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The labels of the medical device: 
Atellica IM Calibrator C  (Atellica !M CAL C) 

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.



L a b e l o f  e x te rn a l b o x  fo r  A te llic a  IM  C A L  C  (6  p a c k )



I» Label of external box for Atellica IM CAL C  (2 pack)

SIEMENS •.
HeaLthineers •*
AtetUca® IM

CALC

DANGER

CAL L

CAL H
2“CI

8“C

2 X 5.0 mL

ForUSA RxOnly
For in  v iffo diagnostic use in calibraCng the following 
AteHica IM assays using the Atellicâ  IM Analyzer VB12 
and Fer.
For Professional Use.
Contains: Vitamin B12: ferritin; buffered human serum 
albumin; protein stabilizers: NaNa (0.2% after 
reconstitution): preservatives.

Ovd]
m  siemens.com/document-library

Siemens Healthcare Diagnostics Inc 
1 Benedict Avenue 

Tarrytowr),NV 10591 USA 
SI em ens.com/h eel th in ears

I e c  I REp'l ^etnens Meelthcere DfegnosiKS I [ I Uanufacturirtg Ltd
Chapel Lane
Swords, Co. Dublin. Ireland

1I2043S8RM 01



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

Atellica IM CAL C (6 pack)

1 0 9 9 5 5 0 7  Набор калибраторов С для анализаторов

им м унохимических серии A tellica (A tellica IM Calibrator 

С (A tellica IM  CAL О )

Ин4к>рмаци« о и стране проммодсгм; Регистрационное удостоверение:
с м  » . , л а к о . «  p j g ____________ ________________

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

И нструкция по  п р и м е н е н и ю  на русском  язы ке 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 предаавитель 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 CAL C (2 pack)

1 0 9 9 5 5 0 6  Набор калибраторов С для анализаторов

им м унохимических серии Atellica (A tellica IM  Calibrator 

С (A tellica IM  CAL C))

И н « Ы > р м » ц и || о  п р о ш я о д к с т е л е  и  с т р а н е  п р о и ^ а о д с г а а :  

с м .  н а  у п а к о е к е

Регистрационное удоаоверение:

№ от

ТО Л ЬКО  для Д И А ГН О а И К И  IN VITRO
Код партии, срок годности, условия хранения и др. символы указаны на 
оригинальной упаковке

Инструкция по применению 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



5.0 mL Stemens H e a lth c ire  D ia g r w k s k ic  7 9 / Х 9  4 7 Л Л Ж Л ^
ш Ш  Ttnytovm, NY 10S91 USA W V U  O M t - i  _

Low calibrator (1st variant)



CALC

c*i-fn

5.0 mL

Low calibrator (2nd variant)



5.0 mL I Tarrytown, NY 10S9t USA

High calibrator (1st variant)



CALC

CAL

5.0 mL И Е — i  IU2 c a l

High calibrator (2nd variant)



Перевод с английского языка на русский язык

/Логотип/:
SIEMENS

Healthineers

10 февраля 2020 г.

По месту требования:

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

Набор калибраторов С для анализаторов иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Calibrator С 
(Atellica IM CAL C))

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

/П одпись/
Тошабен Дейв
Специалист отдела регистрации и сертификации 111-й категории

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

/П одпись/
Нотариус

/Печать/:
МОЙРА БОКС

НОТАРИУС, ШТАТ НЬЮ-ЙОРК 
Лицензия № 01806320352 

Получила лицензию на осуществление 
нотариальной деятельности на территории 

округа Роклэнд
Срок моих полномочий истекает 02 марта 

2023 г.

