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The labels of the medical device:
Atellica IM Prostate-Specific Antigen (Atellica IM PSA) 

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.





+



The additional label for Russia which is pasted on the external box for

Atellica IM PSA (100 tests)

10995662 Набор реагентов для определения простат- 
специфического антигена на анализаторах 
иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Prostate- 
Specific Antigen (Atellica IM PSA))

Информация о производителе и стране производства: Регистрационное удостоверение:
см. на упаковке

№ ______от______

ТОЛЬКО для ДИАГНОСТИКИ IN VITRO
Код партии, срок годности, условия хранения и др. символы указаны на 

оригинальной упаковке

Инструкция по применению на русском языке Rev. 03
Состав: указан на оригинальной упаковке и в инструкции по применениюАвторизованный представитель производителя на территории Российской Федерации:
ООО «Сименс Здравоохранение», 115093, Москва, ул. Дубининская, 96



The additional label for Russia which is pasted on the external box for

Atellica IM PSA (500 tests)

10995663 Набор реагентов для определения простат- 
специфического антигена на анализаторах 
иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Prostate- 
Specific Antigen (Atellica IM PSA))

Информация о производителе и стране производства: Регистрационное удостоверение:
см. на упаковке

№______ от______

ТОЛЬКО для ДИАГНОСТИКИ IN VITRO
Код партии, срок годности, условия хранения и др. символы указаны на 

оригинальной упаковке

Инструкция по применению на русском языке Rev. 03
Состав: указан на оригинальной упаковке и в инструкции по применениюАвторизованный представитель производителя на территории Российской Федерации:
ООО «Сименс Здравоохранение», 115093, Москва, ул. Дубининская, 96
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SIEMENS
Healthineers

A te l l ic a '  IM

P S A 2ГсЛ

ReadyPack' n

Fo r U SA  RxOnly
For in vitro diagnostic use in the quantitative 
measurement of prostate-specitic antigen in human 
serum using the Atellica'- IM Analyzer.
For Professional Use,
Contains: Lite Reagent 10.0 mL; Solid Phase 25,0 m l.

I Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 
5 П  Benedict Avenue 
Tarrytovvn, NY 1DS91 USA
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Перевод с английского языка на русский язык

/Логотип/;
SIEMENS

Healthineers

17 декабря 2019 г.

По месту требования;

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Маркировкой медицинского 
изделия;

Набор реагентов для определения простат-специфического антигена на анализаторах 
иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Prostate-Specific Antigen (Atellica IM PSA))

От имени и по поручению 
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.)

/Подпись/ /Подпись/
Тошабен Дейв
Специалист отдела регистрации и 
сертификации 111-й категории,

Нотариус
/Печать/;

МОЙРА БОКС
НОТАРИУС, ШТАТ НЬЮ-ЙОРК 

Лицензия N°01 ВО6320352 
Получила лицензию на осуществление 

нотариальной деятельности на территории 
округа Рокленд

Срок моих полномочий истекает 02 марта 2023

/Печать/;
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591 USA (США)

«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591

914-631-8000
www.siemens.com/diaanostics



Маркировка медицинского изделия:
«Набор реагентов для определения простат-специфического 
антигена на анализаторах иммунохимических серии Atellica 

(Atellica IM Prostate-Specific Antigen (Atellica IM PSA))» 
производства «Сименс Хелскеа Диагностике Инк.», Siemens 

Healthcare Diagnostics Inc., США



Маркировка вторичной упаковки Набора реагентов для 
определения простат-специфического антигена на 

анализаторах иммунохимических серии Atellica (Atellica IM 
Prostate-Specific Antigen (Atellica IM PSA)): фасовка 100 тестов

SIEM ENS Healthineers •
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Маркировка вторичной упаковки Набора реагентов для 
определения простат-специфического антигена на 

анализаторах иммунохимических серии Atellica (Atellica IM 
Prostate-Specific Antigen (Atellica IM PSA)): фасовка 500 тестов
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Маркировка вторичной упаковки Набора реагентов для 
определения простат-специфического антигена на 

анализаторах иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Prostate- 
Specific Antigen (Atellica IM PSA)): фасовка 100 тестов

10995662 Набор реагентов для определения простат- 
специфического антигена на анализаторах 
иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Prostate- 
Specific Antigen (Atellica IM PSA))

