
Щ  Asahi Polyslider -  (

Certificate of Authenticity

This is written to C ER TIFY  that the attached copy of document (IN STR UCTIO N  FOR USE OF 
MEDICAL DEVICE: OneTouch® Delica® Plus Lancet) is a true and exact copy of the original 
document.

Signature:

Place:
Name:
Designation:
Date:

ASAHI POLYSLIDER COMPANY, LIMITED. Japan
Ayumi Yamada
General Manager, Quality Assurance Department 
10 June, 2020
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Si®
i r e

Registered No.

NOTARIAL CERTIFICATE

I

This is to certify th a t Keiichi ISHIHATA, an agent of Ayumi 
YAMADA, General Manager, Quality Assurance D epartm ent of ASAHI 
POLYSLIDER COMPANY, LIMITED, has sta ted  in my very presence 
th a t said Ayumi YAMADA has acknowledged him self to have signed and 
sealed the attached document.

Dated th is 22"̂  ̂day of June, 2020.

' П Р А 1 .

V

I -.; Mi

Notary
1-18-1 Shimbashi, Minato-ku, Tokyo, Japan  

Tokyo Legal Affairs Bureau
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APOSTILLE
(Convention de 1л Haye du 5 octobre 1961)

1. Country: JAÎ AN

This public document
2. has been signed by TAK AS A KI  H i d e o
3. acting in the capacity of Notary of the Tokyo I-egal Affairs Bureau
4. bears the seal/stamp of TAKASAKI Hideo . NOTARY

Certified
5. at Tokyo 6. 6 / 2 2 / 2 0 2 0

7. by the Ministry of Foreign Affairs

8. 20-№ 0 1  01 63 =•

9. Seal/stamp: 10. Signature

' '  X
\ \1, TA N A K A  Toshie

i t For the Minister for Foreign Affairs
\ / \  /
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PNETOUCH
Delica* Plus

Ланцеты одноразовые 
УанТач Дслика Плюс 

(One"ouch^ Deiica'^ Pius)

К'Щ

AW  07273701A

Ланцеты одноразовые УанТач Делика Плюс (OпeTouch'̂ ■ Delica"  ̂Plus) 
позволяют безопасно и просто получить каплю капиллярной крови 
из кончика пальца. Предназначено для использования с ручками для 
прокалывания УанТач Делика Плюс (OneTouch* Delica '̂ Plus) и ВанТач 
Делика (OneTouch* Delica**)

1оказанин к применению

Ланцеты одноразовые OneTouch* Delica* Plus показаны для 
прокола кожи для получения небольшого количества крови.

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

Перед применением изделия ознакомьтесь с инструкцией по 
применению.

ПРИМЕЧАНИЕ. Ланцеты одноразовые УанТач Делика Плюс 
(OneTouch* Delica'*' Plus) используются вместе с ручкой для 
прокалывания УанТач Делика Плюс (OneTouch* Delica® Plus) и 
ВзнТач Делика (OneTouch* Delica®). (Продается отдельно.) При 
каждом измерении используйте новый стерильный ланцет. 
При повторном применении ланцета его кончик может 
затупиться или согнуться, что приведет к повреждению кожи, 
формированию рубца и усилению болевых ощущений.

Ручка для прокалывания Or^Touch* Oelica* Plus не включает 
материалы, необходимые для получения образца крови из 
альтернативных мест (AST), поэтому ее не следует ишользовать 
для получения образца крови из предплечья или ладони,

Х&ВНИМАНИЕ!

4. Настройте глубину прокола
У ручки для прокалывания имеется 13 уровней 
глубины прокола (каждая точка между числами от 
1до 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 сдела’ ь неглубокий прокоп, 
а затем увеличивайте глубину прокола, пока не найдете тот уровень 
глубинь!, 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 кет, возможно, вы уже взвели 
ручку при установке ланцета.

чрови из кончина палоца

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 раз.мазалась или 
растеклась, не используйте этот образец. 
Высушите это место и аккуратно выдавите 
еще одну каплю крови или выполните прокол 
в новом месте.

