконе

Батарейка:
Является источником питания для глюкометра.

Рисунок 8 -  Внешний вид батарейки

зующи^
помер

J
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Чехол для ношения прибора и аксессуаров
Служит для удобного и портативного хранения изделия.

Рисунок 9 - Внешний вид чехла для ношения прибора и аксессуаров I
1

Ланцеты стерильные одноразовые (упаковка 50 шт)
(Далее по тексту ланцеты)
Предназначены для осуществления прокола кожи пальца с целью получения обр 
капиллярной крови для проведения анализа на уровень глюкозы

Рисунок 10 -  Внешний вид ланцетов стерильных одноразовых

Дневник для самоконтроля
Предназначен для записи результатов тестирования.

Краткое справочное руководство
Содержит краткие сведения по работе с Системой мониторинга уровня глюко! 
крови «Exactive Vital».
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Руководство по эксплуатации
Содержит всю необходимую информацию по работе с Системой мониторинга урс 
глюкозы в крови «Exactive Vital».

Страница 20 из 56

К
I.
1
2
3
4



' В ^ Д Л Я

1 жмите I 
ожите у(

Се палец 
1 чения о  |1

йора образ

Ссплееи I
Г: ?i

аИ:

га урови

Гарантийный талон
Гарантийньй талон

Эапол»1те эту гарантийную карточку, чтобы подтвердить свою гарантию.

Если глюкометр не работает по какой-либо причине, кроме случаев неправильного 
использования, в первые 5 лет после покупки, мы заменим его новым или эквивглентным 
глюкометром бесплатно.

Д«Т»ПОКуП1Ф1 Сфийн ьй  нем ф  г/юмем «г ра^см м армфоаку на з а^»ми чаог и пшзмоматра J

Д«таросслени« М ужчта У м о  сахарный диаб<т 1 или 2 т и п у?

Оболькс ' в двньдыпрсмрй*т* уром«4^гломсаывкрсяи? Скольиорвз вивд»лювыпрамрмтвураввнвг/ю»свы»крови?

Телефон Emil

Комплект поставки изделия:
I. Система мониторинга уровня глюкозы в крови «Exactive Vital», в составе:
1. Глюкометр «Exactive Vital».
2. Устройство для прокалывания.
3. Колпачок для забора крови из альтернативных мест.
4. Кодовый чип.
5. Контрольный раствор (1).
6. Ланцеты стерильные одноразовые (упаковка 50 шт).
7. Батарейка.
8. Чехол для ношения прибора и аксессуаров.
9. Дневник для самоконтроля.
10. Краткое справочное руководство.
11. Руководство по эксплуатации.
12. Гарантийный талон.

Перед тем как впервые сделать анализ крови, рекомендуется провести пробный тест с 
контрольным раствором.
Перед проведением процедуры подготовьте следующие компоненты:
• Глюкометр «Exactive Vital».
• Кодовый чип.
• Тест-полоски «Exactive» к системе мониторинга уровня глюкозы в крови «Exactive 
Vital» производства Microtech Medical (Hangzhou) Со., Ltd. («Микротек Медикал 
(Ханчжоу) Ко., Лтд.»), Китай, (не входят в комплект поставки).
• Устройство для прокалывания.
• Колпачок для забора крови из альтернативных мест.
• Ланцеты стерильные одноразовые.

Дополнительные изделия, которые могут использоваться совместно с системой 
мониторинга уровня глюкозы в крови «Exactive Vital»:
-кабель для передачи данных USB (Mini USB 2.0 Тип В) (не входит в комплект 
поставки. Не применимо для Российской Федерации);
-установочный диск с программным обеспечением для компьютера, (не входит в 
комплект поставки. Не применимо для Российской Федерации);
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-контрольный раствор (2) производства Microtech Medical (Hangzhou) Со., 
(«Микротек Медикал (Ханчжоу) Ко., Лтд.»), Китай, (не входит в комплект поставю 
-тест-полоски «Exactive» к системе мониторинга уровня глюкозы в крови «Еха 
Vital» производства Microtech Medical (Hangzhou) Со., Ltd. («Микротек Meiî  
(Ханчжоу) Ко., Лтд.»), Китай, (не входят в комплект поставки).
Настройка глюкометра перед использованием 
Установка батарейки
Для работы с глюкометром необходима кнопочная батарейка СН2032 З.ОВ. Вы мо. 
найти ее в чехле для ношения прибора и аксессуаров. Следуйте указаниям! 
правильной установки батарейки:
1. Поверните глюкометр задней стороной к себе, нажмите и откройте крь 
отделения для батарейки, как показано на картинке.
2. Вставьте батарейку. Убедитесь, что батарейка установлена стороной + вверх.
3. Установите на место крышку, убедитесь, что она плотно закрыта.

Следуйте указаниям ниже для настройки вашего глюкометра.

Установка времени:
Перед первым использованием глюкометра следует установить время, иначе pei 
памяти не будет нормально работать.
1. Нажмите кнопку “<” и удерживайте в течение 2 секунд для того, чтобы войти в mi

установки систем; i
2. На дисплее отобразится месяц, день, год. В правом верхнем секторе экрана б)
высвечиваться год. Нажмите кнопку “<” или “>” для изменения года и далее, кно! 
“М” для сохранения ваших установок; -

Месяц День Год Месяц День В р е м я

3.' 
ме 
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ставки), 
«Exacti 
Медик!

1

3. Теперь на дисплее будет отображаться месяц и день в верхнем левом углу. Измените 
месяц и день, нажимая на кнопки “<” или “>”. Нажмите “М” для сохранения установок;
4. Далее, установите точное время. По умолчанию глюкометр будет показывать время в 
формате 24 часов. Нажмите “М” для сохранения правильного времени. Теперь можно 
изменять настройку глюкометра для того, чтобы он показывал время в формате 24 
часов или 12 часов при помощи кнопок “<” или “>”. Нажмите “М” для сохранения 
установок и перехода к следующему шагу (аудио установки).

!ы може 
ниям д

! крыш

ИДИ

Установки звука
Вы можете включать и выключать звуковой сигнал вашего глюкометра через аудио 
меню. Нажмите “<” или “>” для включения или выключения звука. Нажмите “М” для 
сохранения установок.

е режш 

я в меню 

на буде!
, КНОПЮ’

т

Г

или

При включенном звуке глюкометр будет издавать сигнал в следующих случаях:
A. Глюкометр включается;
Б. Добавлен правильный образец крови;
B. Отображаются результаты теста;
Г. Произошла ошибка;
Д. Активирован будильник для напоминания о времени проведения теста.
Вы услышите звуковой сигнал, когда глюкометр включается, если образец крови 
правильно нанесен и когда результаты отображаются на дисплее. Вы услышите 2 
коротких сигнала, если произошла ошибка.
После установки звука глюкометр перейдет в меню установки высокого и низкого
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уровней глюкозы в крови.

Установка высокого и низкого уровня глюкозы в крови
Глюкометр дает возможность установки предупреждающего сигнала при высо1̂  
«Гипер» (Нурег) и низком «Гипо» (Hypo) уровнях сахара в крови. Вы долж 
установить высокий и низкий показатели в соответствии с рекомендациями ваш 
лечащего врача. Когда результаты теста ниже установленного значения «Гш 
(максимальное значение, которое можно установить - 5.6 ммоль/л (100 мг/дл),| 
экране будет отображен символ “HYPO”. Когда результаты вашего теста вк 
установленного значения «Гипер» (минимальное значение, которое можно установЕ 
6.7 ммоль/л (120 мг/дл), на экране будет отображен символ “HYPER”. По умолчи 
установки Нурег и Hypo отключены.

