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Текущая редакция и дата<’ Rev. 02, 2019-08

Наименование изделия Atellica IM Calibrator A  (CAL A)

Сокращенное 
наименование изделия

Atellica IM CAL A

2 X S.n МП капибратпря г ниакпй кпнцрнтряиирй 1 « г  1 г 1 

2 X 5,0 мл калибратора с высокой концентрацией 1 “ И  »1 
Лист значений параметров серии калибратора 1 « г  1 и>г 1 1

10995500 
(2 упаковки)

б X 5,0 мл калибратора с низкой концентрацией 1 1 И 
6 X 5,0 мл калибратора с высокой концентрацией 1 “ И  " 1 
Пигт анаирний парамртрпв гррии капибратпря 1 cal | lot 1 v«. |

E iE  10995501 
(6 упаковок)

Системы
f

Atellica IM Analyzer

Вертикальная черта на полях страницы обозначает техническое содержание, отличаю щ ееся от * 
предыдущ ей версии.

С €
Назначение

Н а б о р  к а л и б р а то р о в  A te llica  IM  C a lib ra to r А  (A te llica  IM  C A L  A )  п р е д н а з н а ч е н  д л я  
д и а гн о с ти к и  in  v itro  и и с п о л ь з уе тс я  п ри  к а л и б р о в к е  с л е д у ю щ и х  те с то в  A te llica  IM с 
п о м о щ ь ю  а н а л и з а то р о в -и м м у н о х и м и ч е с к и х  сер и и  A te llica  (A te llic a  IM A n a ly z e r ) :
FT3, ТЗ , Т4 , T U p  и FT4.

Описание материала
Н а зн а ч е н н ы е  зн а ч е н и я  см . в п р е д о с та в л е н н о м  л и с те  зн а ч е н и й  п а р а м е тр о в
се р и и  I сц I чп I WU-1 к а л и б р а то р а . З н а ч е н и я  д а н ы  по  р е з ул ь та та м  с та н д а р ти з а ц и и  а н а ли за .
Д л я  п о л у ч е н и я  д о п о л н и те л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  см . и н с тр у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  м е то д а .
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Atellica IM CAL A Анализатор Atellica IM

О писание  м атериала Хр ан ени е Стабильность^

A te l l ic a  I M C A L A Лиоф илизированны й Д о истечения срока

5,0 мл/флакон; лиоф илизированны й при 2-8°С ГОДНОСТИ, указанного на

Восстановленный, с низким или высоким уровнем изделии

свободного трииодотиронина (РТз), Восстановленный 28 дней
трииодотиронина (Тз), свободного тироксина (РТч), при 2-8°С
тироксина (Т4), ненасыщенных тироксин- 
связываю щ их белков и теоф иллина ; человеческая Восстановленная при 4 часов
плазма; азид натрия (0,2 % ); консерванты; комнатной температуре
белковы е стабилизаторы

Atellica™ Sample Handlet*

 ̂ Cm . раздел Хранение и стабильность.
Д ля получения информ ации о хранении и стабильности материалов в области хранения пробирок для 
калибровки и контроля качества Cal-QC см. дополнительны й докум ент «Калибратор держ ателя проб, а 
такж е хранение и стабильность в рамках QC Atellica».

Предупреждения и меры предосторожности
Д л я  д и а гн о с ти к и  in v itro .

Д л я  п р о ф е с с и о н а л ь н о го  п р и м е н е н и я .

О СТОРО Ж Н О!

В с о о тв е тс тв и и  с ф е д е р а л ь н ы м  за к о н о м  (С Ш А ) п р о д а ж а  н а с то я щ е го  п р и б о р а  м о ж е т  
о с ущ е с тв л я ть с я  т о л ь к о  м е д и ц и н с к и м  р а б о тн и к о м  с с о о тв е тс тв ую щ е й  л и ц е н з и е й  и ли  по 
е го  п р е д п и с а н и ю .

