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1. Indications

“SG Calibrator kit for UC-3500 fully automated urine chemistry analyzer for in-vitro 
diagnostics” is intended for calibration of a refractometer when determining specific gravity of 
urine on UC-3500 fully automated urine chemistry analyzer for in-vitro diagnostics.

SG Calibrator must be used by qualified and properly trained medical personnel. For applicable 
analyzers, please refer to the IFU of the analyzer.

2. Contraindications

No contraindications.

3. Possible adverse effects

When used by specially trained personnel, and taking into account the intended use, no side 
effects have been identified.

4. Intended users

“SG Calibrator kit for UC-3500 fully automated urine chemistry analyzer for in-vitro diagnostics” 
should be used by qualified and properly trained medical personnel.

5. Physical characteristics of the device

D e s ig n a tio n A p p e a r a n c e C o lo r
SG Calibrator, low level (L) Clear liquid Yellow
SG Calibrator, medium level (M) Clear liquid Orange
SG Calibrator, high level (Ы) Clear liquid Crimson

6. M aintenance and repair

There is no need for maintenance and repair.

7. Storage and shelf life of unopened reagent

1. SG Calibrator should be stored at 2-1 0°C. Keep away from sunlight.

2. The expiration date of the unopened product is printed on the box and labels and is 24 
months.

8. Storage and shelf life after first opening

1. Once opened use SG Calibrator within the same day (24 hours).

Sysmex Corporation www.sysmex.co.jp

1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073. Japan
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NOTARIAL CERTIFICATE

This  is to ce r t i fy  t h a t  Kaho U e t a n i  a n  a g e n t  of 
H i tosh i  N i s h iu m i ,  Vice P r e s i d e n t ,  R e g u l a t o r y  Affa i rs ,  
R eg u la to ry  Af fa i rs  & Q u a l i t y  A s s u r a n c e  of Sysmex  
C o rp o ra t io n  h a s  s t a t e d  in my very  p r e se n ce  t h a t  the  
sa id  H i t o s h i  N i s h i u m i  acknowledged  h i m s e l f  to have  
s igned to the  forego ing  document .

D a te d  th i s  23rd  day of J a n u a r y ,  2020

OKADA Makoto 
K̂obe District Legal Affairs Bureaû

N O T A RY
4̂4 Akashimachi, Chuo ku 

K o b e .J a p a n

NOTARY OKADA M akoto  
Kobe D i s t r i c t  Lega l  Af fa i rs  B u r e a u  

44, A k a s h i m a c h i ,  Chuo-ku ,  
K o b e , J a p a n
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CERTIFICATE

This is to certify that the annexed Notarial Certificate has been executed by Notary, 

duly authorized and practising in Kobe, Japan, and that the Official seal appearing 

on the same is genuine.

Date January 23,2020

ISHIUCHl Masami

Director of the Kobe District Legal Affairs Bureau
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Дополнение к инструкции по применению медицинского
изделия

«Набор калибраторов SG CALIBRATOR для анализатора автоматического 
физико-химических свойств мочи для диагностики in vitro UC-3500»

производства компании 
SYSMEX CORPORATION, Япония

/Подпись/

Хитоси Нисиуми (Hitoshi Nishiumi)
Вице-президент 
По регуляторным вопросам
Отдел нормативно-правового регулирования и обеспечения качества

/Печать: Сисмекс Корпорейшн/
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1. Показания

«Набор калибраторов SG CALIBRATOR анализатора автоматического 
физико-химических свойств мочи для диагностики in vitro UC-3500» 
предназначен для калибровки рефрактометра при определении 
относительной плотности мочи на анализаторе автоматическом физико­
химических свойств мочи для диагностики in vitro UC-3500.

SG CALIBRATOR должен быть использован квалифицированным и 
правильно обученным медицинским персоналом. Что касается применимых 
анализаторов, пожалуйста, обратитесь к IFU анализатора.

2. Противопоказания

Отсутствуют.

3. Возможные побочные действия

При использовании персоналом, прошедшим специальную подготовку, 
и с учетом применения по назначению побочные действия не выявлены.

4. Потенциальные потребители

«Набор калибраторов SG CALIBRATOR анализатора автоматического 
физико-химических свойств мочи для диагностики in vitro UC-3500» должен 
быть использован квалифицированным и правильно обученным 
медицинским персоналом.