ИЛИ

г
е
п
п
3

Для изменения (или отключения) сигнального значения Нурег нажмите “<” или “> 
кнопку “М” для сохранения установок. Далее, измените (или отключите) сигнал» 
значение Нурег, нажав “<” или “>” и кнопку “М” для сохранения установок. Да 
глюкометр перейдет в меню установки предупреждений о проведении теста на урой 
кетона.

Установка предупреждения о проведении теста на уровень кетона 
Для отключения предупреждения о проведении теста на уровень кетона, нажмите 
или “>” и кнопку “М” для сохранения установок. Когда функция предупрежденн 
проведении теста на уровень кетона в крови включена, в верхнем правом сеи» 
экрана появится символ KETONE? (проверить уровень кетонов), если результат вал» 
теста выше 16.7 ммоль/л (ЗООмг/дл). После выбора проведения теста на кетон сиси 
войдет в меню установки маркеров приема пищи.
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Установка маркеров приема пищи
Глюкометр имеет функцию установки маркеров приема пищи (иконка «тест перед 
едой», иконка «тест после еды»), что дает вам возможность отмечать результаты теста 
перед едой или после еды. Для того, чтобы включить или выключить функцию маркера 
приема пищи, нажмите “<” или “>” и кнопку “М” для сохранения установок. После 
завершения данной установки глюкометр выключится.

ИЛИ

Установка будильника для напоминания о проведении теста
Вы можете установить до 10 различных напоминаний о проведении теста, которые 
будут напоминать вам регулярно проводить тест на содержание глюкозы в крови. Вы 
можете также отключить или включить любые из напоминаний.
При отключенном глюкометре длительное удержание нажатой кнопки “>” позволит 
войти в меню настроек будильника напоминаний. Нажмите “<” или “>” для выбора 
номера напоминания, которое вы хотели бы изменить, и далее нажмите кнопку “М” для 
подтверждения вашего выбора. Теперь вы можете редактировать время (час/минуты), 
когда вы хотите, чтобы включался будильник, нажимая “<” или “>” и далее “М” для 
подтверждения вашего выбора и для сохранения. После сохранения времени 
глюкометр снова отключится.
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Будильник будет работать в течение 1 минуты и далее будет повторять сигнал ч: 
каждые 5 минут. Будильник можно отключить, вставив тест-полоску в порт или на 
на любую кнопку.

Когда будильник включен, на экране будет отображаться символ будильника 
напоминаний. Пример показан на рисунке:

2 .

и
ус

3,
С
у

Примечание: если удерживать кнопки “<” или “>”, цифры будут расти 
уменьшаться быстрее.
Полезная информация: после замены батарейки вам нужно только установить вр 
Другие настройки будут сохранены в памяти глюкометра.
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Тест для проверки качества
Тестирование с целью контроля качества проводится для того, чтобы подтвердить, что 
глюкометр и тест-полоски работают правильно, и для подтверждения точности 
результатов тестов. Следует проводить тест на проверку качества в следующих 
ситуациях:
• Когда у вас есть подозрения, что ваш глюкометр или тест-полоски работают 
неправильно.
• Когда у вас есть подозрения, что результаты тестов неточны или они не 
соответствуют вашему самочувствию.
• Когда у вас есть подозрения, что ваш глюкометр был поврежден.
1. Вставьте кодовый чип в глюкометр

2. Вставьте тест-полоску полностью в соответствующий порт (порт для тест-полоски), 
и глюкометр включится автоматически. Если аудио оповещения включены, вы 
услышите сигнал, и все иконки на экране включатся одновременно.

3. После появления всех иконок, автоматически будет отображен номер кодового чипа. 
Сравните этот номер с номером на упаковке тест-полосок. Если они не совпадают, 
убедитесь, что вы используете нужный кодовый чип и проверьте, повторив шаги 1-3.
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4. Теперь на экране будут показаны дата, время и номер кодового чипа с мигак> 
иконкой “введите кровь”. Символ тест-полоски и мигающий символ капельки к 
означает, что тест-полоска вставлена правильно.
Полезная информация: если тест-полоска вставлена неправильно, глюкомет]! 
включается.
5. Нажмите кнопку “М” для того, чтобы отметить тест на проверку качества,! 
экране появится иконка контрольного раствора

6. Взболтайте флакон с контрольным раствором, осторожно выдавите контрож 
раствор, удалите первую каплю и нанесите вторую каплю на чистую невпитываюс 
поверхность. Теперь коснитесь второй капли зоной отбора образцов на тест-пола 
Не допускайте контакта флакона с тест-полоской. Если аудио оповещения включс 
то вы услыщите сигнал, говорящий о том, что контрольный раствор был нанесен. 
Полезная информация:
• Если образуется больщой пузырь, протрите чистой хлопковой бумагой и выпож 
следующие действия.
• Если одна капля контрольного раствора не заполняет зону отбора образца, доби 
еще одну каплю в течение 3 секунд. Иначе тест-полоску следует выбросил 
попробовать снова.
7. После нанесения достаточного количества контрольного раствора дисплей нач: 
обратный отсчет, и результаты контрольного теста будут отображены на экране. Ь 
результаты контрольного теста соответствуют контрольному диапазону, указанном) 
упаковке, это зчсазывает на то, что глюкометр работает нормально, и систе
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функционирует в штатном режиме.
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8. После завершения теста передвиньте выталкиватель для извлечения тест-полосок, и 
глюкометр автоматически отключится.

. .  “i f ”
Когда иконки IS i “  отображаются одновременно, показываются результаты 
теста контрольного раствора, и они не будут включены в 7, 14, 30, 60 или 90 дневный 
средний показатель. Если вы войдете в историю тестов, результаты контрольных тестов 
не будут там указаны.
Если контрольный раствор дает результаты, не соответствующие ссьшочному 
диапазону;
• Убедитесь, что вы сравниваете с нужным диапазоном. Результаты по контрольному 
раствору (1) должны сравниваться с диапазоном CTRL 1, указанным на флаконе (или 
саше) тест-полосок.
• Проверьте дату истечения срока годности тест-полосок и контрольного раствора. 
Выбрасывайте все тест-полоски и контрольный раствор с истекшим сроком годности
• Убедитесь, что флакон тест-полоски и флакон с контрольным раствором бьши плотно 
закупорены.
• Убедитесь, что вы используете правильную марку контрольного раствора.
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Убедитесь, что вы точно следуете данному руководству по эксплуатации.

После проверки всех условий, указанных выше, повторно проведите контрольный' 
с новой тест-полоской. Если тест на проверку качества все еш;е не соответст̂  
указанному на флаконе (или саше) тест-полосок диапазону, проблема может бк 
вашем глюкометре. Обратитесь за помовцью и свяжитесь с вашим дилером.

Имеются контрольные растворы двух уровней, помеченные как Контрольный рас» 
(1) и Контрольный раствор (2) (не входит в комплект поставки). Контрольный рас» 
(1) подходит для большинства нужд при самостоятельном тестировании. Есл|| 
считаете, что ваш глюкометр или тест-полоски, возможно, работают неправильно 
также можете провести тест с Контрольным раствором (2). Диапазоны для обоих к 
(CTRL 1 и CTRL 2) указаны на флаконе (или саше) тест-полосок. Просто повто| 
шаги 4-6 с использованием контрольного раствора (2). Для подтверждения результг* 
результаты теста с контрольным раствором (1) должны совпадать с диапазоном СТ! 
а результаты теста с контрольным раствором (2) должны совпадать с диапазоном С
2. Если результаты контрольных тестов не соответствуют соответствую! 
диапазонам, НЕ используйте изделие, так как есть вероятность, что оно не раб(Г 
надлежащим образом. Если вам не удалось самостоятельно решить пробл| 
свяжитесь со своим дилером.

За
От
ко
1.
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Проведение теста крови
Следующие шаги показывают, как следует использовать глюкометр, тест-пол1 

кодовый чип, устройство для прокалывания и ланцеты для измерения уровня глюв 
вашей крови. Основные шаги:
Шаг 1: Вставьте кодовый чип в глюкометр.
Шаг 2: Вставьте тест-полоску (соответствующую кодовому чипу) лицевой стор 
вверх в порт для тест-полосок. Глюкометр включится автоматически и покажет я 
кодового чипа и мигающую иконку “введите кровь”.
Шаг 3: Вы можете выбрать область забора образца крови. Как правило, небом 
количество крови берется из кончика пальца, предплечья или ладони. Легко нан( 
каплю крови на край зоны отбора образца. Проведите тест за 2 минуты, 
глюкометр выключится автоматически.
Шаг 4: После того, как глюкометр установит, что нанесено достаточное колия 
крови, начнется обратный отсчет с 5 секунд и на экране будут отображены резулы 
Передвиньте выталкиватель для извлечения тест-полосок, и глюкометр автоматш 
отключится.

Забор образцов крови 
Перед проведением теста ознакомьтесь с процессом забора образцов крови, аз 
выберите сухое и чистое место для проведения теста.
ВАЖНО:
До проведения теста используйте спирт или мыльный раствор для дезинфекции i 
забора крови. Используйте теплую воду для увеличения силы потока крови, есл 
необходимо. Высушите руки и место, где будет проводится тест, убедитесь, что i 
нет остатков мьша.
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Колпачок для забора крови 
из альтернативных мест

3 ]
Регулятор глубины

Корпус ланцета

Держатель 
I ланцета

Кнопка выпуска Нагнетатель

1П= ^  Е Х  F 4 C T IV E

Крышка 
устройства для 
прокалывания

Диск-колпачок

Забор образцов из кончика пальца:
Отрегулируйте глубину проникновения для уменьшения дискомфорта. Для забора из 
кончика пальца вам не нужен колпачок для забора крови из альтернативных мест.
1. Снимите крышку устройства для прокалывания. Вставьте ланцет в держатель до 
конца.

2. Открутите диск-колпачок с ланцета, сохраните его для утилизации ланцета.



3. Осторожно закройте крышку устройства для прокалывания.

4. Установите уровень глубины проникновения поворотом регулятора гл}' 
(устройство для прокалывания имеет 5 уровней глубины проникновения).
Для уменьшения дискомфорта выберите наименьший уровень проникновения, кот 
тем не менее позволит провести забор требуемого количества крови.
Регулировка глубины проникновения:
1 и 2 -  для нежной кожи
3- для нормальной кожи
4 и 5 - для толстой или мозолистой кожи
Примечание: более интенсивное давление устройства для прокалывания на г 
также приведет к более глубокому прокалыванию.

5. Оттяните нагнетатель до характерного щелчка. Теперь устройство 
прокалывания заряжено и готово к работе.

6. Перед забором крови помойте руки или используйте спиртовой тампон: 
очистки зоны забора. Мытье рук теплой водой повысит интенсивность циркуля: 
крови. Вы также можете помассировать руку от запястья к пальцам для обеспече: 
лучшего кровотока.
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7. Удерживая устройство для прокалывания у кончика пальца, нажмите кнопку 
выпуска и затем отложите устройство для прокалывания. Слегка помассируйте палец 
от основания к кончику для увеличения объема образца крови. Сотрите первую каплю 
и используйте вторую каплю для нанесения на кончик тест-полоски

Полезная информация: для уменьшения боли прокалывайте кончик пальца сбоку, где 
меньше нервных окончаний.
Меняйте места прокалываний для обеспечения быстрого заживления и сокращения 
количества рубцов.

Забор образцов из ладони или предплечья:
Забор образцов крови из ладони или предплечья может быть менее болезненным, чем 
забор образцов из кончиков пальцев, так как там меньше нервных окончаний. 
Процедура забора образцов из ладони или предплечья несколько отличается. Вам 
понадобится колпачок для забора крови из альтернативных мест. Вы не можете 
регулировать глубину проникновения колпачка для забора крови из альтернативных 
мест.

ВАЖНО: между образцами, взятыми из предплечья, ладони и пальца, есть серьезные 
различия, о которых вам следует знать. Ниже приведена важная информация о 
проведении тестов на содержание глюкозы с образцами из предплечья и ладони:
• Когда показатели крови быстро меняются, к примеру, после еды, приема дозы 
инсулина или физических упражнений, кровь из пальца быстрее отражает такие 
изменения, чем кровь, взятая из другой области.
• Кровь из пальца следует использовать для проведения теста в течение 2 часов после
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еды, приема дозы инсулина или физических упражнений и в момент, когда! 
ощущаете резкое изменение уровня глюкозы.
• Если есть подозрения на гипогликемию или отсутствие ранних настораживай 
проявлений гипогликемии, следует применять образцы крови, взятые из пальца. I 
См. разделы “Забор образцов из кончиков пальцев” 1-3 и 5 для ознакомлен) 
процессом установки ланцета в держатель.

1. Навинтите колпачок для забора крови из альтернативных мест на устроМ 
для прокалывания.

2. Выберите сухую и чистую зону н предплечье или на ладони. Не забир| 
образцы в зонах вблизи от костей, крупных вен или волос. j

Для приведения свежей крови к поверхности активно помассируйте зону забора до| 
пор, пока не почувствуете потепление.
3. Разместите устройство для прокалывания напротив зоны забора. Нажми 
удерживайте колпачок для забора крови из альтернативных мест в месте прокальш 
несколько секунд. Нажмите кнопку выпуск устройства для прокалывания, но 
отводите устройство для прокалывания от зоны прокола сразу. Продолж 
удерживать устройство для прокалывания на месте, пока не убедитесь, что заб] 
достаточное количество крови.
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Извлечение ланцета
1. Отвинтите крышку устройства для прокалывания. Сильно втолкните иглу в 
диск-колпачок.

Надлежащим образом утилизируйте использованный ланцет.
Напоминание:
• Ланцеты и устройство для прокалывания нельзя использовать совместно с другими 
людьми. Ланцеты предназначены только для одноразового использования.
• Очищайте ваше устройство для прокалывания перед и после использования при 
помощи спирта или дезинфицирующего тампона. Обязательно очищайте те зоны, 
которые непосредственно контактируют с пальцем. Не опускайте устройство для 
прокалывания в воду.
• Контролируйте излишнее кровотечение и проводите дезинфекцию зоны прокола 
после использования.

Определение уровня содержания глюкозы в крови
После введения кодового чипа и тест-полоски глюкометр автоматически включается 
(кроме режима передачи данньк).
1. Вставьте кодовый чип в глюкометр
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2. Вставьте тест-полоску полностью в соответствующий порт (порт для i 
полоски), и глюкометр включится автоматически. Если аудио оповещения включ4 
вы услыщите сигнал, и все иконки на экране включатся одновременно. Если пол; 
вставлена неправильно, глюкометр не включится.

3. Если вы видите иконку “введите кровь” и мигающий символ капли, то1( 
полоска вставлена правильно. В обратном случае глюкометр не включится -  повто|| 
щаги, описанные выще.
4. После появления всех иконок автоматически будет отображен номер ко до! 
чипа. Сравните этот номер с номером на упаковке тест-полосок. Если они не совпал; 
убедитесь, что вы используете нужный кодовый чип и проверьте, повторив щаги 1-:

О - ”»»!! ▲1C С Zi •

я«т>га

5. Нанесите кровь на зону забора образца тест-полоски. Если аудио оповеще- 
включены, вы услыщите сигнал, говорящий о том, что было нанесено достато'; 
количество крови, и глюкометр начнет измерение содержания глюкозы в крови.

Н

6 .
01
га
Г.
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НЕЛЬЗЯ:
• Наносить кровь на переднюю или заднюю стороны тест-полоски.
• Размазывать каплю крови на тест-полоске.
• Прижимать палец к тест-полоске.

6. На дисплее будет отображаться обратный отсчет, начиная с 5 секунд. Если аудио 
оповещения включены, вы услышите сигнал. Если вы нанесли образец крови, но 
глюкометр не начал отечет, вы можете повторно нанести образец в течение 3 секунд

0:Р 8

mmol/L
j

При нажатии “>” результаты теста будут помечены знаком фунта #. Результаты, 
помеченные таким знаком, не будут использованы в подсчете среднего значения для 7, 
14, 30, 60 или 90 дней. Если вы случайно отметили результат “#”, просто нажмите 
кнопку “>” для того, чтобы отменить отметку. После того, как результат был отмечен 

проведите тестирование снова с использованием новой тест-полоски.
Если включен режим маркировки результатов тест перед едой и тест после еды, вы 
можете нажать “<” и пометить результаты как полученные до или после еды, ка 
показано на рисунке.
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Для подтверждения нажмите кнопку “М”.
Если на экране появляется код ошибки, см. Устранение неисправностей, в 
появляется символ “Ш” или “LO”, см. раздел сообщений “Ш” и “LO”.
7. Запишите результаты с указанием даты и времени и сравните их с целев; 
показателями, установленными вашим лечащим врачом.
8. После завершения теста передвиньте выталкиватель для извлечения и 
полосок, и глюкометр автоматически отключится.

Толкование результатов теета
Предлагаемое время тестирования и Целевые показатели
Отслеживание концентрации глюкозы в крови путем регулярного тестирою 
образцов является важной частью жизни с диабетом. Лечащий врач noMoi 
определить нормальный диапазон уровня глюкозы и то, как часто вам еле: 
проводить замеры.
Предлагаемое время для проведения теста:
• После того, как вы проснулись (перед едой);
• Через 1 -2 часа после завтрака;
• Через 1-2 часа после обеда;
• Перед ужином;
• Перед сном;
• В 2-3 часа утра (если вы принимаете инсулин);
• Перед завтраком;
• Перед обедом;
• Перед и после физических упражнений;
• Через 1-2 часа после ужина;
• После того, как вы легко перекусили.

Более частые тесты могут потребоваться, если:
• Вы корректируете дозы лекарственных препаратов.
• Вы думаете, что уровень глюкозы в вашей крови может быть слишком высоким е 
низким.
• Вы чувствуете себя плохо.
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Нормальный диапазон уровняй глюкозы (источник: ADA Clinical Practice

'ей. Есл

целевым!

ГИЯ тесТ'

[рования]
поможет|
следует|

:им или

Время Целевой
показатель (мг/дл)

Целевой диапазон 
(ммоль/л)

На пустой желудок 70-100 3.9-5.6
Через 2 часа после еды <140 <7.8
(Примечание: 1 ммоль/л= 18мг/дл) 

Как часто следует проводить тест
Тип диабета Количество тестов на пустой желудок
1 тип Не менее 3 раз в день
2 тип Достаточно часто для достижения целевого диапазона
Г естационный диабет Не менее двух раз в день
Исследования показьшают, что измерение уровня глюкозы в крови не менее трех раз в 
день помогает вам контролировать уровень глюкозы. Обсудите количество тестов и 
время тестирования с вашим лечащим врачом.
Записывайте уровень вашего сахара и другую связанную информацию. Приносите свои 
записи с собой на визит к врачу. Это поможет ему понять ваше состояние и 
модифицировать план вашего лечения.

Сообщения “Ш ” и “LO”
Ваш глюкометр может точно проверять содержание глюкозы в крови между 1.1-33.3 
ммоль/л (20-600мг/дл). Сообщения “HI” и “LO” показывают, что результаты теста были 
за пределами данного диапазона.
Если отображается “Ш”, это показывает, что результаты теста были выше 33.3 ммоль/л 
(600 мг/дл). Вам следует повторно провести тест, чтобы убедиться, что не было ошибки 
в процедуре. Если вы уверены, что глюкометр исправен и не было допущено ошибок, и 
результаты все еще показывают “HI”, то возможно вы находитесь в состоянии 
серьезной гипергликемии; немедленно свяжитесь со своим лечащим врачом.

1

Q ’3 P  1 l□•CD

1  1

i

V

И
......... J

Если отображается “LO”, это показывает, что результаты теста были ниже 1.1 ммоль/л 
(20 мг/дл). Вам следует повторно провести тест, чтобы убедиться, что не было ошибки 
в процедуре. Если вы уверены, что глюкометр исправен и не бьшо допущено ошибок, и 
результаты все еще показывают “LO”, то возможно вы находитесь в состоянии 
серьезной гипогликемии; немедленно свяжитесь со своим лечащим врачом.

Сообщения “HYPO” и “HYPER”
Если отображается символ “HYPO”, это показывает, что результаты теста ниже
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установленного вами уровня гипогликемии.
Если отображается символ “HYPER”, это показывает, что результаты теста d 
установленного вами уровня гипергликемии.

H YP O

mmol/L

' f

Оповещение «проверить уровень кетонов»
Напоминание о необходимости провести тест на содержание кетона в крови: ec.q 
экране появляется символ “KETONE?” это означает, что необходимо провести тещ 
уровень кетона, так как уровень глюкозы в вашей крови выше 16.7 ммоль/л (300 мг: 
Свяжитесь с вашим лечащим врачом.

Память глюкометра
Глюкометр может хранить до 500 результатов тестов с соответствующей дате 
временем. Если в памяти уже есть 500 результатов, новые результаты будут замет 
самые старые. Глюкометр также может рассчитывать среднее значение для 7, 14,3( 
и 90 дней исходя из сохраненных результатов.

Режим памяти
1. Нажмите кнопку “М” для того, чтобы войти в режим памяти, на экране б;

отображены символ «(И)»и последний результат теста.
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Если глюкометр используется в первый раз, на экране будет отображаться 

Дата не будет отображаться при первом тесте.
«(Н|»

и

2. Сохраненные результаты тестов вместе с соответствующими временем и датами 
будут отображаться одновременно. Результаты теста, отмеченные иконкой #, не будут 
включаться в расчет среднего значения для 7, 14, 30, 60 и 90 дней.
3. Нажмите “<” или “>” для просмотра сохраненных результатов теста.
4. Нажмите “М” снова для того, чтобы войти в меню средних значений. Количество 
дней (DAY AVG) и количество результатов (READINGS), использованных для 
подсчета среднего значения, будут отображаться на экране. Если не бьши собраны 
никакие данные, то глюкометр выключится.

I
DAY AVG

3
READINGS

I I
I. I

mmol/L
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1
З.Нажмите “М” и затем “<” или “>” для просмотра средних значений для 7, 14, 30, 
90 дней. Нажмите “М” для просмотра средних значений результатов, собранных 
после еды. Глюкометр будет рассчитывать исторические средние значенш) 
соответствии с параметрами, которые вы выберете, и будет показывать, CKOi 
результатов использовалось для подсчета среднего значения. 1

Ч
I

DAY AVG
I
I

READINGS

mmol/L

б.Если глюкометр не использовался в течение времени, указанного как количествоi  
для подсчета среднего значения, изделие не будет показывать среднее значение. '

Т.Наконец, нажмите “М” еще раз для того, чтобы выключить глюкометр. 
Примечание: результаты теста, помеченные как результаты контрольного теста; 
символом “#”, не будут использованы при подсчете средних значений.

Очистка памяти
Будьте внимательны при очистке памяти глюкометра, так как ваши действия б)] 
необратимы. После удаления содержания памяти его невозможно будет восстанов! 
Функция очистки памяти полностью удалит все записи о результатах тестов.