П а с п о р та  б е зо п а сн о сти  (SDS) д о с ту п н ы  по  а д р е с у  s iem en s.com /hea lth inee rs .

❖

&

Н302+Н312, Н412 
Р280, Р273, 
Р301+Р312, 
Р302+Р312,Р501

Внимание!
В р е дно  п ри  п р о гл а ты в а н и и  и ли  при  к о н та к те  с к о ж е й . В р е дн о  д л я  
в о д н ы х  о р га н и з м о в  с д о л го с р о ч н ы м и  п о с ле д с тв и я м и .
И с п о л ь з о в а ть  за щ и тн ы е  п е р ч а тк и / с п е ц о д е ж д у/ с р е д с тв а  за щ и ты  
гла з/ли ца . Не д о п у с к а ть  п о п а д а н и я  в о к р у ж а ю щ у ю  с р е д у . ПРИ 
П Р О Г Л А Т Ы В А Н И И : О б р а ти ть с я  в Т О К С И К О Л О ГИ Ч Е С К И Й  Ц ЕН ТР  и ли  
к в р а ч у -с п е ц и а л и с ту  в с л уч а е  п л о х о г о  с а м о ч ув с тв и я . ПРИ П О П А Д А Н И И  
Н А  К О Ж У : О б р а ти ть с я  в Т О К С И К О Л О ГИ Ч Е С К И Й  Ц ЕН ТР  и ли  к в р а ч у - 
с п е ц и а л и с ту  в с л уч а е  п л о х о г о  с а м о ч ув с тв и я . У ти л и з и р о в а ть  
с о д е р ж и м о е  и к о н те й н е р  в с о о тв е тс тв и и  со всем и м е стн ы м и , 
р е ги о н а ль н ы м и  и н а ц и о н а л ь н ы м и  тр е б о в а н и я м и .
Содерж ит: н а тр и я  а зи д

О СТОРО Ж Н О! ПОТЕНЦИАЛЬНАЯ БИОЛОГИЧЕСКАЯ ОПАСНОСТЬ

С о д е р ж и т  м а те р и а л ч е л о в е ч е с к о го  п р о и с х о ж д е н и я . К а ж д ы й  д о н о р с к и й  о б р а зе ц  
ч е л о в е ч е с к о й  кр ов и  и ли  к о м п о н е н та  кр о в и  бы л п р о те с ти р о в а н  с п р и м е н е н и е м  
у тв е р ж д е н н ы х  ED A м е то д о в  на н а л и ч и е  а н ти те л  к в и р ус у  и м м у н о д е ф и ц и та  ч е ло в е к а  
ти п а  1 (В И Ч -1 ) и ти п а  2 (В И Ч -2 ), а та к ж е  на н а л и ч и е  п о в е р х н о с тн о го  а н ти ге н а  ге п а ти та  В 
(H B s A g ) и а н ти те л  к в и р ус у  ге п а ти та  С (H C V ). Р е зул ь та ты  те ста  б ы ли  о тр и ц а те л ь н ы м и  
(п о в то р н о е  о тс у тс тв и е  р е а кц и и ). П о с к о л ь к у  ни о д и н  м е то д  те с ти р о в а н и я  не м о ж е т  д а ть  
п о л н о й  га р а н ти и  о тс у тс тв и я  д а н н ы х  и ли  д р у г и х  и н ф е к ц и о н н ы х  а ге н то в , с э ти м и  
м а те р и а ла м и  с л е д у е т  о б р а щ а ться  в с о о тв е тс тв и и  с ус та н о в л е н н ы м и  п р а в и ла м и  
н а д ле ж а щ е й  л а б о р а то р н о й  п р а к ти к и  и о б щ и м и  м е рам и п р е д о с то р о ж н о с ти .
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Анализатор Atellica IM Atellica IM CAL A

