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Certificate of Authenticity

This is wri^en to CERTIFY that the attached copy o f documents INSTRUCTION FOR USE 
of medical device: Disposable Lancets One Touch Delica Plus (One'l oiicli® Delica® Plus) 
are true and exact copy o f the original documents.

Signature: /
.rVv. Ti*

Representative Director TetsTya Ota 
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N O T A R I A L C E R T IF IC A T E

Registered No. 669 of 2024

I, the  undersigned , hereby  certify th a t  the s igna tu re  and  the  seal of th is  
docum ent applied for h a s  been approved to be the  true  signatu re  and 
the  tru e  seal of Tetsuya Ota in  m y presence by Kyoko Inoue, the 
representative for Tetsuya Ota, Repi'esentative Director of Asahi Polyslider 
Company, Ltd.

AUG.7.2024

10-8,Edobori 1-Chome 
Nishi-ku,Osaka ,Japan

T o sL '(^ l5C\
TAKAHASHI Yoshihisa 

NOTARY
Osaka Legal Affairs Bureau

TAKAHASHI Yoshihisa 
^OSAKA LEGAL AFFAIRS BUREAU^
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(Convention d eL a  Haye du 5 octobre 1961)

1. Country: JAPAN

This public document Д . 1-,
2. has been signed by Yoshihisa
3. acting in tlie capacity of Notary of the Osaka Legal.Affairs Bureau
4. bears the seal/stamp of •'^^CA.HASHI Yoshihisa, Notary

Certified

5. at Osaka 6. MG, 7,2024
7. by the Ministi-y of Poreign Affairs
8. 2 4 A a 0 1 0 8 5 8
9. Seal/stamp: 10. Signatiu'e

FUKUTANIKatsuml
For the Minister for Foreign Affairs
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DeUca" Plus

Ланцеты одноразовые 
УанТач Делика Плюс 

ЗпеТоисЬ® Delica® Plus)

AW 07273702A

петы одноразовые УанТач Делика Плюс (OneTouch® Delica® Plus) 
еоляют безопасно и просто получить каплю капиллярной крови 
юнчика пальца. Предназначено для использования с ручками для 
каяывания УанТач Делика Плюс (OneTouch® Delica® Plus) и ВанТач 
шз (OneTouch® Delica®).

чазания к применению

« гы одноразо8Ь!е OneTouch® Delica® Plus показаны для 
ола кожи для получения небольшого количества крови,

иет стерилен, поэтому используйте его немедленно, 
только защитная крышка ланцета будет снята.

lea применением изделия ознакомьтесь с инструкцией по 
менению.

ШЕЧАНИЕ. Ланцеты одноразовы е УанТач Делика Плюс 
leTouch® Delica* Plus) используются вместе  с  ручкой для 
калывания УанТач Делика Плю с (OneTouch* Delica® Plus) и 
Тач Делика (OneTouch® Delica®). (Продается отдельно.) При 
аом измерении используйте новый стерильный ланцет, 
(повторном применении ланцета его кончик м ож ет 
(плться или согнуться, что приведет к повреж дению  кожи, 
жированию рубца и усилению  6олевь(х ощущений,

гаря прокалывания OneTouch® Delica® Plus не включает 
:риалы, необходимые для получения образца крови из 

ьтернативных мест (AST), поэтому ее не следует использовать 
я получения образца крови из предплечья или ладони.

ММАНИЕ!
№те ручку для прокалывания и ланцеты в недоступном 
|детей месте. Ручка для прокалывания, колпачок, ланцеты и 
WTHbie крышки ланцетов представляют опасность удушения.

Кнопка спуска 

Рычажок взвода 

Указатель глубины 
прокола

Диск установки 
глубины прокола 

Колпачок ручки 
для прокалывания 

Защитная крышка ланцета

ВНИМАНИЕ!
итого, чтобы уменьшить вероятность инфицирования: 
Кадитесь, что перед получением образца крови место 

ю̂кола было вымыто водой с  мылом, 
когда не пользуйтесь одним ланцетом или ручкой для 
трокалывания вместе с другими лицами. Устройство 
тредназначенодля использования только одним пациентом, 
(авдый раз используйте новый стерильный ланцет -  ланцеты 
предназначены только для одноразового использования.
Не используйте ланцеты повторно.
Ираните ручку для прокалывания в чистоте.
Не используйте ланцеты после даты окончания срока 
годности, указанной на упаковке ланцетов.