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

914-631-8000
w v w  s ie m e n s .c o m /d ia Q n o s tics



Маркировка медицинского изделия:
«Набор калибраторов С  для анализаторов 

иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Calibrator С
(Atellica IM CAL C))»

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



Маркировка вторичной упаковки Набора калибраторов С для анализаторов 
иммунохимических серии Aiellica (Atellica IM Calibrator С (Atellica IM CAL C)): 

фасовка 6 упаковок



Маркировка вторичной упаковки Набора калибраторов С для анализаторов
иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Calibrator С (Atellica IM CAL C)):

фасовка 2 упаковки

SIEMENS
HeaLthineers •’
Atellica' IM

CALC

DANGER

CAL L 2 X 5,0 мл
J

8’C

CAL I H I 2 X 5,0 мл

RxOnlyДля США
ДМ аН|ГНОвГкММ |П МГО И WVIQfHiyTM ЧИ (ARADpoail

u«rr ri;Tл  A»ttca IM z помоим вм«пнмгарм iMiiy»OTJM»Hie—»
A » ie a  ( A t th u  IM A n « rz v l  v 8 i 2 r i V  Цл* 1ро»»ссмочАп»)«»гэ
ИСГЧЛьММНИЯ
Соегм З иГ9МйчВ12 Фамжгмн туфаомифОАМныи с а м р )т т й « л » 5 у м м  Ч»ЛОМя;1 бАП10МеСТЮИГйМТЭ»М мм N«TR««̂ 2 %посл? м̂А̂млаим! 
1ви:«#миг^

Пуо1

O D  siemens.comniocumem-Hbrary

HfAlihcare 0(«gnosti( 
S 1 1 l f n * d i c t  A v « n u «  
T t r r y to w n .  NY 1 0 5 9 1  U S A  
«tfntns.com/hMlIhinevrs

I . .  I M g  I Sitrr^tnt Diagnostics
I 1 _ J  M in u f t e t u n n g  L td  

C h * p * l  U«>«
С ф . D u b l in ,  1т«1|пф



Маркировка вторичной упаковки Набора калибраторов С для анализаторов
иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Calibrator С (Atellica IM CAL C)):

фасовка 6 упаковок

1 0 9 9 5 5 0 7  Набор калибраторов С для анализаторов

им м унохим ических серии A tellica (A tellica IM Calibrator 

С (A tellica IM C A L C))

Информация 0 произяодитслг и стране проишодаиг Регистрационное удостоверение:
с м .  н а  у п а к о в к е  , g g ____________ ________________

ТОЛЬКО для ДИАГНОСТИКИ IN VITRO
К од  партии, срок годности, условия хранения и др. символы указаны  на 
оригинальной упаковке
И нструкц ия  по п р и м е н е н и ю  на русском  язы ке Rev. 02
Антитела к ВИЧ 1,2 и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют 
Состав: указан на оригинальной упаковке и в инструкции по при м енени ю  
Авторизованный представитель производителя на территории Российской Федерации: 

О О О  «Сименс Здравоохранение», 115093 , М осква, ул. Д уб и нинская , 96



Маркировка вторичной упаковки Набора калибраторов С для анализаторов
иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Calibrator С (Atellica IM CAL C)):

фасовка 2 упаковки

1 0 9 9 5 5 0 6  Набор ка/1ибраторов С для анализаторов

им м унохимических серии A tellica (A tellica IM  Calibrator 

С (A tellica IM C A L C))

Информации о пронааодителе и стране проиааодстм: Регистрационное удостоверение;
см. на упакоаке fjg___________________

ТОЛЬКО для  ДИАГНОСТИКИ IN VITRO
К од  партии, срок годности, условия хранения и др. символы указаны  на 
оригинальной упаковке

И нструкц ия  по п р и м ен ен и ю  на русском  язы ке Rev. 02
Антитела к ВИЧ 1 ,2  и вирусу гепатита С и HBsAg отсутствуют 
Состав: указан на оригинальной упаковке и в инструкции по при м ен ени ю  
Авторизованный представитель производителя на территории Российской Федерации: 

ООО «Сим енс Здравоохранение», 115093 , М осква, ул. Д уб и нинская , 96



4

5,0 мл SurneniHeiIdKweU»yieiiiaiK »ч«А*аМ IvryloiM.MnoSeiUSA ПГ*ьаж*1'1'-<_

Калибратор с низкой концентрацией 
Atellica 1М CAL С  L, 5,0 мл (1-й вариант)