Информация о производителе и стране производства: Регистрационное удостоверение:
см. на упаковке

№.______от

ТОЛЬКО для ДИАГНОСТИКИ IN VITRO
Код партии, срок годности, условия хранения и др. символы указаны на 

оригинальной упаковке

Инструкция по применению на русском языке Rev. 03
Состав: указан на оригинальной упаковке и в инструкции по применениюАвторизованный представитель производителя на территории Российской Федерации:
ООО «Сименс Здравоохранение», 115093, Москва, ул. Дубининская, 96



Маркировка вторичной упаковки Набора реагентов для 
определения простат-специфического антигена на 

анализаторах иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Prostate- 
Specific Antigen (Atellica IM PSA)): фасовка 500 тестов

10995663 Набор реагентов для определения простат- 
специфического антигена на анализаторах 
иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Prostate- 
Specific Antigen (Atellica IM PSA))

Информация 0 производителе и стране производства: Регистрационное удостоверение:
см. на упаковке № __________от__________
ТОЛЬКО для ДИАГНОСТИКИ IN VITRO
Код партии, срок годности, условия хранения и др. символы указаны на 

оригинальной упаковке

Инструкция по применению на русском языке Rev. 03
Состав: указан на оригинальной упаковке и в инструкции по применениюАвторизованный представитель производителя на территории Российской Федерации:
ООО «Сименс Здравоохранение», 115093, Москва, ул. Дубининская, 96



'100
R e a d y P a c k '

RxOnly
Предназначен аля диагностики in vnro и используется аля количественного 

определения кониентрэиии простат-слеиифического антигена в сыворотке 

крови человека с помощью анализаторов иммунохимическик серии 4tellica9 

|АГе1|СЭ$ 1М Analyzer). Для профессионального прмиенения.

Состав Реагент Lrte 10.0 мл Твердая фаза 25.0 мл.

_  Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 
M il 511 Benedict Avenue

Tarrytown, NY 10591 USA



переводчик Самая А наит  Л евоновна^ L

Российская Федерация 

Город Москва

Восемнадцатого марта две тысячи двадцатого года

Я, Милевская Анна Анваровна, временно исполняющая обязанности нотариуса города Москвы 
Дударева Александра Владимировича, свидетельствую подлинность подписи переводчика Саная Анаит 
Левоновны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре; № 77/178-н/77-2020-1-2197.

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

Город Москва

Восемнадцатого марта две тысячи двадцатого года
Я , Милевская Анна Анваровна, временно исполняющая обязанности нотариуса города Москвы 

Дударева Александра Владимировича, свидетельствую верность копии с представленного мне 
документа.

Зарегистрировано в реестре: № 77/178-н/77-2020-1-2203.

Взыскано государст|й5^й пошлин'бТ-Спо тарифу): 150 руб. 00 коп.
Уплачено за о к а з ^ к е  услуг правового йдехнического характера: 750 руб. 00 коп.
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SIEM ENS
lealthineers •'

• •
ПОДТВЕРЖДАЮ

Руководитель группы регистрации 
OOCX̂ ^GnMigHC Здравоохранение»

. Г оршкова 
2020 г.

?
ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO

«Набор реагентов для определения простат-спецнфического антигена на анализаторах 
иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Prostate-Specific Antigen (Atellica IM PSA))»

производства «Сименс Х елскеа Д иагностике Инк.»,
Siem ens Healthcare D iagnostics Inc., СШ А
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SIEM
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fellica*

^1 0 0  t;

ReadyPacI

SIEMENS.'.
Healthineere •

I

For USA RxOnly
For in vitro diagnostic use in Ifie quantitative 
measurement of prostate-specific antigen in human 
serum using the Atellica* IM Analyzer.
For Professional Use.
Contains: Lite Reagent 10.0 ml; Solid Phase 25.0 mL.

^  Siemens Heiltficire Oiignostics Inc 
■ i s i l  Benedia Avenue 

Terrytown, NY 10591 USA



S I E M E N S
H e a l t h i n e e r s ' ^ *
AtelLica* IM

Рисунок 4. Набор реагентов для определения простат-специфического антигена на анализаторах им м унохим ических 
серии Ate llica  (Ate llica IM  Prostate-Specific Antigen (A te llica  IM  P S A ) ) ; Вкладыш со ш трих-кодом М С  H ) E F  для 
Atellica IM  P S A
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