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Генеральный директор

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

«Анализатор иммунологический VIDAS 3 для диагностики in vitro клинических образцов 
методом иммуноферментного флуоресцентного анализа» 

с принадлежностями
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PRODUCT CERTIFICATE / CERTIFICAT PRODUIT 
BioMerieux SA 
Chemln de I’Orme
69280 Marcy I'EtoHe «France 

VIDAS® 3 __ _ _ __ _  
412580

v N M lifi-В̂ ШпатЬвГ. ................ ...——------
Thl» product has b«sn devsteped aw) tt mamifpcluted И eecotdan» with the prwisions of ISO 9001 and ISO 13485 certfed 
Quality System and with Quality System Regulalion requiremenu (21 CFR 820 -  US FDA)
This product Is CE madtad acooidmg to Direcliue 88Л0/ЕС on In vitro dagnostlc medics! devices 
This produd he* been tested by an Indepandont testing agency with regMd* to safety and eiedromagnettc compaimnity 
requlromenls and shows oomplianc® with Ihestgndanfs mentioned below: „  .
Cb produlf 0 Ш 0t est feUriqui contomimml S mire Systinm Qmliti cert 1Й  tSO SOOf et ISO 134BS, Bt
сйпЛ)гтб1т>в1 am «xigemees do ОшЯу Syslam НадаШИоп (2i  CFR 820 -  US FOAj-
Ce prnam est тащиб C£ s»lm la ttm tive SS/т т в mlallve am mddieew <fe dlsgiromm . ,
Ce puxlwt s  m  oonMB am axtgancea 0» sAeuM el do сотраШШё Ф1вс1готвдпведи0 per un orgmmam de test ттрептш.
&t 0st cottfomB ewe nomss тшЫюппвве m~epr$s: ............. .......... .

Saffty/EMC European Standards
Nomas eumpAenms de SAcurMetde CBM ...............

testing Agency 
Onjerssme da lest

EN 610HM .2001; EN 61010-2-10; 2003 EN 61010.2-081:2002. EN в1010-2-101’2002;
EN 60825-1.2007 : EN 62471 ;2008 
ENei32e-t; 2006; EN 61326-2-6; 2006
ftwtudina t«ntw en» 6N » 01MB9e*At;!e98*A2 Ж02 Oass t̂laseeA. EM ewee-4-г ie85vAT.1B9»»A? 2001. 
EM eiiX*M-3.2002. EN «1000-4-4 2W4; EN aiOOO-A-S.ieaS-rAliMI, EN в100Р4 6  WM«A1:je0l, 
емв1000-4.«: I9#3»AT 2001; EN ei0004-1T 2004. EN«1000-3.22006. EN61000-M ie85*A1;2001)

m o  - ITALY

Other International Standards 
Autres names Intamalkmalas

Testing Agency 
Oraanisme iJ« last

ilEC 61010-1:2001, lEC 61010-2-10. 2003, lEC 81010-2-081.2001 «•A1:2003: lEC 61010-2-101:2002, 
lEC 60825-1:2m ,  lEC 62471:2006 
Ui 61010-1 (2nd Edition);
eSA C22 2 No 61010-1 (2nd Edition); CSA C22.2 No 61010-2-010-04; CSA C22.2 No 61010-2-081-04; 
eSA C22.2 No 61010-2-101-04
CFR 47 part 15:2t)09 subpert B; lEC 51326-1: 2005; lEC 61326-2-6: 2005; lEC 61326-1; 2012; lEC 
61326-2-6:2012 ................................ .

IMO-ITALY

..... 1 . - . и

This product bears me тагк / ve p/oaun pone ш пшщш.
S«* Date

QA/RA Departement/Aff. ROalament & Ass. QmV»- Fiorense-HalyV
iO i - i  - 4 G  • t 6

alow and meets bioMSrieux
HumtHom IHaselmoBaroncpill SIgnstwe .