С о д е р ж и т  а зи д  н а тр и я  в к а ч е с тв е  к о н с е р в а н та . А з и д  н а тр и я  м о ж е т  в с туп а ть  в р е а к ц и ю  с 
м е дн ы м и  и с в и н ц о в ы м и  тр уб а м и , о б р а зуя  в зр ы в о о п а с н ы е  а зи д ы  м е та л л о в . В х о д е  
у ти л и з а ц и и  см ы в а й те  р е а ге н ты  б о л ь ш и м  к о л и ч е с тв о м  в о ды , ч то б ы  п р е д о тв р а ти ть  
н а к о п л е н и е  а зи д о в . У ти л и з а ц и я  в к а н а л и з а ц и о н н у ю  с и с те м у  д о л ж н а  п р о и з в о д и ть с я  в 
с о о тв е тс тв и и  с д е й с тв у ю щ и м и  н о р м а ти в н ы м и  тр е б о в а н и я м и .

У ти л и з и р у й те  о п а с н ы е  и ли  б и о л о ги ч е с к и  з а гр я з н е н н ы е  м а те р и а лы  в с о о тв е тс тв и и  
с п р а к ти к о й , п р и н я то й  в ваш ем  у ч р е ж д е н и и . У ти л и з и р у й те  все м а те р и а лы  б е зо п а с н ы м  
и п р и е м л е м ы м  о б р а зо м  в с о о тв е тс тв и и  с д е й с тв у ю щ и м и  н о р м а ти в н ы м и  тр е б о в а н и я м и .

Прим ечание Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о п о д го то в к е  к а ли б р а то р а  см . П о д го то в к а  
к а л и б р а то р о в .

Хранение и стабильность

Х р а н и те  к а л и б р а то р ы  в в е р ти к а ль н о м  п о л о ж е н и и . Л и о ф и л и з и р о в а н н ы е  к а л и б р а то р ы  
с о х р а н я ю т  с та б и л ь н о с ть  д о  и с те ч е н и я  ср о ка  го д н о с ти , у к а з а н н о го  на и з д е л и и , при  
х р а н е н и и  при  те м п е р а ту р е  2 -8 “С. В о с с та н о в л е н н ы е  к а л и б р а то р ы  с о х р а н я ю т  с та б и л ь н о с ть  
в те ч е н и е  28 д н е й  п ри  2 -8 “С. В о с с та н о в л е н н ы е  к а л и б р а то р ы  с о х р а н я ю т  с та б и л ь н о с ть  при  
к о м н а тн о й  те м п е р а ту р е  в те ч е н и е  4 часов .

Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о хр а н е н и и  и с та б и л ь н о с ти  м а те р и а л о в  в о б л а с ти  х р а н е н и я  
п р о б и р о к  д л я  к а л и б р о в к и  и к о н тр о л я  ка ч е ств а  C a l-Q C  см . д о п о л н и те л ь н ы й  д о к у м е н т  
«К а л и б р а то р  д е р ж а те л я  п р о б , а та к ж е  х р а н е н и е  и с та б и л ь н о с ть  в р а м к а х  Q C  A te llic a » .

З а п р е щ е н о  и с п о л ь з о в а ть  и зд е л и я  по  и с те ч е н и ю  ср о ка  го д н о с ти , у к а з а н н о го  на э ти к е тк е  
и зд е л и я .

Выполнение калибровки

Частота калибровки
Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о ч а с то те  к а л и б р о в к и  см . и н с тр у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  
м е то да .

Подготовка калибраторов
К а ли б р а то р ы  го то в я т  с о гл а с н о  с л е д у ю щ и м  и н с тр ук ц и я м :

1. Д о б а в ь те  5,0 м л с п е ц и а л ь н о й  в о ды  Ч Д А  в к а ж д ы й  ф л а к о н  с п о м о щ ь ю  п р е ц и з и о н н о й  
п и п е тк и . У с та н о в и те  к о л п а ч о к  на м е сто .

Прим ечание Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  о  с п е ц и а л ь н ы х  тр е б о в а н и я х  к в о де  Ч Д А  
с м .э л е к т р о н н у ю  с п р а в к у .

2. О с та в ь те  ф л а к о н ы  ыа 1 5 -2 0  м и н у т  п р и  к о м н а тн о й  те м п е р а ту р е , ч то б ы  
л и о ф и л и з и р о в а н н ы й  м а те р и а л  р а с тв о р и лс я .

3. О с то р о ж н о  в зб а л ты в а й те  и п е р е в о р а ч и в а й те  ф л а к о н ы , ч то б ы  о б е с п е ч и ть  
о д н о р о д н о с ть  м а те р и а ла .

Прим ечание И с п о л ь з у й те  к а л и б р а то р ы  в п р е д е л а х  с та б и л ь н о с ти , у к а з а н н ы х  в 
Х р а н е н и е  и с та б и л ь н о с ть , и у т и л и з и р у й т е  о с та тк и  м а те р и а ла .
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Atellica IM CAL A Анализатор Atellica IM

Процедура калибровки
Н е о б хо д и м ы й  д л я  те с та  о б ъ е м  п р о б ы  за в и с и т о т  м н о ги х  ф а к то р о в . Д л я  п о л у ч е н и я
и н ф о р м а ц и и  о тр е б о в а н и я х  к о б ъ е м у  п р о б  см . с п р а в о ч н ую  с и с те м у.

Д л я  в ы п о л н е н и я  к а л и б р о в к и  и с п о л ь з у й те  с л е д у ю щ и е  м а те р и а лы  к о н к р е тн о й  се р и и :

• О п р е д е л е н и я  о б о б щ е н н о й  к р и в о й  и те с та  м е то да  с м. в л и сте  о п р е д е л е н и й  
о б о б щ е н н о й  к р и в о й  и те с та  д л я  к о н к р е тн о й  сер и и  C « i E l], п о с та в л я е м о м  с р е а ге н та м и  
д л я  м е то да .

• О п р е д е л е н и я  к а ли б р а то р а  см . в л и с те  зн а ч е н и й  п а р а м е тр о в  се р и и , [ ^ Ц о П Ж ]  
п р е д о с та в л е н н о м  с м а те р и а ла м и  к а ли б р а то р а .

• С ге н е р и р у й те  м е тки  со ш тр и х -к о д а м и  к о н к р е тн о й  се р и и  д л я  и с п о л ь з о в а н и я  с 
к а л и б р о в о ч н ы м и  п р о б а м и .

И н с тр ук ц и и  по  в ы п о л н е н и ю  п р о ц е д ур ы  к а л и б р о в к и  см . в э л е к тр о н н о й  сп р а в ке .

Техническая поддержка
Д л я  п о л у ч е н и я  те х н и ч е с к о й  п о д д е р ж к и  о б р а щ а й те с ь  в м е с тн ую  с л у ж б у  те х н и ч е с к о й
п о д д е р ж к и  и ли  к д и с тр и б ь ю то р у .

s iem en s.com /hea lth inee rs

Справочные материалы
1. Centers  fo r  D isease C o n tro l. Perspectives in disease p re ve n tio n  and  hea lth  p ro m o tio n  

u p d ate ; U n ive rsa l p re cau tio ns  fo r  p re ve n tio n  o f  transm iss ion  o f  hum an  im m u n o d e fic ie n c y  
v iru s , h epa titis  В v irus and o th e r b lo o d b o rn e  p a th o ge n s  in hea lthcare  se ttin gs . M M W R.

• 1 9 8 8 ;3 7 (2 4 );3 7 7 -3 8 2 , 3 8 7 -3 8 8 .

2. C lin ica l and La b o ra to ry  S tandards In stitu te . Procedures fo r  the H a n d lin g  a n d  Processing  o f  
B lo o d  S pecim ens fo r  C o m m o n  L a b o ra to ry  Tests; A p p ro v e d  G u id e lin e — Fo u rth  E d itio n . 
W a yn e , PA: C lin ica l and L a b o ra to ry  S tandards In stitu te ; 2010. CLSI D o cu m e n t G P4 4 -A4 .

3. C lin ica l and La b o ra to ry  Standards In stitu te . P ro te c tio n  o f  L a b o ra to ry  W orkers From  
O c c u p a tio n a lly  A c q u ire d  In fe c tio n s ; A p p ro v e d  G u id e lin e — Fo u rth  E d itio n . W a yn e , PA;
C lin ica l and La b o ra to ry  S tandards In stitu te ; 2014. CLSI D o cu m e n t M 29 -A4 .

Расшифровка символов
На э ти к е тк у  и зд е л и я  м о гу т  н а н о с и ть с я  с л е д ую щ и е  с и м в о лы .

Символ Название и описание символа

□а
□а
Rev. 01

[ T il siemens.com/healthcarB 

I |f| siemens.com/document-libfarY

Rev. REVISION

A

Cm . инструкцию  no применению 

Версия инструкции по применению

URL-адрес в Интернете для  доступа к электронным инструкциям по 

применению

Редакция

Осторож но!

Для получения информ ации по технике безопасности, которая по различным 
причинам не может быть представлена на медицинском устройстве, 
например, о предупреждениях и мерах предосторожности, см. инструкцию  по 
применению или сопроводительную  документацию .
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Анализатор Atellica IM Atellica IM CAL A

Символ Название и описание символа

Ф
Ф
Ф
ф
Ф

Ф
Ж

tt

4  гс4

Биологическая опасность

Потенциальные биологические риски, связанные с устройством м едицинского 
■ назначения.

Коррозионное вещество

Опасно для  окружаю щ ей среды

Раздражающее вещество
Представляет опасность при попадании внутрь, на ко ж у или при вдыхании 

Опасность при вдыхании

Заболевания органовды хания или внутренних органов 

Легковосплам еняю щ ееся вещество
Легковоспламеняю щ ееся или чрезвычайно легковосплам еняю щ ееся 
вещество

О кислитель

Взрывчатое вещество 

Токсичное вещество 

Сжатый газ

Не допускать попадания солнечны х лучей 
Не допускать воздействия солнечны х лучей  и тепла.

Верх
Хранить в вертикальном полож ении.

Не замораживать

Тем пературные ограничения
Верхний и нижний пределы тем пературны х показателей находятся рядом с 
верхними и нижними горизонтальным и линиями.

Ручной сканер ш трих-кода

М едицинское устройство для  диагностики in vitro
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Atellica IM CAL A Анализатор Atellica IM

Символ Название и описание символа

V(n)

RxO nly

m L

- I -

mI

E C  R EP

1 лШ

Й й5|Т1о"5мтН 
SOYINKl

C€
C€
0088

Y Y Y Y -M M -D D

CHECKSUM

UNITS

UNITS SI

Содержим ого достаточно для <n> тестов

Общее количество анализов 1VD, которое может вы полнить система с 
наборами реагентов 1VD, указано рядом с символом.

Использовать под надзором медицинского работника (только  для  США) 
Применимо то лько  для  методов IVD, зарегистрированных в США. 
ОСТОРОЖ НО!: В соответствии с федеральным законом (СШ А) продажа 
настоящ его прибора может осущ ествляться то лько  медицинским работником 
с соответствую щ ей лицензией или по его предписанию.

Смешивание веществ
Перемешайте продукт перед использованием.

Разведите и перемешайте лиоф илизированны й продукт перед 
использованием.

Цель

Интервал

О ф ициальны й производитель

Уполном оченны й представитель в Европейском сообществе 

Срок годности
Использовать до  указанной даты.

Код партии

Номер по каталогу

Вторичная переработка

Напечатано соевыми чернилами 

Маркировка СЕ

Маркировка СЕ и ID номер уполном оченного  органа 
И дентификационный номер уполном оченного  органа может отличаться.

Ф ормат даты (год-м есяц-день)

Переменный шестнадцатеричный код, подтверждаю щ ий действительность 
введенных значений определения обобщенной кривой и калибратора.