H;v ii'- ИТ,' 'П.1 U-II крови

Нанесите образец крови. Инструкцию по нанесению образца 
коови см. в оуковолг.тве пользователя, поставляемом вместе

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 колг^ачка. 
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 г«рокалывания 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 <зра-.‘ -зэ̂

Ланцеты:

•Габариты с защитной крышкой '^ДхШхЗ) 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 состдвляют±5 %, если не указзно 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 дл.я прокалывания УанТач Делика Плюс (OneTouch '̂ 
Delica® Plus) также может называться ручка для прокалывания 
OneTouch' Delica® Плюс, ручкащтя прокалывания.

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

EN ISO 11137-1. EN ISO 11137-2 
EN ISO 10993-1, EN ISO 13485 
EN ISO 14971, EN ISO 15223-1.

Описание символов

[U ]  Смотрите инструкции no применению
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^ВНИМ АНИЕ!
Храните ручку для прокалывания и ланцеты в недоступном 
для детей месте. Руны для прокалывания, колпачок, ланиеты и 
защитные крышки .танцетов предазвляют опасность удушения.

1 Чнспкэ спуска

2 ^ычэк<ок взвода 

J  Указатель г.пубины

прокола

4  Лискустановки 

'■лубины проката

5 Колпачок ручки 
д 'я  прокалывания

6 Защитная крышка ланцета

<:$ьВНИМАНИЕ!
Для того, чтобы уменьшить вероятность инфицирования

• Убедитесь, что перед получением Образца крови место 
проката было вымыто водой с мылом.

• Никогда не патьзуйтесь одним ланцетом или ручкой для 
прока^пывания вместе с  другими лицами. Устройство 
предназначено дтя использования только одним пациентом

• Каждый раз используйте новый стерильный ланиет-ланцеты  
преднззнач^ы только для одноразового использовами«!(
Не используйте ланцеты повторно.

• храните ручку для прокалывания в чистое.
• Не иегюльзуйте ланцеты после даты окончания срока 

годиссти, указанной на упаковке латцетов.

L  Снимите колпачок с  ручки 
для прокалывания

*4706»» СНЯТЬ колпачок, 
поверните его и затем снимите 

с устройства

2. вставьте стерильный ланцет в ручку для 
прокалывания

='асполомите .ланиет. как показано на рисунке, 

чтобы Он попал в держатель ланцета бс-аяьте 

-ланцет в устройство до щелчка, ч -с6 ь сн  
пс'н сс'ы о есше-л в дер.жатель

■Ъверните зашитнук: коышку на один полный 

оборот, чтобы отсоединить ее от ланцета 
Сохраните защитную крышку ланцета для 
удаления ланцета и его утилизации.

См Уда-лениеислольюланного -ланцета

3. Установите на место 
колпачок ручки для 
прокалывания

Установите колпачок, 

обратно на устройство.
' ’Сверни те колпачок или 

прижмите его, чтобы 
.закрепить

Убедитесь, что «х'^пачок расположен 

как показано нз (клсун*е.

Нанесите образец крови. Инструкцию по нанесению образца 
крови см е руководстве пользователя, поставляемом вместе 

с  Ззшим глюкометром

ПРИМЕЧАНИЕ, ^ к з  для прокалывания имеет функцию выбэосз, 

поэтому вытаскивать использованный лэнце* не требуется.

1. Снимите колпачок с ручки для 
прокалывания

Чтобы снять колпачок, поверните его и за гем 

снимите с устройства

2. Закройте открытый 

кончик ланцета
Прежде чем извлекать 
лажце* поместите 

защитную крышку ланцета 
на твердую поверхность 
и вставьте кончик ла-цета 
в чашевидную часть крышки

3. Извлеките ланцет

Удерживая ручку для прокалывания по 
направ.-снию вниз, переместите рычзжск 
выброса вперед, чтобы ланиет вышел из 
ручки для прокалывания Если извлечь ланцет 
не удалось, взведите устройство и сдвиньте 
рычажок выброса вперед, чтобы ланиет 
вышел из ручки,

4. Установите на место 
колпачок ручки для 
прокалывания

Установкге колпачок обратно 

на устройство: повеоните 
колпачок или прижмите его, 

чтобы закрепить.