1.В режиме памяти нажмите одновременно 
памяти.

‘<” и “>” для входа в режим очиа
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2. Нажмите “М”, чтобы подтвердить, что вы хотите удалить вее записи. На экране будут

одновременно отображены иконки “—“ и  ̂ и глюкометр автоматически
отключится через несколько секунд.
3. Если вы хотите отменить функцию удаления содержимого памяти, нажмите “<” и “>” 
вместо “М”. Память не будет стерта.

Сравнение результатов, полученных при помощи глюкометра и в лабораторных 
условиях.
Ваш глюкометр и лабораторное оборудование показывают уровень концентрации 
глюкозы в крови. Тем не менее, вариации между показателями, полученным этими 
двумя споеобами, нормальны, и они могут нееколько отличатьея друг от друга. 
Концентрация глюкозы может изменяться в зависимости от многих факторов и условий, 
но эти факторы и условия не могут повилять на результаты биохимичеекого анализа.

При нормальных условиях разница между результатами замеров на вашем глюкометре 
и на лабораторном оборудовании не превышает установленные национальные 
стандарты.

Для обеспечения разумной сравнимости результатов следуйте инструкциям:
1. Убедитесь, что глюкометр работает нормально.
2. Сравнение будет более точным, если вы не будете есть как минимум четыре часа 
(предпочтительно -  восемь часов) перед проведением теста.
3. Принесите ваш глюкометр, тест-полоеки и контрольный раствор в лабораторию.
4. Убедитесь, что время между проведением теста на глюкометре и на лабораторном 
оборудовании не превышает 15 минут.
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5. Вымойте и высушите руки перед забором образцов крови.
6. Строго следуйте руководству по эксплуатации.

Т
Г
В(
Л 
п

Результаты тестов могут несколько отличаться по следующим причинам: р
Кислород в крови и красные кровяные тела у разных людей и даже у одного Г 
отличаются. Глюкометр «Exactive Vital» измеряет концентрацию глюкозы вн 
самых разных людей. Если показатели крови соответствуют средним, результа 
идеальными. В противном случае, будут иметь место некоторые незнач!®
расхождения (расхождения должны соответствовать 
установленному местными органами власти).

диапазону 1

В случае нарушения правил эксплуатации изделия, установленных изготс 
может ухудшаться защита, примененная в данной системе.
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Техническое обслуживание
Глюкометр поставляется с одной литиевой батарейкой CR 2032 с напряжением 3 
вольта.
При низком заряде батарейки на дисплее отображается иконка «батарея разряжена», 
пока она не будет заменена. Код ошибки Е-6 означает, что батарейка полностью 
разряжена и вы не можете использовать глюкометр, пока не замените батарейку. 
Примечание: после замены батарейки вам нужно только установить время. Другие 
настройки будут сохранены в памяти глюкометра.

Как заменить батарею:
1. Убедитесь, что изделие выключено.
2. Откройте крышку отделения для батарейки на задней стороне глюкометра.

3. Извлеките старую батарейку и замените на новую батарейку CR2032 З.ОВ, убедитесь, 
что сторона + находится вверху.

4. Закройте крышку отделения для батарейки.
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Устранение неисправностей
Данный глюкометр имеет встроенный блок сообщений для оповещения о проблй 
Когда на экране появляется сообщение об ошибке, обратите внимание на нов

Дисплей Причина Решение
Глюкометр не 
включается

Батарейка повреждена или 
разряжена

Замените батарейку

Глюкометр холодный Дайте глюкометру согретьси i 
комнатной температуры 
течение 30 минут, зг i 
используйтеС -  i Отказ кодового чипа Вставьте или извлеките и св 
вставьте кодовый чип

с «  3
||ш  !■»

Ошибка самодиагностики 
глюкометра

Убедитесь, что срок годш 
тест-полоски не истек, она 
мокрая и не использован! 
Если тест-полоска в пор® 
извлеките батарейку на 
секунд и попробуйте снова 
новой тест-полоской. Б 
проблема не устраш 
свяжитесь со служ1 
поддержки.

Образец нанесен на тест- 
полоску слишком рано
Тест-полоска мокрая, 
загрязнённая или 
использованная

Ь “  3
Недостаточное количество 
образца

Попробуйте снова с новой те 
полоской. Убедитесь, что yi 
достаточное количество обра 
для заполнения контролык 
окна

с «  и с (
Тест-полоска была 
извлечена во время теста

Повторите тест и убедитесь, ч 
тест-полоска остается на меси

с -  с с 3
Температура превышает 
диапазон нормальной 
эксплуатационной 
температуры (5-30° С)

Перейдите в место 
нормальной эксплуатациош! 
температурой повторите тест

!

С
И
л
1 :

С1

о
L
и:
П(

С1

У
Д
ат
Н€
Ж1
д.
ап
Де
в
КС
сг
во

Tl
д
И:
ер
ви
У(
вл
гЕ
Х р

Страница 46 из 56



зблемах, 
а номер

;ться до 
ры 

затем

н снова!

1ДНОСТИ1

она не] 
ванная. I 
арядке,] 
та 30] 
аова с 

Если! 
)анена,| 
ужбой]

I тест- 
у вас! 

5разца| 
IbHOrO I

Батарея разряжена, но 
может использоваться еще 
для 20 тестов

Следующие 20 тестов покажут 
точные результаты, но замените 
батарейку как можно раньше

с - сс о
Батарея полностью 
разряжена -  больше тесты 
проводить нельзя

Замените батарейку и снова 
проведите тест

и»ш
Г люкометр зафиксировал 
уровень, превышающий 
установленный диапазон 
глюкометра

Повторите тест. Если вы снова 
получите тот же результат, 
немедленно свяжитесь со своим 
врачом.

Р пL U
Глюкометр зафиксировал 
уровень ниже 
установленного диапазона 
глюкометра

Повторите тест. Если вы снова 
получите тот же результат, 
немедленно свяжитесь со своим 
врачом.
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Сведения об очистке, дезинфекции и стерилизации
Изделие поставляется нестерильным, за исключением ланцетов.
Ланцеты поставляются стерильными, стерилизованы радиационным методом по ISO 
11137 (доза облучения не менее 16.6 кГр). Изделие является одноразовым. Повторная 
стерилизация и использование не предусмотрены.

Очистка:
Глюкометр: Глюкометр не требует специального ухода или очистки. Постарайтесь 
избегать попадания грязи, пыли, крови, контрольного раствора внутрь изделия через 
порт для тест-полоски или порт данных.

• Для чистки внешней поверхности глюкометра протрите его тканью, смоченной в 
слабом растворе неагрессивного моющего средства, например, мыла.

• Не используйте спирт или другие растворители.
Устройство для прокалывания и колпачок для забора крови из альтернативных мест.
Для очистки устройства для прокалывания и колпачка для забора крови из 
альтернативных мест протрите их мягкой тканью, смоченной в водном растворе 
неагрессивного моющего вещества. Не погружайте устройство для прокалывания в 
жидкость.
Для дезинфекции устройства для прокалывания и колпачка для забора крови из 
альтернативных мест приготовьте раствор из одной части обычного отбеливателя и 
десяти частей воды. Протрите устройство для прокалывания мягкой тканью, смоченной 
в приготовленном растворе. Погрузите в приготовленный раствор на 30 минут только 
колпачок для забора крови из альтернативных мест. После дезинфекции быстро 
сполосните колпачок для забора крови из альтернативных мест водой и высушите на 
воздухе.