4. Настройте глубину прокола
У ручки для прокалывания имеется 13 уровней 
глубины прокола (каждая точка между числами от 
1 до 7 на диске регулировки глубины показывает 
дополнительную возможную глубину прокола).
Чтобы отрегулировать глубину прокола, 
поверните диск. Чем меньше число, тем менее 
глубоким будет прокол, и наоборот, чем больше 
число -  тем глубже прокол.

ПРИМЕЧАНИЕ. Сначала попробуйте сделать неглубокий прокол, 
а затем увеличивайте глубину прокола, пока не найдете тот уровень 
глубины, который позволит получить образец крови необходимого 
размера (см, руководство пользователя, поставляемое вместе 
с  Вашим глюкометром).

5. Взведите ручку для прокалывания
Отведите рычажок взвода назад до щелчка. 
Если щелчка нет, возможно, вы уже взвели 
ручку при установке ланцета.

Ш
П о л у ч е н и е  о б р а з ц а  к р о в и  из к о н ч и к а  пальц а

Каждый раз делайте прокол в новом месте. Повторный прокол 
в одном и том же месте может привести к появлению болезненных 
ощущений или образованию мозолей.

Перед проведением измерения вымойте руки и место прокола 
теплой водой с мылом. Ополосните и полностью высушите руки. 
Загрязнения на коже могут повлиять на результаты.

1. Проколите кончик пальца
Плотно прижмите ручку для прокалывания 
к кончику пальца сбоку. Нажмите кнопку спуска.
Отведите ручку для прокалывания от пальца.

2. Получите круглую каплю крови
Слегка сожмите и/или помассируйте кончик 
пальца, пока не появится круглая капля крови.

ПРИМЕЧАНИЕ. Если кровь размазалась или 
растеклась, не используйте этот образец. 
Высушите это место и аккуратно выдавите 
еще одну каплю крови или выполните прокол 
в новом месте.

Нанесите образец крови

Нанесите образец крови. Инструкцию по нанесению образца 
крови см, в руководстве пользователя, поставляемом вместе 
с  Вашим глюкометром.

Удаление использованного ланцета

ПРИМЕЧАНИЕ. Ручка для прокалывания имеет функцию выброса, 
поэтому вытаскивать использованный ланцет не требуется.

1. Снимите колпачок с ручки для 
прокалывания

Чтобы снять колпачок, поверните его и затем 
снимите с  устройства.

2. Закройте открытый 
кончик ланцета

Прежде чем извлекать 
ланцет, поместите 
защитную крышку ланцета 
на твердую поверхность 
и вставьте кончик ланцета 
в чашевидную часть крышки.

3. Извлеките ланцет
Удерживая ручку для прокалывания по 
направлению вниз, переместите рычажок 
выброса вперед, чтобы ланцет вышел из 
ручки для прокалывания. Если извлечь ланцет 
не удалось, взведите устройство и сдвиньте 
рычажок выброса вперед, чтобы ланцет 
вышел из ручки.

4. Установите на место (

Чистка ручки для прокалывания и колпачка

Информацию о  чистке и дезинфекции см. в руководстве 
пользователя глюкометра. Если в руководстве пользователя нет 
инструкций относительно ручки для прокалывания и колпачка, 
следуйте указаниям ниже.

Для чистки ручки и колпачка протрите их мягкой тканью, 
смоченной в водном растворе мягкого моющего средства.
Не погружайте ручку для прокалывания в жидкость.

Для дезинфекции ручки и колпачка приготовьте раствор из одной 
части обычного отбеливателя и девяти частей воды. Протрите ручку 
для прокалывания мягкой тканью, смоченной в приготовленном 
растворе. Погрузите в приготовленный раствор на 30 минут только 
колпачок. После дезинфекции быстро сполосните колпачок водой 
и высушите ручку и колпачок на воздухе.*

* Следуйте инструкциям производителя по обращению с 
отбеливателем и его хранению.

Технические характеристики

Ланцеты:

•Габариты с  защитной крышкой (ДхШхВ): 28 мм х 5,6 мм х 5,6 мм; 

•Диаметр иглы: 0,32 мм (30G);

•Длина иглы: 3.5 мм + 0,25 мм,

•Материал иглы: нержавеющая сталь;

•Масса: 0,35 г + 0,02 г.