SP€€lflCStionS
£n 0n de pmducticm, ce produtt a 8»  тпЫШ sekm Ш  pmlocokm mmttmn6a cFspids e( selfsW am spicifioatmm de

Protocol reference
Rifirence duprotocale

Protocol version 
Version duprolocme

Approved on 
Date d’approbation

VM0304 G 2016-01-13

W m iiem  end m  available for leview by «gulatoiy and legal authorWes-
TWs pfodoct fe therefore suftabi® tor os# as defined In the appropriate rnanualt*).
t«» inftmmns, pmlocolds «I risultats de fasts $onl Ш ргфпЫФ m  ЫоМШ ш elm  mm pas destmis й Sfm diHusis. lis soni 
enregism  el emmrvAs ctm  ЬкзШтт etsoni Oisponlbles вп cas tflei$p»dim par tes аиШ Ш  tSgales el riglemenlams.
Ce pfodult est mne саптте pour um mmseuon wm qu& mmum otms* и

Site Oat®
Manufecturino Deoartment/Ш Й  de prwimtkm: ......... Floreneeritaly

ММЛ/ЫОЗОЗ Rev.F

Oft belmlf dVAu гют de: ЫоМйг1еик SA П  ——  
HamelNom: Paolo LebrinI ^ignatum ^  ^  Y ( ~ ^
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IbioMirieux SA
376 Chemin de I'Orme 
69280 Marcy-l'Eioile - France 
673 620 399 RCS IVON 
Tel. 33 (0)4 78 87 20 00 
Fax 33 (0)4 78 87 20 90 
www.biomerieux.com

@ 2017121289

MASTER DVD V ID A S®3 
Vl.2.1 WIN 10 RP5810 1/2 

В  422261
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IbioMerieux SA
376 Chemin de I'Orme 
69280 Marcy-l'Etoile - France 
673 620 399 RCS LYON 
Tel. 33 (0)4 78 87 20 00 
Fax 33 (0)4 78 87 20 90 
www.biometieux.com

@ 2017121289

® b'oMerieux 2017

MASTER DVD V 1D A S®3
Vl.2.1 WIN 10 RP5810 2 /2  

В  422261

® bi(̂4)rteux 20П





(

ill



Общие сведения о безопасности и правовая информация на CD-диске;

i





конечники для образцов, 2304 шт./уп.;



мтейнер для сбора отходов, 50 шт./уп.;



;мкости для реагентов (пустые);
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оор для установки сенсорного экрана
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В-сканер штрих-кода с сопроводительной документацией

\/ и {а д ^  J 3  -  Honeywell 14000 
Ваг code reader configuration

« » <t>«» о> «В» <змз» О  Ф  <» <1> О  О  «» «е» О» О  <» <»

•ясеаягМачммМ im 1 смМ* • «««М М М  ( Ш ж В « imr « М »« М «и  «гЛг 4М<
' Hiprf ««Me - - t шн* 1 uUMMai* емг fcanfiMi

'■ > М» »я»1.м— »»>|||ц |111Ц1г»|««»1Ч|»ц гО<ицаик«> ГИХАлмр*
»«» »А utriniam j ia^W iiin  ̂«В»» w»wm» »ч»ч11м1»1'И —Я1»««'

«МИ1 ««Mt' »tn« »ш».в ёт$ш ".э»#* '

, ш т т я т ,!Ш1№ЯЯ ^  , г»
Ъ:

f 9 f  Europtan Cemmumty Us«fs
** »**K»‘ *  •“«mi^KC f»» TH« «■w«sw4ifc<»MO o* »«»» »»^ммгг awji •« тт*я 4й*с«п«а>1 •*«!-*-« ;w(t£ »

i i i j i i l i r m i

« »ч~». • ~ «.b«) . >г»«'г—гу?’



. Л ;  '













РИНАДЛЕЖНОСТИ: 

оток держателя штатива;



тилус;
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Прошито и пронумеровано 
^±2_листов ,
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„  'Г®^®Р^льный директор/
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