Транспортирование, хранение и эксплуатация
Транспортирование:
Изделия транспортируются всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действующими на данном 
виде транспорта в соответствии с условиями:
Условия транспортирования: температура воздуха от +5°С до +30°С при относительной 
влажности от 35% до 65% (неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 500 -  1060 
гПа.
Хранение:
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Условия хранения: температура воздуха от +5°С до +30°С при относите.! 
влажности от 35% до 65% (неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 500 - 
гПа.
Поеле каждого иепользования убирайте глюкометр и контрольный раствор и д р | 
аксессуары в чехол для ношения прибора и акеесеуаров.
Эксплуатация:
Условия эксплуатации: температура воздуха от +5°С до +30°С при относите.! 
влажности от 20% до 90% (неконденсирующаяся) и атмосферном давлении 500 - 
гПа.

Показания:
Система применяется пациентами е еахарным диабетом (сахарный диабет
т>'гг\г\г\гг\ 'гтдгтвторого типа, геетационный диабет).

нерве

Противопоказания:
Сиетема не предназначена для иепользования у пациентов, находящихся в тяж! 
состоянии, в состоянии шока, сильного обезвоживания или в гиперосмолярной ком: 
Так же система не предназначена для использования у пациентов с диабе 
проходящих курс диализа.
Система мониторинга уровня глюкозы в крови «Exaetive Vital» не предназначена! 
определения уровня глюкозы в крови новорожденных.

Потенциальный осложнения:
Отсутетвуют

Маркировка и упаковка изделия
Система мониторинга уровня глюкозы в крови «Exactive Vital» упакована в коробг 
картона. В каждую упаковку вложено руководство по эксплуатации.
Макет маркировки упаковки Системы мониторинга уровня глюкозы в крови «Exai 
Vital» предетавлен на рисунках 11-12.

Система мониторинга уровня глюкозы в крови 
«Exactive Vitab>

- Результат теста через 5 секумд
- Объем образца О.бмкл
- Используются серебренные электроды
- Бо.1 ьшой дисплей
- Объем пазштн: 500 результатов тестов

Забор крови из альтернативных мест 
Выталкивате.ть тест-полоски 

Ультратонкий дизайн г.тюкометра 
«Гйло» и «Гкпер» оповещения 

«Тест перед едой» и «Тест после еды» 
Напоминание о проведении теста

Ш  СШ  с€

.X ' Для самотестирования

Л
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Рис. 11 Макет маркировки упаковки

•-ительно 
DO -  106

и друг1

ительноч 
Ю -

ервого й

тяжелом 
коме, 
табетом,

1ена дл1

)обку им 

ixactivel

С и с т е м а  м о н и т о р и н г а  у р о в н я  г л ю к о з ы  в  к р о в и  
« E x a c tiv e  V ltab>

Свстема монвторннга уроввя глюкозы в крова 
«Exactive Vltab>

С о д е р ж и т ;
1. Глюкометр «Exactive Vitab>.

2. Устро&гтво для прокалывания.
3. Колпачок для забора крови из альтернативных мест. 

А. Кодовый чип.

>для врвменевиа только с тест-полоскамн «Exaetive» 
-только для in vitro двагвоствки 
-не для прам евеняя внутрь

5. Контрольный раствор (1).

6. Ланцеты стерильные одноразовые (упаковка 50 шт).

7. Батарейка.

8. Чехол для ношения прибора и ахсесс>'аров.

9. Дневник для самоконтроля.

|L0T| D16L15DB

10. Краткое справочное руководство ^  2028-06-28
11. Руководство по эксплуатации. РегистрацнонноФ уэостовервше jura
12. Гарантийный талон. ■ l̂ lkroiMk kledktl (HaBfzboa) Ltd. («Мм1фвтск .Медисжя (Хшгакоу) Кв., Лта.»),m  Ne.9 Hibhs Ro«d. Yelunf District, Htafzko* City, ZbcjuB( ProviBce, CUni.

Нвмсра тслефвно»: *96̂71-ШШТ2, ЫШт, 88566592 .Члрм мекгрвввой почты: salesSraicrotcciimd.tom
Упо.тмвмоч«нный предсгавнте.1ь пронзаодкгеля:ООО «Компжкня «БнВки
129085, г. Москва. Проспект к1ира, д. 101, стр. 1. пом. 17

Рис. 12 Макет маркировки упаковки 
На упаковку нанесены следующие надписи:
-Наименование изделия.
-Символ "Медицинские изделия для in vitro диагностики".
-Символ "Обратитесь к инструкции по применению".
-Символ "Маркировка СЕ".
-Слова "Для самотестирования".
-Символ "Температурный диапазон эксплуатации".
-Слова "Результат теста через 5 секунд"
-Слова "Объем образца 0.6 мкл".
-Слова "Использ)лотся серебряные электроды".
-Слова "Большой дисплей ".
-Слова "Объем памяти: 500 резулътатов тестов".
-Слова "Забор крови из альтернативных мест".
-Слова "Выталкиватель тест-полоски".
-Слова "Ультратонкий дизайн глюкометра".
-Слова "«Гипо» и «гипер» оповещения."
-Слова" «Тест перед едой» и «Тест после еды» ".
-Слова "Напоминание о проведении теста".
-Слова «Для применения только с тест-полосками «Exactive».
-Слова «Только для in vitro диагностики».
-Слова «Не для применения внутрь».
-Информацию о производителе.
-Информацию об уполномоченном представителе производителя.
-Номер партии (LOT).
-Символ «Использовать до».
-Символ «Дата изготовления».
-Номер и дата регистрационного удостоверения.
-Информацию о составе «Системы мониторинга уровня глюкозы в крови «Exactive 
Vital»».

Макет маркировки этикетки глюкометра представлен на рисунке 13
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Глюкометр «Exactive Vital»

Система кюннторннга уровня
глюкозы в крови «Exacth'e Vitab>

т
Ген! D16-B01680

i
IP20

—  CR 2032 3.0В

ТОЛЬКО д л я  in vitro диагностики
Лдж кспатьзовакпя только с тест-полосками î Sxactivt Vitab
lCoitt<bUwlkal9l«it*b««)C»,Li4. {«Мжжр»Т1*11«*жкжарингее«7)Ка..Л1**),Кжт|* 

Ц Н В  ICaJ Яапка lUt4. Y a k u f Dbtrict, Н м{1к м  Скт. U c p ra f Рг«т«<*. CUst.
Камара таяаф ам : t tS H S 7 i.  *ШМ5»2
Лдрас >мпр«вааИ ваатаа; itWai3**<'***^**l-^***

Рис. 13Макет маркировки этикетки глюкометра 
Маркировка глюкометра содержит:
-Наименование изделия.
-Информацию о производителе.
-Надпись "Для использования только с тест-полосками «Exactive Vital»." 
-Серийный номер изделия.
-Степень защиты оболочки.
-Надпись "только для диагностики in vitro".
-Символ "Медицинские изделия для in vitro диагностики".
-Символ "Обратитесь к инструкции по применению".
-Символ "Маркировка СЕ".
-Символ "Особая утилизация".
-Символ "Биологическая опасность".
-Символ "Постоянный ток".
-Информацию о батарейке.

Макет маркировки упаковки ланцетов представлен на рисунке 14.
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Систем* мовяторввга хровня глюкозы в крова 
«EMCthcMtal»
Ланцеты стерпяьвые одноразовые 
(упаковка 50 шт)

сгО

filoTl

iiaiihri <Им§Аи) С*ч> L«A. (iHbumtw Tfumii 
ClMTUuqt) X v n i' :U3 9ШЛл IM YtlMt DMm. Wî ii CIV. Пфт 
Ут1и«аС1*мьПттф* Ti,M»tw«ii •и-ГГ1-ШШП,ШШП,Ш*Шг

Свстема мониторинга ^фовня глюкозы в крови 
«Exactive \ltab>

Ланцеты стерильные одноразовые 
(упаковка 50 шт)

И спатьзоваяне:
1. Снимете хрышжу устровспа дя* гфокапмЕанн*. Вспгьте 

ланцет в держатель до конца
2. Открупт двс|;-1ххлпг<юк с ланцета, сохранете его дп* 

утилваацвн ланцета.

М еры предосторожности:
• Не нсгюльзунге ланцет, если двск-юслпаяок не плотно аазсрьаается 
или отсутствует,
• Не нспОгЛьзуйте .ланцет; еслн вала согнута;
■ Всегда с осторожностью офащабтесь с неза]цвщенво& нпюв;
■ Не польтуйтесь ланцетом вместе с другими лкаьмв;
• Дта юбежания перекрестного зараженнх, всегда используйте 
стерильные ланцеты. Не используйте ланцеты повторно;
• Избегаете загрязнения ланцетов лосьонами, чистящими 
средствами, мас.том и другими веществами.

Рис. 14 Макет маркировки упаковки ланцетов 
Маркировка ланцетов содержит:
-Наименование изделия.
-Информацию о производителе.
-Номер партии (LOT).
-Символ «Дата изготовления».
-Символ «Использовать до».
-Символ «Стерилизация радиацией».
-Символ «Запрет на повторное применение».
-Символ «Апирогенно».
-Символ «Не использовать при повреждении упаковки».
-Символ «Обратитесь к инструкции по применению».
-Надпись «Нетоксично».
-Символ «Нержавеющая сталь».
-Диаметр иглы ланцета.
-Информацию о количестве ланцетов в упаковке.
-Информацию об использовании.
-Информацию о мерах предосторожности.
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Макет маркировки контрольного раствора (1) представлена на рисунке 15.

Система яюннторинга >ровня гтюкозы в 1срови «Exactive \ltab> I
Контрольный раствор (1) 
CTRL!

2,0 мл (VD CONTROL

LOT
l-CI

Мкго(кЬ Mtdkal (Hangzhoi) Co., Ltd. («Мжкротсх Мсшкжл (Хипжоу) Ко., ЛтaJ»), Km 
No.9 НаЬЪа Road, Yahaaf District, Haaczkoa CHy, Zhcjiaac Ргогшсе, Ckiaa.
Номера телефоаоа: Шб6$92
Адрес элехтрохао! вочты: sates®microtKkBid.coai

Рис.15Макет маркировки контрольного раствора (1)

Маркировка контрольного раствора (1) содержит: 
-Наименование изделия.
-Информацию о производителе.
-Номер партии (LOT).
-Символ «Использовать до»
-Объем флакона.
-Символ "Медицинские изделия для in vitro диагностики". 
-Символ "Обратитесь к инструкции по применению". 
-Символ «Контроль»
-Температурный диапазон хранения.

Для транспортировки изделия упаковываются в транспортную упаковку 
гофрированного картона.
На транспортную упаковку нанесена следующая маркировка (макет):

Трг
-На
-Кс
-№
-Кс
-Ус
-Га
-М
-К(
-Cl
-Cl
-Cl
-C l

-Q
-C
-C
-C

C(
ГС
yc
T(
yc
T(
СИ

Д1-

Г(
И
01
Г<
И
Д1

Г
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Система моввторввга уроввя глюкозы в кровв «Exactive Vitab>

l l»  ^

Kvrai

iKy из

Система ммогго|жяг« гянжош •  кр<«8 «Бхкпх'е Vitab». • оостам:
1. Глюкометр Vial».
2. VctpoActso для прогаишишт
i. Колвачкж ляж заборл жр<хш т  алжщтшпажых мест.
4. Кодмыйежа.
У  Котролалый рестеср <1).
6. Ламцггм стеркшом ооморазаше (>'тжоми 50 шт).
7. Saripeiia
t. Чесоя яяя нооеша ормбор! м uceec>‘apot.
9. Д|1е»1П1г дяж самокотроая.
10. Краткое саревочяое р)гководсх»о 
U . Руко«одст»о оо мжат)-ят«цш1.
12. Гарштв1асый TVioe.

□S f-ft-f ш Д
1л**«

масса нетто ______
масса Si^TTO______
масса нетто потребительской ;ттакоаки _ 
катвчестм 1 шт.

габаритные ратмеры (ХхШхВ):________

LOT
Мкгоекк М(бка1 (Hu|>koa) Со, 1,(6. («Макротек Меавхи OUaaa»jr) Ко, 
Лта.»).Катй
КоЛ НеЬка Ro»i, Y aku | DbtricI, Hupkoe Ckf,  Zbejiug Proriace, СЫае. 
Номера Tcacfoaea: +|«.571465ШП, бббШТЗ. бб5бб5»2 
Ллрес иектроако! воаты: Mletgaitcn>l«baid.ceai

Рис. 16 Макет транспортной маркировки изделия 
Транспортная маркировка содержит:
-Наименование изделия.
-Комплект поставки.
-Ин(|)ормацию о производителе.
-Код партии (LOT).
-Условия транспортирования.
-Габаритные размеры транспортной упаковки (длина, ширина, высота).
-Массу нетто и брутто.
-Количество единиц потребительских упаковок в транспортной упаковке.
-Символ «Дата изготовления».
-Символ «Использовать до».
-Символ «Обратитесь к инструкции по применению».
-Символ «Беречь от влаги».
-Символ «Не допускать воздействия солнечного света».
-Символ «Хрупкое, обращаться осторожно».
-Символ «Медицинское изделия для диагностики in vitro.
-Символ «Вверх».