Стандартные единицы 

М еждународная система единиц
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Анализатор Atellica IM Atellica IM CAL A

Правовая информация
Atellica является товарным знаком компании Siemens Healthcare Diagnostics.

Все другие товарные знаки и логотипы являются собственностью их соответствующих 
владельцев.

® 2017-2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Все права защищены.

Дополнение к Инструкции по применению медицинского 
изделия

Набор калибраторов А  д ля  анализаторов им м ун о хи м и че ски х серии A te llica  (A te llica  IM 
Calibrator A  (A te llica  IM CAL A ))

Наименование медицинского изделия
Набор калибраторов А для анализаторов иммунохимических серии Atellica (Atellica IM 
Calibrator A (Atellica IM CAL A)):

Вариант фасовки:

Фасовка 2 упаковки:

1. Калибратор с низкой концентрацией Atellica IM CAL А L, 5,0 мл -  2 флакона.

2. Калибратор с высокой концентрацией Atellica IM CAL А Н, 5,0 мл -  2 флакона.

3. Лист значений параметров лота калибратора.

Фасовка 6 упаковок:

1. Калибратор с низкой концентрацией Atellica IM CAL А L, 5,0 мл -  6 флаконов.

2. Калибратор с высокой концентрацией Atellica IM CAL А Н, 5,0 мл -  6 флаконов.

3. Лист значений параметров лота калибратора.

Область применения медицинского изделия
Клиническая лабораторная диагностика.

Показания и противопоказания к применению медицинского изделия
Не применимо для данного медицинского изделия.
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Atellica IM CAL A Анализатор Atellica IM

Возможные побочные действия при использовании медицинского 
изделия

Не применимо для данного медицинского изделия.

Информация о потенциальных потребителях медицинского изделия, 
конкретные требования к профессиональному уровню потенциальных 
пользователей

Медицинское изделие должно использоваться только квалифицированным, обученным (в 
области клинической лабораторной диагностики) персоналом (врачом, фельдшером- 
лаборантом).

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского 
изделия, месте (местах) производства медицинского изделия

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского изделия
Наименование

«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» (Siemens Healthcare Diagnostics Inc.)

Адрес места нахождения

511 Benedict Avenue Tarrytown, NY, 10591, United States (США)

Телефон: +1-914-631-8000 

WWW.sieiTienS.com/healthineers

Сведения о месте (местах) производства медицинского изделия
Наименование

«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» (Siemens Healthcare Diagnostics Inc.)

Адрес места нахождения

333 Coney Street East Walpole, MA, 02032, United States (США)

Условия использования, хранения и транспортировки
Следует осуществлять хранение в соответствии с местными нормами. Хранить материал 
следует в оригинальном контейнере, защищенном от попадания прямых солнечных 
лучей, в сухом, прохладном месте с хорошей вентиляцией, вдали от несовместимых 
материалов, а также вдали от пищевых продуктов. До начала использования материала 
контейнеры должны быть плотно и герметично закрыты. Открытые контейнеры должны 
быть вновь герметично закрыты и храниться в вертикальном положении для 
предотвращения возможности утечек. Не хранить материал в контейнерах без 
маркировки. Использовать соответствующие меры для предотвращения загрязнения 
окружающей среды.

Т р а н с п о р т и р о в к а

При условии транспортировки при 2-8 °С, невскрытые калибраторы должны сохранять 
стабильность до истечения срока годности, напечатанного на этикетке продукта.

Описание метода стерилизации
Не применимо для данного медицинского изделия.

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 
изделия

Не применимо для данного медицинского изделия.
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Анализатор Atellica IM Atellica IM CAL A

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
По мере возможности следует избегать или минимизировать образование отходов. 
Процесс утилизации продукта, решений и побочных продуктов должен всегда 
соответствовать требованиям по охране окружающей среды и законодательства в области 
удаления отходов, а также требованиям местных органов власти. Утилизация излишков и 
не подлежащих утилизации продуктов через подрядчика, обладающего лицензией на 
удаление отходов. Запрещено утилизировать необработанные отходы в канализацию, 
если это полностью не соответствует требованиям уполномоченных органов.

Азид натрия может вступать в реакцию с медными и свинцовыми трубами, образуя 
взрывоопасные азиды металлов.

Упаковочные расходы подлежат переработке. Мусоросжигание или захоронение отходов 
допускается только в том случае, если переработка не является практически возможной.

Этот материал и относящийся к нему контейнер подлежат безопасной утилизации. Пустые 
контейнеры или вкладыши могут содержать остатки продукта. Избегать рассредоточения 
пролитого вещества, а также его попадания в почву, водопровод, системы дренажа и 
канализации.

При использовании медицинского изделия образуются отходы, которые 
классифицируются и уничтожаются (утилизируются) как медицинские отходы класса Б 
(эпидемиологически опасные отходы) в соответствии СанПиН 2.1.7.2790— 10.

Гарантийные обязательства
Производитель гарантирует стабильность медицинского изделия до окончания срока 
годности при соблюдении условий транспортирования, хранения и применения, 
указанных в инструкции.

Производитель гарантирует безопасность медицинского изделия, отсутствие 
недопустимого риска причинения вреда жизни, здоровью человека и окружающей среде 
при использовании набора калибраторов по назначению в условиях, предусмотренных 
производителем.

Рекламации
По вопросам качества продукции обращаться;

ООО «Сименс Здравоохранение»

115093, г. Москва, ул. Дубининская, д.96.

Телефон: +7 (495) 737-12-52 

Электронная почта: hdx.ru@siemens.com

*6 тексте может встречаться следующая ссылка: «см. справочную систему». Справочная 
система -  это срункция онлайн поддержки оператора, доступная в меню анализатора 
Atellica IM. Порядок получения доступа и работы со справочной системой описан в 
Руководстве пользователя на анализатор автоматический иммунохимический Atellica IM.
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Atellica IM CAL A Анализатор Atellica IM

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue 
Tarrytow n, NY 10591 
USA
siemens.com/healthineers

Штаб-квартира Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH 
Henkestr. 127 
91052 Erlangen 
Germany
Phone:-t-49 9131 84-0 
siemens.com/healthineers
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Перевод с английского языка на русский язык

/Логотип/:
SIEMENS

Healthineers

3 декабря 2019 г.

По месту требования:

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Инструкцией по применению 
медицинского изделия:

Набор калибраторов А  для анализаторов иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Calibrator A 
(AtellicalM CALA))

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

/Подпись/
Идрисса Спаркс-Тилльман
Ведущий руководитель, отдел регистрации и сертификации

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

/Подпись/
Нотариус

/Печать/:
КАРМЕН КАРДОНА-МЕЙЯ 

НОТАРИУС, ШТАТ НЬЮ-ЙОРК 
Регистрационный № 01СА6159681 

Получила лицензию на осуществление 
нотариальной деятельности на территории 

округа Уэстчестер
Срок полномочий истекает 22 января 2023 г.

«Сим енс Хелскэа Диагностике Инк.» 511 Benedict Avenue 
Tarrytown, N Y 10591

914-631-8000
WWW siemens.com/diaanostics



переводчик^

Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать первого января две тысячи двадцатого года

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

Подпись сделана в моем присутствии.
подписавшего документ установлена.

‘ Japerft̂ rpJJpS^HO в реестре: № 77/178-н/77-2020-5-175.

^рственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 00 коп.
ние услуг правового и технического характера: 300 руб. 00 коп.

Милевская
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вя Российская Федерация 

Город Моеква

Двадцать первого января две тысячи двадцатого года

Я , Милевская А нна  Анваровна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
М осквы Дударева Александра Владимировича, свидетельствую верность копии с представленного 
мне документа.

Зарегистрировано в реестре: №  77/178-и/77-2020-5-183.

Взыскано гос^ударственной пош)щны (по тарифу): 130 руб. 00 коп.
Уплачено за окафанйе услуГ/право$ого и технического характера: 650 руб. 00 коп
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