CALC

5,0 мл

Калибратор с низкой концентрацией 
Atellica 1М CAL С  L, 5,0 мл (2-й вариант)



Калибратор с высокой концентрацией 
Atellica 1М CAL С  Н, 5,0 мл (1-й вариант)



CALC

CAL H

5,0 МЛ S П

Калибратор c высокой концентрацией 
Atellica IM CAL C H, 5,0 мл (2-й вариант)



Переводчик: Пахтунов Алексей Владширович

Российская Федерация 
Г ород Москва
Двадцать третьего октября z№C тысячи двадцатого года
Я, Нахаев Магамед Казбекович, временно исполняющий обязанности нотариуса 

города Москвы Дударева Александра Владимировича, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Пахтунова Алексея Владимировича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

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

Взыск
Уплач

_ д  '  V

Прошнуровав*©

V

icS'BeHHO^ouuiHHbi (по тарифу): 100 руб. 
^.>^^*ус^г%авового и технического характера: 300 руб.

S't:'-. .Ос % ----
М.К.Нахаев

^^ван^и скреплено п е ч а т ь ю л и с т  (-а,-ов).

М.К.Нах

X



Российская Федерация 

Город Москва
Двадцать третьего октября две тысячи двадцатого года

Я, Нахаев Магамед Казбекович, временно исполняющий обязанности нотариуса 
Москвы Дударева Александра Владимировича, свидетельствую верность копии с представленног 
документа.

но в реестре:^ 77/178-н/77-2020-15-1838.

ОШ ЛИНЫ (по тарифу): 210 руб. 00 коп.
Правового и технического характера: 1050 руб. 00 коп.

М.К^Нахаев



SIEMENS
H ea lth in ee rs

ПОДТВЕРЖДАЮ

,^-Рук1?в0 Дитель группы регистрации 
: _^,-Д)0^<<Сймен^дравоохранение>>

.А. Горшкова 
2020 г.

!

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 
ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO

«Набор калибраторов С для ана«1 изаторов иммунохимических серии Atellica (Atellica IM
Calibrator С (Atellica IM CAL C))»

производства «Сименс Хелскеа Диагностике Инк.»,
Siemens Healthcare Diagnostics Inc., США
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Р и с у н о к  1. Н аб о р  ка л и б р а то р о в  С  для а на л и за то ро в  и м м у н о х и м и ч е с к и х  се р ии  A te l l ic a  (A te l l ic a  IM  C a lib ra to r  С 
(A te ll ic a  IM  C A L  C )). Ф а с о в ка  2  у п а к о в к и .  О б ш и й  вид
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icyHOK 2. Набор калибраторов С для анализаторов иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Calibrator С (Atellica IM !AL C)). Фасовка 6 упаковок. Общий вид



Рисунок 3. Набор калибраторов С для анализаторов иммунохимических серии Ateliica (Atellica IM Calibrator С (Atellica IM CAL C))': Калибратор c низкой концентрацией AteHica IM CAL C L, 5,0 мл r r r



Р и с у н о к  4 . Н а б о р  ка л и б р а то р о в  С  для а на л и за то р о в  и м м у н о х и м и ч е с к и х  се р и и  A te l l ic a  (A te l l ic a  IM  C a lib ra to r  С  (A te l l ic a  IM  C A L  C ) ) :  К а л и б р а то р  c  в ы с о ко й  ко н ц е н тр а ц и е й  
A t e l l i c a l M C A L C H ,  5 ,0  мл
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калибратора калибраторов С для аналитаторов иммунохимических
серии Atellica (Atellica IM Calibrator С (A te llS a l^ n ^ X T o n ^ ;:^

)). Лист значении папаметпараметров лота



Всего прошито и пронумеровано^ 

ООО «Сименс 2Л1^ЖШанение»


