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The labels of the medical device:
Atellica IM CA 15-3 Calibrator (Atellica IM CA 15-3 CAL) 

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Atdlira IM

C A 15-3" CAL

H412
P273, P501

CAL L 2x 2.0mL

CAL H 2x 2.0mL
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8°C ForUSA R xO n ly
For/П1л(го diagnostic use in calibrating tbeAtellica IM CA15-3 ' 
assay using the Atellica* IM Analyzer,

For Professional Use.
Contains: CA 15-3 (human), equine serum: NaMs (0.1% 
after reconsttulon); preservatives.
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The additional label for Russia which is pasted on the external box for

Atellica IM CA 15-3 CAL

10995487 Набор кау'ибраторов для определения CA 15-3 для 
анализаторов иммунохимических серии Atellica 
(Atellica IM CA 15-3 Calibrator (Atellica IM CA 15-3 CAL))

Ии*0рм»4ия опрои»»одмтеле и стране рроизаодстаа; РеГИараЦИОННОе удостоверение: 
СМ н»упдновк«

№ от

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

оригинальной упаковке

Инструкция по прим енению  на русском  языке Rev. 02
Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют 

Состав: указан на оригинальной упаковке и в инструкции по применению 

Авторизованный представитель производителя на территории Российской Федерации; 

ООО «Сименс Здравоохранение», 115093, Москва, ул. Дубининская, 96
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Перевод с английского языка на русский язык

/Логотип/;
SIEMENS

Healthineers

27 августа 2020 г.

По месту требования:

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Маркировкой на медицинское 
изделие;

Набор калибраторов для определения СА 15-3 для анализаторов иммунохимических серии Atellica 
(Atellica IM СА 15-3 Calibrator (Atellica IM CA 15-3 CAL))

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

/Подпись/_______________________
Идрисса Спаркс-Тилман
Руководитель отдела регистрации и сертификации

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

/Подпись/
Нотариус

/Печать/:
Тэмми Кейв

НОТАРИУС, ШТАТ НЬЮ-ЙОРК 
Лицензия №01СА6384044 

Получил лицензию на осуществление 
нотариальной деятельности на территории 

округа Вестчестер
Срок моих полномочий истекает 3 декабря 

2022 г.

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

914-631-8000
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Маркировка медицинского изделия:
«Набор калибраторов для определения СА 15-3 для 

анализаторов иммунохимических серии Atellica (Atellica IM 
СА 15-3 Calibrator (Atellica IM CA 15-3 CAL))» 

производства «Сименс Хелскеа Диагностике Инк.», Siemens
Healthcare Diagnostics Inc., США
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CAL L 2x 2,0mL

CAL H 2x 2,0mL
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Предназначен для диагностики m vitro гри калибровке 

теста Atellica IM CA 15-3 с юмощ ью  анализаторов 

иммунокимических серии Atellica (Atellica IM Analyzer). 

Для профессионального применения.

Состав: СА  15-3 (человеческий), лошадиная сыворотка, 

азид натрия (0,1 %  после восстановления) 

консерванты.
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Дополнительная маркировка для России, которая наносится на 
вторичную упаковку Набора калибраторов для определения СА 
15-3 для анализаторов иммунохимических серии Atellica (Atellica 

IM СА 15-3 Calibrator (Atellica IM CA 15-3 CAL))

10995487 Набор калибраторов для определения СА 15-3 для 
анализаторов иммунохимических серии Atellica 
{Atellica IM СА 15-3 Calibrator (Atellica IM CA 15-3 CAL))

Ииформаци* о проФоеодитепе м о » и е  проиэмдсти: Р е т с тр а ц и о н н о е  удостоверение:

только для Д И А ГН О С Т И КИ  IN  VITRO

Код партии, срок годности, условия хранения и др. символы указаны на 

оригинальной упаковке

Инструкция по прим енению  на русском  языке Rev. 02 
Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют 
Состав: указан на оригинальной упаковке и в инструкции по применению  

Авторизованный представитель производителя на территории Российской Федерации: 

ООО «Сименс Здравоохранение», 11S093, Москва, ул. Дубининская, 96
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Переводчик: Саная Анаит Левоновна

Российская Федерация 
Город Москва
Пятнадцатого сентября 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; № ^ Щ 8 ^ /7 7 -2 0 2 0 -15- 
Взыскано государственноЗ^збКищь! (!!ё^арифу): 100 руб.
У плачено за оказание у( ^р1 во во г(^

X >*' • о
Ч .  ̂  ̂ ч

веского характера: 300 руб. 

\  А.А.Милевская

Прошнуровано, пронумеровано й'С'крШлено печатью лист

А.А.Милевская



Российская Федерация 

Город Москва

Пятнадцатою сентября две тысячи двадцатого года

Я. Милевская Лина Анваровна, временно исполняющая обязанности нотариуса города M ockbi 
Дударева Александра Владимировича, свидетельствую верность копии с представленного М 1 
документа.

Зарегистрировано в реестре: № 77/178-н/77-2020-15-1205.

Взыскано государствейиой рощдины (гю тарифу): 130 руб. 00 коп.
Уплачено за оказание у :̂луг правового и технического характера: 650 руб. 00 коп.

S t  у  А.А.Милевская
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ПОДТВЕРЖДАЮ

Руководитель группы регистрации 
Здравоохранение»

И.А. Горшкова 
2020 г.

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO

«Набор калибраторов для определения СА 15-3 для анализаторов иммунохимических серии 
Atellica (Atellica IM СА 15-3 Calibrator (Atellica IM CA 15-3 CAL))»

производства «Сименс Хелскеа Диагностике Инк.»,
Siemens Healthcare Diagnostics Inc., США



Рисунок 1
вид

Набор калибраторов для определения СА 15-3 для анализаторов иммунохимических серии Atellica (Atellica IM СА 15-3 Calibrator (Atellica IM CA 15-3 CAL. Общий



Рисунок 2. Набор калибраторов для определения СЛ 15-3 для анализаторов иммунохимических серии Atellica (Atellica IM СА 15-3 Calibrator (Atellica IM CA 15-3 CAL: 
Калибратор c низкой концентрацией Atellica IM CA 15-3 CAL L, 2,0 мл



Рисунок 3. Набор калибраторов для определения СА 15-3 для анализаторов иммунохимических серии Atellica (Ateliica IM СА 15-3 Calibrator (Atellica IM CA 15-3 CAl. 
Калибратор c высокой концентрацией Atellica IM CA 15-3 CAL H, 2,0 мл
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Рисунок 4. Набор калибраторов для определения СА 15-3 для анализаторов иммунохимических серии Atellica 
(Atellica IM СА 15-3 Calibrator (Atellica IM CA 15-3 CAL)); Лист значений параметров лота калибратора