Убедитесь, что колпачок 
расгсложен. как показано 
на рисунке

После «ажлого *естирсвзния зюсуратио вьбрасмвзйтг 
исшгьювзнный .ганце''. ч-о6ы избежать непреднамере«-ы травм 
лзнцегом .1спользовзннье.'’аниеты могут считаться биологически 

опасными о*ходами Класс отходов посте использования - Б. 

Строго соблюдайге рекомендации медицинского сг'ециалис'а и.ги 
местные нормативные требования по надлежащей утилизации.

Транспортировка и хранение.
от -20 *С до ч 60 *С при относительной в|Тажносги от 10 % до 90 ^  
Эксплуатация.

от -б  *С ос 44 *С при относительной в<1эжности о т 10 S  до 90 5»

Ланцеты срок годности состаляет 5 лет Срок службы не 
применим, изделие однократного применения

Ручкад>тя грокалыь^ия с х ж го д н сс 'и н е  ограничен Срок службы 
состав.-яет 4 года
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Смотрите инструкции по lonMOHeHnio 

Гроизводителк

Гоетосное использование запрещено 

Метод стерилизации радиаши* 

he утилизируйте вместе с бытовыми стхоазкги 

Испо.тьзовап.до 

Код партии

Обязате.'ьнзя декларация э  ссствстствии
нормативным “ реосванияы

Уполномоченный прэдстэеитель в России 
ООС ‘ ЛайфСкэн Раша*
Российская Федерация. 121614 г Москва 
ул. Крылатская д 17 корп а эг 2. пом I ком 2

Производитель
ш Ш  Асахи Полислайдер Ко. Лтд

Наканоиима Мицуи билдинг 3-5-3 Нзка-оыиыз 
Ки*а-ку. Осака, бЗО-СС-СзЯпсжия 
Asahi PolysliOer Со.. Lte
Nakanoshima .Mitsui Bui,oing 3-S-3 Nakanoshina 
Kita-ku. Osaka SSO-OOOSJapan

Осганизаиия-изгетовитель 
Асахи По.'ислайдео ко. Лтд 
Окаяма"<усеПлзнт,86С-2 Мисаки Манива-ши 
Окаяма. 719-3226 Япония 
Asah Polystider Со.. Lta.
Okayatna-Huse Plant. 860-2 MisaM Manwa-shi 
Okayama. 719-3226 Japan

CfKTouch*
AW37273701A 
Д а'Зред 06''2020 

023-983
e  2018-2C20 bfeScan IP Holdings, U C  
P us - П.ЧЮС.
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Перевод с английского и японского языков на русский язык

<Логотип: АПС (APS)> «Асахи Полислайдер» (Asahi Polyslider)

Удостоверение подлинности

Настоящим ПОДТВЕРЖДАЕТСЯ, что прилагаемая копия документа (ИНСТРУКЦИЯ ПО 
ПРИМЕНЕНИЮ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ «Ланцеты одноразовые OneTouch® 
Delica® Plus») является верной и точной копией оригинального документа.

Подпись: <подписано> <Иероглифическая печать>

Место: «АСАХИ ПОЛИСЛАЙДЕР КОМПАНИ, ЛИМИТЕД», Япония
Имя: Аюми Ямада
Должность: Генеральный менеджер отдела обеспечения качества 
Дата: 10 июня 2020 года
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<Фрагмент личной квадратной печати нотариуса> 

Регистрационный №: 0482

НОТАРИАЛЬНОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ

Настоящим удостоверяется, что Кэиити ИСИХАТА, доверенное лицо Аюми 
ЯМ АДА, Генерального менеджера отдела обеспечения качества компании «АСАХИ 
ПОЛИСЛАЙДЕР КОМПАНИ, ЛИМИТЕД», заявил в моем присутствии, что 
вышеуказанный Аюми ЯМАДА лично подтвердил факт подписания и проставления 
печати на прилагаемом документе.

Дата: 22 июня 2020 года

f
<подписано> <Личная квадратная печать > 

ТАКАСАКИ Хидео 
Нотариус

1-18-1 Симбаси, Минато-ку, Токио, Япония 
Токийское юридическое бюро
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