Соответствие стандартам Российской Федерации
ГОСТ 50444-92 «Приборы, аппараты и оборудование медицинские. Общие технические 
условия».
ГОСТ 19126-2007 «Инструменты медицинские металлические. Общие технические 
условия».
ГОСТ Р ИСО 15197-2015 «Тест-системы для диагностики in vitro. Требования к 
системам мониторинга глюкозы в крови для самоконтроля при лечении сахарного 
диабета»
ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Ин(|)ормация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 1. Термины, 
определения и общие требования»
ГОСТ Р ИСО 18113-5-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 5. Инструменты для 
диагностики in vitro для самотестирования»
ГОСТ Р 51352-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. Методы 
испытаний»; технической и нормативной документацией.
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г г о с т  Р 51088-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. Ре; 
наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, питательные q 
Требования к изделиям и поддерживающей документации».
ГОСТ Р ИСО 23640-2015 «Изделия медицинские для диагностики in vitro. 0i 
стабильности реагентов для диагностики in vitro»
ГОСТ Р МЭК 62304-2013 «Изделия медицинские. Программное обеспеч; 
Процессы жизненного цикла»
ГОСТ Р МЭК 62366-2013 "Изделия медицинские. Проектирование медицин; 
изделий с учетом эксплуатационной пригодности"
ГОСТ Р ИСО 15223-1-2014 «Изделия медицинские. Символы, применяемые 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в сопроводите, 
документации. Часть 1. Основные требования»
ГОСТ IEC 61010-1-2014 Безопасность электрических контрольно-измерители 
приборов и лабораторного оборудования. Часть 1. Общие требования 
ГОСТ IEC 61010-2-101-2013 «Безопасность электрических контрольно-измерите 
приборов и лабораторного оборудования. Часть 2-101. Частные требован: 
медицинскому оборудованию для лабораторной диагностики (IVD)»
ГОСТ 12.2.091-2012 «Безопасность электрического оборудования для измере; 
управления и лабораторного применения. Часть 1. Общие требования»
ГОСТ Р МЭК 60601-1-2-2014 «Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Об; 
требования безопасности с учетом основных функциональных характерв 
Параллельный стандарт. Электромагнитная совместимость. Требования и испытаню 
ГОСТ 31214-2016 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документ; 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические исследов; 
испытания на стерильность и пирогенность».
ГОСТ Р 52770-2016 «Изделия медицинские. Требования безопасности. Мето] 
санитарно-химических и токсикологических испытаний».
ГОСТ ISO 10993-1-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического дейс 
медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования».
ГОСТ Р ИСО 10993-2-2009. «Изделия медицинские. Оценка биологического дейст; 
медицинских изделий. Часть 2. Требования к обращению с животными».
ГОСТ ISO 10993-4-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического дейс 
медицинских изделий. Часть 4. Исследования изделий, взаимодействующих с кровью; 
ГОСТ ISO 10993-5-2011 «Изделия медицинские. Оценка биологического действ; 
медицинских изделий. Часть 5. Исследования на цитотоксичность: методы in vitro». 
ГОСТ ISO 10993-10-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действ; 
медицинских изделий. Часть 10. Исследования раздражающего и сенсибилизирующа 
действия».
ГОСТ ISO 10993-11-2011. «Изделия медицинские. Оценка биологического действ; 
медицинских изделий. Часть 11. Исследования общетоксического действия»
ГОСТ ISO 10993-12-2015. «Изделия медицинские. Оценка биологического действв 
медицинских изделий. Часть 12. Приготовление проб и контрольные образцы».
ГОСТ 31209-2003 «Контейнеры для крови и ее компонентов. Требования химической 
биологической безопасности и методы испытаний».
МУК 4.1.742-99 «Инверсионное вольтамперометрическое измерение концентраци 
ионов цинка, кадмия, свинца и меди в воде».
ГОСТ 31866-2012 «Вода питьевая. Определение содержания элементов методе; 
инверсионной вольтамперометрии».
ГОСТ 31870-2012 п.4 «Вода питьевая. Определение содержания элементов методам 
атомной спектрометрии»
ГОСТ 4011-72 «Вода питьевая. Методы измерения массовой концентрации общей 
железа (с Изменениями N 1, 2)».
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И-880-71 «Инструкция по санитарно-химическому исследованию изделий, 
изготовленных из полимерных и других синтетических материалов, предназначенных 
для контакта с пищевыми продуктами».
МУК 4.1.3166-14 «Газохроматографическое определение гексана, гептана, 
ацетальдегида, ацетона, метилацетата, этилацетата, метанола, изопропанола, 
акрилонитрила, н-пропанола, н-пропилацетата, бутилацетата, изобутанола, н-бутанола, 
бензола, толуола, этилбензола, м-, о- и п-ксилолов, изопропилбензола, стирола, альфа­
метилстирола в воде и водных вытяжках из материалов различного состава».
МУК 4.1.647-96 «Методические указания по газохроматографическому определению 
фенола в воде»
МР 2413-81 «Методические рекомендации по определению эпихлоргидрина в водных 
вытяжках из полимерных материалов»
МР 1328-75 «Методические рекомендации по определению капролактама в воде, 
воздухе и биологических средах»
МР 1503-76 «Методические рекомендации по определению гексаметилендиамина в 
воде при санитарно-химических исследованиях полимерных материалов, применяемых 
в пищевой и текстильной промыщленности»
МР 1436-76 «Методические рекомендации к определению дифенилолпропана, а также 
некоторых фенолов в его присутствии, при санитарно-химических исследованиях 
изделий из полимерных материалов, предназначенных для контакта с пищевыми 
продуктами»
ГФ РФ издание XIII. ОФС.1.2.4.0003.15. Стерильность.
ГФ РФ издание XIII. ОФС. 1.2.4.0005.15. Пирогенность.

Сведения об утилизации
Утилизацию изделия проводить в соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 для отходов 
класса Б (эпидемиологически опасные отходы). После аппаратных способов 
обеззараживания с применением физических методов и изменения внещнего вида 
отходов, исключающего возможность их повторного применения, отходы классов Б 
могут накапливаться, временно храниться, транспортироваться, уничтожаться и 
захораниваться совместно с отходами класса А (эпидемиологически безопасные 
отходы, по составу приближенные к ТБО). Упаковка обеззараженных медицинских 
отходов классов Б должна иметь маркировку, свидетельствующую о проведенном 
обеззараживании отходов.
При неиспользовании изделия и истечении срока хранения утилизацию проводить в 
соответствии с СанПиН 2.1.7.2790-10 для отходов класса А.

Гарантии
Изготовитель гарантирует соответствие системы требованиям настоящего 
технического файла при соблюдении условий транспортирования, хранения, правил 
эксплуатации и профилактических мер.
Гарантийный срок эксплуатации глюкометра- 12 месяцев со дня поставки потребителю. 
Срок службы глюкометра -10 лет с даты изготовления.

Срок хранения контрольного раствора (1) -  24 месяца.
Срок хранения контрольного раствора (1) после первого вскрытия -  3 месяца.
Срок службы устройства для прокалывания-10 лет.
Срок службы колпачка для забора крови -  Юлет.
Срок службы кодового чипа- 24 месяца.
Срок службы чехла для нощения прибора и аксессуаров - Юлет.
Гарантийный срок хранения ланцетов -  5 лет, срок сохранения стерильности -  5 лет. 
Срок годности батарейки - Юлет.

Уполномоченный представитель производителя на территории РФ:
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Общество с ограниченной ответственностью «Компания «БиВи» (ООО «Компа 
«БиВи»)
129085, г.Москва, Проспект Мира, дом 101, стр 1, пом 17.
Тел: +7(499)2816768
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Перевод с английского и китайского языков на русский язык

СЕРТИФИКАТ

/ Л о г о т и п /

К и т а й с к и й  С о в е т  п о  с о д е й с т в и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л е  - т о р г о в о - п р о м ь п и л е н н а я  п а л а т а  К и т а я



4

[Ha бланке Китайского Совета но содействию международны! торговле] 
[Логотип Китайского Совета по содействию международной торговле]

К и т а й с к и й  С о в е т  по  с о д е й с т в и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л е

Т о р г о в о - п р о м ы т л е и н а я  п а л а т а  К и т а я

С Е Р Т И Ф И К А Т

Q R -ко д  

№ 1 9 1  I0 0 B 0 /0 7 5 1  14

Н А С Т О Я Щ И М  У Д О С Т О В Е Р Я Е Т С Я ,  ч т о  п е ч а т ь  к о м п а н и и  « М и к р о т е к  М еди к ^ш  ( Х а н ч ж о у )  Ко., 

Л т д .»  ( M I C R O  T E C H  M E D I C A L  ( H A N G Z H O U )  С О . ,  L T D )  на  п р и л а г а е м о м  Д О К У М Е 1 Г Г Е  

я в л я е т с я  п о д л и н н о й .

Г и с и еи а я  п е ч а т ь ;

[ К и т а й с к и й  С о в е т  п о  с о д е й с т в и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л е / /  С Е Р Т И Ф И К А Ц И Я ]

К и т а й с к и й  С о в е т  ио  с о д е й с т в и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л е

П о д п и с ь  у п о л н о м о ч е н н о г о  л и ц а ;  1подпнсано1

Ч эн ь  Яо 

П еч ать ;

[ К и т а й с к и й  С о в е т  п о  с о д е й с т в и ю  м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л е  / /  С Е Р Т И Ф И К А Ц И Я ]

Д а т а ;  2 9  о к т я б р я  2 0 1 9  г.

(Ссы лка для проверки подлинности  сертиф иката; h t tp ; / /w w w . r z c c p i t . c o m /v a l id a t e .h t m l )
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У Т В Е Р Ж Д Е Н О  

Г е н е р а л ь н ы й  д и р е к т о р  

/ п о д п и с ь /  

2 4  о к т я б р я  2 0 19 i'.

/ П е ч а т ь  к о м п а н и и  « М и к р о т е к  М е д и к а л  ( Х а н ч ж о у )  К о . ,  Л т д . »  3301  1 0 0 0 3 5 2 1 8 /
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