Допустимые отклонения составляют +5 %, если не указано иное.

НАШИ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА ПЕРЕД ВАМИ;

Наша цель -  предоставить Вам высококачественные 
медицинские изделия и специализированное обслуживание. 
Если Вы не удовлетворены изделием или если у Вас есть 
вопросы по использованию любых продуктов OneTouch®, 
обратитесь на Горячую линию OneTouch® по телефону 
8*800-200-83-53 (звонок по России бесплатный), время 
работы: круглосуточно с 9:00 понедельника до 21:00 
пятницы или посетите наш веб сайт www.onetouch.ru.

По тексту Ручка для прокалывания УанТач Делика Плюс (OneTouch® 
Delica® Plus) также может называться ручка для прокалывания 
OneTouch® Delica® Плюс, ручка для прокалывания.

При проектировании, разработке и производстве данного 
изделия были применены следующие стандарты:

EN ISO 11137-1, E N IS O 11137-2 
EN ISO 10993-1, EN ISO 13485 
EN ISO 14971, EN ISO 15223-1.

Описание символов

[Д ] Смотрите инструкции по применению 

m l  Производитель

Повторное использование запрещено 

Метод стерилизации: радиация 

^8^ Не утилизируйте вместе с  бытовыми отходами 

2  Использовать до 

Код партии



годности, указанной на упаковке ланцетов.

эдготовка ручки для прокалывания

,нимите колпачок с ручки 
ля прокалывания
бы снять колпачок,
рните его и затем снимите

тройства.

1ставьте стерильный ланцет в ручку для 
|рокалывания
юложите ланцет, как показано на рисунке, 
бы он попал в держатель ланцета. Вставьте 
|цет в устро йство  до  щелчка, чтобы он 
ностью вошел в держатель,

верните защ итную  крышку на один полный 
ipoT, чтобы отсоединить ее от  ланцета, 
(раните защитную крышку ланцета для 
ления ланцета и его утилизации.
)1лаление использованного ланцета.

^Ьановите на место 
^Нпачок ручки для 

{(рокалывания
еновите колпачок 
щно на устройство;
(ерните колпачок или 
онмите его, чтобы 
репить.

йитесь, что колпачок расположен, 
ооказано на рисунке.

4. Установите на место 
колпачок ручки для 
прокалывания

Установите колпачок обратно  
на устройство; поверните 
колпачок или прижмите его, 
чтобы закрепить.

Убедитесь, что колпачок 
расположен, как показано 
на рисунке.

П осле каждого тестирования аккуратно выбрасывайте 
использованный ланцет, чтобы избежать непреднамеренны х травм 
ланцетом . Использованные ланцеты м огут считаться биологически  
опасны ми  отходами. Класс отходов после использования - Б. 
С тро го  соблю дайте рекомендации медицинского  специалиста или 
м естны е нормативные требования по надлежащей утилизации.

Условия транспортировки, хранения и эксплуатации
Транспортировка и хранение:
от -20  °С д о  + 50 °С при относительной  влажности о т  10 % д о  90 %. 
Эксплуатация:
о т  +6 "С  д о  44  °С при относительной  влажности от  10 % до  90  %.

Срок годности и срок службы
Ланцеты: ср ок  годности  составляет 5 лет. С ро к  службы не 
применим , изделие однократного  применения.

Ручка для прокалывания: ср ок  годности  не ограничен. С ро к  службы 
составляет 4 года.

Уполномоченный представитель 
в России: ООО «ЛайфСкан Раша» 
121614 г. Москва, вн.тер.г. 
муниципальный округ Крылатское, 
ул, Крылатская, д. 17, к, 2

i J
«Асахи Полислайдер Ко, Лтд.»,
3-3-3 Наканошима, Китаку, Осака, Япония 
(Asahi Polyslider Со., Ltd.,
3-3-3 Nakanoshima Kitaku,
Osaka, Japan)

Организация-изготовитель:
Асахи Полислайдер Ко,, Лтд,
Окаяма-Кусе Плант, 860-2 Мисаки, Манива-ш 
Окаяма, 719-3226 Япония 
Asahi Polyslider Со., Ltd.
Okayama-Kuse Plant, 860-2 Misaki, Maniwa-shi 
Okayama, 719-3226 Japan

OneTouch*
AW 07273702A 
Дата ред.: 07/2024 
023-983
© 2018-2024 LifeScan IP Holdings, LLC 
Plus - Плюс.



<Логотип: APS

«Асахи Послислайдер)» «АсаХИ ПоЛИСЛЯЙДер»

Удостоверение подлинности

Настоящим УДОСТОВЕРЯЕТСЯ, что прилагаемая копия документа ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ 
ДОКУМЕНТАЦИЯ на медицинское изделие «Ланцеты одноразовые УанТач Делика Плюс 
(One Touch® Delica® Plus)» является верной и точной копией оригинального документа.
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Подпись: <подписано> <Личная иероглифическая печать подписанта>

Директор-представитель Тецуя Ота 

Дата; 5 августа 2024 года
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НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Регистрационный номер: бб9 за 2024 год

Я, нижеподписавшийся, настоящим удостоверяю, что подлинность подписи и 
печати Тецуи Ота, поставленной на данном документе, была подтверждена в 
моём присутствии Киоко Иноуэ, уполномоченным представителем Тецуи Ота, 
Директора-представителя компании «Асахи Полислайдер Компани, Лтд.».

7 АВГУСТА 2024 года

10-8, Эдобори 1-тёме 
Ниси-ку, Осака, Япония

<подписано> 
ТАКАХАСИ Ёсихиса 

НОТАРИУС
Бюро по правовым вопросам г. 

Осака

Нотариальное бюро при Бюро по правовым вопросам г. Осака

i
<Овальная печать: ТАКАХАСИ Ёсихиса; 

БЮРО ПО ПРАВОВЫМ ВОПРОСАМ г. ОСАКА; 
НОТАРИУС;

10-8, ЭДОБОРИ 1-ТЁМЕ 
НИСИ-КУ, ОСАКА, ЯПОНИЯ>
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<Фрагмент квадратной иероглифической печати нотариуса:
Нотариус ТАКАХАСИ Ёсихиса>

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Регистрационный № ббР за 2024 год

Настоящим удостоверяю следующее: Киоко Иноуэ, уполномоченный представитель г-на Тецуи 
Ота, Директора-представителя и Президента компании «АСАХИ ПОЛИСЛАЙДЕР КОМПАНИ, 
ЛИМИТЕД», расписался в присутствии данного нотариуса, его подпись и печать являются 
подлинными.

7 августа 2024 года 

10-8, Эдобори 1-тёме 

Ниси-ку, Осака, Япония

Нотариус <подписано> 

ТАКАХАСИ Ёсихиса

<Квадратная иероглифическая печать нотариуса:
Нотариус ТАКАХАСИ Ёсихиса>

УДОСТОВЕРЕНИЕ

Подтверждаю, что предстоящая подпись является подписью нотариуса подразделения, 
находящегося в подчинении Бюро по правовым вопросам г. Осака, а печать является 
оригинальной печатью указанного нотариуса.

7 августа 2024 года

Начальник Бюро по правовым вопросам г. Осака ХИРОФУМИ НАКАГАВА
________________________________________ <Личная квадратная иероглифическая печать>

АПОСТИЛЬ
(Гаагская Конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна: ЯПОНИЯ
Настоящий официальный документ

2. подписан ТАЮ^ХАСИ Ёсихисой
3. выступающим в качестве Нотариуса Бюро по правовым вопросам г. Осака
4. скреплён печатыо/штампом ТАКАХАСИ Ёсихисы, Нотариуса

Удостоверено:

5. в г. Осака б. 7 АВГУСТА 2024 ГОДА/

7. Министерством иностранных дел

8 . За 24-№ 010858

9...- Печать/штамп:

<Круглая гербовая печать: 
Министерство иностранных дел; 

ЯПОНИЯ>

10. Подпись

<подписано>
ФУКУТАНИ Кацуми 

От имени М инистра иностранных дел



Перевод данного текста с английского язы ка на русский язы к вы полнен переводчиком 
М алю ш овой А нной А ндреевной

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 
Город Москва

Четвертого октября две тысячи двадцать четвертого года

Я, Веремий Юлия Игоревна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Малюшовой Анны Андреевны.
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