5. Физические характеристики изделия

Обозначение Физическое состояние Цвет
Калибратор SG CALIBRATOR, низкий 
уровень(L)

Прозрачная жидкость Жёлтый

Калибратор SG CALIBRATOR, средний 
уровень (М)

Прозрачная жидкость Оранжевый

Калибратор SG CALIBRATOR, 
высокий уровень (Н)

Прозрачная жидкость Малиновый

Сисмекс Корпорейш
1-5-1 Вакиногама-Кайгандори, Чуо-ку, Кобе 651-0073, Япония
Тел. +81-78-265-0500 Факс +81-78-265-0524

www.sysmex.co.jp



6. Техническое обслуживание и ремонт

Необходимость в техническом обслуживании и ремонте отсутствует.

7. Хранение и срок годности невскрытого реагента

1. SG Calibrator следует хранить при температуре 2-10 °С. Не 
подвергать воздействию солнечного света.

2. Срок годности невскрытого реагента указан на коробке и на 
этикетках и составляет 24 месяца.

8. Хранение и срок годности после первого вскрытия

1. После вскрытия необходимо использовать SG CALIBRATOR в 
течение 24 часов.

Сисмекс Корпорейш
1-5-1 Вакиногама-Кайгандори, Чуо-ку, Кобе 651-0073, Япония
Тел. +81-78-265-0500 Факс +81-78-265-0524

www.sysmex.co.jp



/Печать: Макото ОКАДА (Makoto OKADA), нот ариус/

Номер в реестре: 22

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Настоящим удостоверяется, что Кахо Уетани (Kaho Uetani), представитель господина Хитоси 
Нисиуми, Вице-президента по регуляторным вопросам, Отдела нормативно-правового 
регулирования и обеспечения качества Сисмекс Корпорейшн, заявил в моем присутствии о том, 
что упоминаемый здесь господин Хитоси Нисиуми лично подтвердил, что подписал 
вышеуказанный документ.

Датировано 23 января 2020 г.

/Подпись//Печат ь: Макото ОКАДА (Makoto OKADA), нот ариус/

НОТАРИУС Макото Окада (Makoto Okada) 
Бюро по юридическим вопросам округа Кобе 

44, Акасимачи, Чуо-ку,
Кобе, Япония

/Печать:
Макото Окада (Makoto Okada)
НО ТАРИУС
Бюро по юридическим вопросам округа Кобе 
44, Акасимачи, Чуо-ку,
Кобе, Япония/
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Номер в реестре: 22 от 2020 г.

НОТАРИАЛЬНОЕ СВИДЕТЕЛЬСТВО

Настоящим удостоверяется, что Кахо Уетани (Kaho Uetani), представитель господина Хитоси 
Нисиуми, Вице-президента по регуляторным вопросам, Отдела нормативно-правового 
регулирования и обеспечения качества Сисмекс Корпорейшн, заявил в моем присутствии о том, 
что упоминаемый здесь господин Хитоси Нисиуми лично подтвердил, что подписал 
вышеуказанный документ.

Датировано 23 января 2020 г.

Бюро по юридическим вопросам округа Кобе 
44, Акасимачи, Чуо-ку, Кобе, Япония
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НОТАРИАЛЬНАЯ КОНТОРА



/Печать: Директор Бюро по юридическим вопросам округа Кобе!

Регистрационный №  0067

СЕРТИФИКАТ

Настоящим удостоверяется, что приложенное Нотариальное свидетельство совершено и выдано 
Нотариусом, уполномоченным должным образом и исполняющим свои функции в округе Кобе, 
Япония, и что Официальная печать, скрепляющая указанный документ, является подлинной.

Дата: 23 января 2020 г.

ИСИУТИ Масами
Директор Бюро по юридическим вопросам округа Кобе

/Печать: Директор Бюро по юридическим вопросам округа Кобе!



Перевод данного текста выполнен переводчиком Пахтуновым Алексеем Владимировичем

---------------------------------------------------------------------------- ------------------------------------------------------------------------

Российская Федерация 
Город Москва

Четвертого февраля две тысячи двадцатого года

Я, Милевская Анна Анваровна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Дударева Александра Владимировича, свидетельствую подлинность подпиы^ 
переводчика Пахтунова Алексея Владимировича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре; № 77/178-н/77-2020- ^  ~  ^

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 300 руб. 00 коп.

ВРИО нотариуса:


