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A no lyze r
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Набор калибраторов С для анализаторов 
иммунохимических серии Atellica (Atellica IM 
Calibrator С (Atellica IM CAL C))

Текущая редакция и дата*

Наименование изделия

Сокращенное 
наименование изделия

Rev. 0 2 , 2 0 19 -0 8

Atellica IM Calibrator С (CAL С) 

Atellica IM CAL C

2  X  5,0 М Л  калибратора c н и зко й  ко н ц е н тр а ц и е й   ̂I 
2 X 5,0 МЛ калибратора  c вы со ко й  ко н ц е н тр а ц и е й  I I "
Лист значений параметров серии калибратора I w  | ип | « П

б X 5,0 мл калибратора с низкой концентрацией I 1 Л  

б X 5,0 мл калибратора с высокой концентрацией I I * I 
Лист значений параметров серии калибратора l« t |t > r | iw n

Е Е )  10 995506  

(2 упаковки)

Е к !  10 9 9 5 5 0 7 

(б упаковок)

Системы Atellica IM Analyzer

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

С€
Назначение

Н аб о р  ка л и б р а то р о в  A te llic a  IM  C a lib ra to r С (A te llica  IM  CAL C) п р е д н а з н а ч е н  для 
д и а гн о с т и к и  in  v i t ro  и и с п о л ь зуе тся  п р и  к а л и б р о в к е  с л е д у ю щ и х  те сто в  A te llic a  IM  
с п о м о щ ь ю  а н а л и за то р о в  и м м у н о х и м и ч е с к и х  с е р и и  A te llic a  (A te llica  IM  A n a lyze r):
VB12 и Fer.

Описание материала
Н а зн а ч е н н ы е  з н а ч е н и я  см . в п р е д о с та в л е н н о м  листе  з н а ч е н и й  п а р а м е тр о в
се р и и  I W I ют 14W.1 ка л и б р а то р а . З н а ч е н и я  д а н ы  п о  р е зул ьта та м  с та н д а р ти за ц и и  а на л и за .
Д л я  п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  см . и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю  м ето д а .
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A t e l l ic a  IM  C A L  C А н а л и з а т о р  A te l l ic a  IM

О п и са н и е  м атери ала Х р а н е н и е Стабильность*

A te llica  IM C A L C Л иоф илизированны й До истечения срока
5.0  м л/ф лакон; лиоф илизи рованны й при 2 -8 ' ’С годности, указанного на

Восстановленны й, с низким  или высоким уровнем изделии

витамина В1 2  и ф ерр итина; HSA в буфере: Восстановленный 28 дней
белковые стабилизаторы; азид натрия (0,2 % ) ;  
консерванты

при 2 - 8 ‘’С

Восстановленная при 
ком натной температуре

Atellica™ Sample Handler**

4 часов

C m . р а з д е л  Х р а н е н и е  и стабильность.
Д ля  получения инф орм ации о хранении и стабильности материалов в области хранения пробирок ^ я  
калибровки и контроля качества Cal-Q C см. дополнительный докум ент «Калибратор держателя проб, а 
также хранение и стабильность в рамках QC Atellica».

Предупреждения и меры предосторожности
Д л я д и а гн о с т и к и  /п  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 .

оаорожно!
6 с о о тв е тс тв и и  с ф е д е р а л ь н ы м  з а 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 у щ е а в л я т ь с я  т о л ь ко  м е д и ц и н с к и м  р а б о т н и к о м  с со о тв е тс тв ую щ е й  л и ц е н зи е й  или по  
е го  п р е д п и с а н и ю .

П а сп о р та  б е зо п а с н о с ти  (SDS) д о с ту п н ы  п о  а д ре су  s ie m e n s .c o m /h e a lth in e e rs .Н 3 1 1 ,Н 3 0 2 , Н 4 1 2  Р 2 8 0 . Р 2 7 3 , Р 3 0 1 + Р 3 1 2 , Р 3 0 2 + Р 3 1 2 , Р501
О п а с н о !
Т о к с и ч н о  п р и  п о п а д а н и и  на  к о ж у .  В ре д но  п р и  п р о гл а ты в а н и и . В редно  
дл 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 сл е д ств и я м и . 
И сп о л ь зо в а ть  за щ и тн ы е  п е р ч а тки /с п е ц о д е ж д у /с р е д с тв а  защ иты  
гл а з /л иц а . Не д о п у с к а т ь  п о п а д а н и я  в о к р у ж а ю щ у ю  сре д у . ПРИ 
ПРО ГЛАТЫ ВАНИИ: О б р атиться  в ТО КС И КО Л О ГИ Ч Е С КИ Й  ЦЕНТР или 
к  в р а ч у -с п е ц и а л и с ту  в сл уча е  п л о х о го  с а м о ч у в с тв и я . ПРИ П О П А Д А Н И И  
НА КО Ж У: О б р атиться  в ТО КС И КО Л О ГИ Ч Е С КИ Й  ЦЕНТР ил и  к  в р а ч у - 
с п е ц и а л и сту  в сл уча е  п л о х о го  с а м о ч у в с т в и я . У ти л и зи р о в а ть  
с о д е р ж и м о е  и к о н т е й н е р  в со о тв е тств и и  со  в се м и  м е стн ы м и , 
р е ги о н а л ь н ы м и  и н а ц и о н а л ь н ы м и  т р е б о в а н и я м и .
С о д е р ж и т : н атр ия  а зи д

О С ТО Р О Ж Н О ! П О ТЕ Н Ц И А Л Ь Н А Я  Б И О Л О ГИ Ч Е С КА Я  О П АС НО СТЬ

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 ко й  к р о в и  или к о м п о н е н т а  к р о в и  был п р о те с ти р о в а н  с п р и м е н е н и е м  
у т в е р ж д е н н ы х  FDA м е то д о в  на н а л и ч и е  антител  к  в и р ус у  и м м ун о д е ф и ц и та  ч е л о в е ка  
ти п а  1 (В И Ч -1) и ти п а  2  (В И Ч -2), а т а к ж е  на н а л и ч и е  п о в е р х н о с т н о го  а н ти ге н а  ге п а ти та  В 
(H BsAg) и а нтител  к  в и р у с у  геп атита  С (HCV). Результаты  теста бы ли о тр и ц а те л ьн ы м и  
(п о в то р н о е  о тсутстви 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  дать  
п о л н о й  га р а н ти и  о тсутствия  д а н н ы х  или д р у ги х  и н ф е к ц и о н н ы х  а ге н то в , с этим и  
м а те р и а л а м и  следует о бр а щ а ться  в со о тв е тств и и  с у с та н о в л е н н ы м и  п р а в и л а м и  
н а д л е ж а щ е й  л а б о р а то р н о й  п р а к т и к и  и о б щ и м и  м е р а м и  п р е д о с т о р о ж н о с т и . ’ "*
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А н а л и з а т о р  A te l l ic a  IM A te l l ic a  IM  C A L C

♦

С о д е р ж и т  а зи д  н а тр и я  в ка ч е ств е  ко н с е р в а н та . А зи д  н а тр и я  м о ж е т  вступ а ть  в р е а к ц и ю  с 
м е д н ы м и  и с в и н ц о в ы м и  т р у б а м и , о б р а зуя  в з р ы в о о п а с н ы е  а зид ы  м е та л л о в . В ход е  
у ти л и за ц и и  с м 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  во д ы , ч то б ы  п р е д о тв р а ти ть  
н а ко п л е н и е  а зи д о в . У ти л и за ц и я  в к а н а л и з а ц и о н н у ю  си сте м у  д о л ж н а  п р о и зв о д и т ь с я  в 
со о тв е тств и и  с д е й с т в у ю щ и м и  н о р м а т и в н ы м и  т р е б о в а н и я м и .

У ти л и зи р у й те  о п а с н ы е  или б и о л о ги ч е с к и  з а гр я з н е н н ы е  м ате риа л ы  в со о тв е тств и и  
с п р а к т и к о й , п р и н я т о й  в в а ш е м  у ч р е ж д е н и и . У ти л и зи р у й те  все  м а те р и а л ы  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 со о тве тстви и  с д е й с т в у ю щ и м и  н о р м а т и в н ы м и  т р е б о в а н и я м и .

Примечание 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 т о в к е  ка л и б р а то р а  см . Подготовка 

калибраторов.

Хранение и стабильность
Х р а н и те  ка л и б р а то р ы  в в е р т и ка л ь 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  ка л и б р а то р ы  
с о х р а н я ю т  с та б и л ьн о сть  д о  и с те ч е н и я  с р о ка  го д н о с ти , у к а з а н н о го  на и зд е л и и , п ри  
х р а н е н и и  п р и  т е м п е р а ту р е  2-8®С. В о сста н о вл е н н ы е  ка л и б р а то р ы  с о х р а н я ю т  ста б и л ь н о сть  
в те ч е н и е  2 8  д н е й  п р и  2 -8 °С . В о сста н о вл е н н ы е  ка л и б р а то р ы  с о х р а н я ю т  ста б и л ь н о сть  п ри  
к о м н а т н о й  т е 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  х р а н е н и и  и с та б и л ьн о сти  м а те р и а л о в  в обл асти  х р а н е н и я  
п р о б и р о к  для ка л и б р о в к и  и ко н тр о л я  ка че ств а  Cal-QC см . д о п о л н и т е 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 т а к ж е  х р а н е н и е  и с та б и л ьн о сть  в р а м к а х  QC A te llica » .

З а п р е щ е н о  и с п о л ь зо в а ть  и зд е л ия  п о  и с т е ч е н и ю  с р о ка  го д н о с ти , у к а з а н н о го  на э т и ке т ке  
изд 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  ча сто те  к а л и б р о в к и  см . и н с т р у к ц и ю  п о  п р и м е н е н и ю  
м етода .

Подготовка калибраторов
К а л и б р а то р ы  го т о в я т  с о гл а с н о  с л е д у ю щ и м  и н с тр у к 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  во ды  Ч ДА в  ка ж д ы й  ф л а ко 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 т к и . У ста н о в и те  к о л п а ч о к  на м е сто .

Примечание 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  т р е б о в а н и я х  к  во д е  Ч ДА 
с м . э л е к т р о н н у ю  с п р а в ку .

2 . О ставьте  ф л а ко н ы  на 1 5 - 2 0  м и н у т  п р и  к о м н а т н о й  те м п е р а ту р е , что б ы  
л и о ф и л и зи р о в а н н ы й  м ате риа л  р а ств о р и л ся .

3. О с т о р о ж н о  взб а л ты ва й те  и п е р е в о р а ч и в а й т е  ф л а ко 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 ате риа л а .

Примечание И с п о л ь зуй те  ка 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 сти , у к а з а н н ы х  в 
Хранение и стабильность, и у ти л и зи р у й те  о ста тки  м а те р и а л а .
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A te l l ic a  IM  C AL  C А н а л и з а т о р  A te l l ic a  IM

Процедура калибровки
Н е о б х о д и м ы й  дл я  теста о бъ е м  п р о б ы  за в и с и т  о т  м н о ги х  ф а кто 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  т р 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 у ю  си сте м у.

Д л я  в ы п о л н е н и я  ка л и б р о в к и  и с п о л ь зу й те  с л е д у ю щ и е  м ате риа лы  к о н к р е т н 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 теста м етода  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 теста для к о н к р е т н о й  се р и и  I, п о с та в л я е м о м  с 
р е а ге н та м и  дл я  м етода .

•  О п р е д е л е н и я  ка л и б р а то р а  см . в листе  з н а ч е н и й  п а р а м е тр о в  се р и и , im - lu n iw T I 
п р е д о с та в л е н н о м  с м а те р и а л а м и  ка л и б р а то р а .

•  С ге н е р и р у й те  м е тки  со  ш т р и х -ко д а м и  к о н к р е т н о й  се р и и  для и с п о л ь зо 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 т р у кц и и  п о  в ы п о л н е н и ю  п р о ц е д у р ы  к а л и б р о в к и  см . в э л е кт р о н н о й  с п р а в ке .

Т е х н и ч е с ка я  п о д д е р ж ка
Для п о л у ч е н и я  т е 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 сь  в м е с тн у ю  с л у ж б у  т е х н и ч е с ко й
п о д д е р ж к и  и л и  к  д и с тр и б ь ю то р у .

s ie m e n s .c o m /h e a lth in e e rs

С правочны е м атериалы
1. C en te rs  fo r  D isease C o n tro l. P erspectives in  d isease  p re v e n tio n  a nd  h e a lth  p ro m o tio n  

u p d a te : U n ive rsa l p re c a u tio n s  fo r  p re v e n tio n  o f  tra n s m is s io n  o f  h u m a n  im m u n o d e fic ie n c y  
v iru s , h e p a tit is  В v iru s  a nd  o th e r  b lo o d b o rn e  p a th o g e n s  in  h e a lth c a re  s e ttin g s . 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 a nd  L a b o ra to ry  S tanda rds  In s t itu te . P rocedures  fo r  th e  H a n d lin g  a n d  P rocess ing  o f  
B lo o d  S pe c im en s  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 — F o u rth  E d itio n .  
W ayne , PA: C lin ica l a nd  L a b o ra to ry  S ta n d a rd s  In s t itu te ; 2 0 1 0 . CLSI D o c u m e n t G P44-A4.

3. C lin ica l and L a b o ra to ry  S tan da rd s  In s t itu te . P ro te c tio n  o f  L a b o ra to ry  W orkers F rom  
O c c u p o tfo n o //y  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 — F o u rth  E d it io n .  W ayne , PA: 
C lin ica l a nd  L a b o ra to ry  S tanda rds  In s t itu te ;  2 0 1 4 . CLSI D o c u m e n t M 2 9 -A 4 .

Р асш и ф р ов ка  сим волов
На э т и к е т к у  изделия  м о гу т  н а н о си ться  с л е д у ю щ и е  си м в о л ы .

Сим вол Н а зва н и е  и о п и са н и е  сим во ла

т

03
Rev. 01

См. инструкцию  по прим енению  

Версия инструкции по прим енению

ГТ»1 зппмп».с»пЛ)м1№сагв URL-адрес в Интернете для доступа к электронным инструкциям по 

ГТД w iUM ComWocument-ttrafy

Rev. REVtStON

прим енению

Редакция

А Осторожно!

Для получения инф орм ации по технике б е зо п а сн о а и , которая по различным  
причинам  не может быть представлена на медицинском устройстве, 
например, о предупреж дениях и мерах предосторожности, см. инструкцию  по 
прим енению  или сопроводительную  докум ентацию .
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А н а л и з а т о р  A t e l l ic a  IM A t e l l ic a  IM  C A L  C

Сим вол Н а зв а н и е  и о п и са н и е  сим вола

Ф

Ф

<$>

Ф

Ф
'Л

Ф
‘Ж

п

л  тсЛ

/

\Ш \

^ п )

Биологическая опасность

Потенциальны е биологические риски, связанны е с устройством медицинского 
назначения.

Коррозионное вещество 

О пасно для окруж аю щ ей среды

Раздражающее в е щ е а в о

Представляет опасность при попадании внутрь, на кож у или при вдыхании 

О пасность при вдыхании

Заболевания органов ды хания или внутренних органов 

Легковосплам еняю щ ееся вещество

Легковосплам еняю щ ееся или чрезвы чайно легковосплам еняю щ ееся 
вещество

Окислитель

Взрывчатое вещество

Токсичное вещество

Сжатый газ

Не допускать попадания солнечных лучей 

Не допускать воздействия солнечны х лучей и тепла.

Верх

Хранить в вертикальном положении.

Не замораживать

Тем пературные ограничения

Верхний и ниж ний пределы температурных показателей находятся рядом с 
верхними и ниж ним и горизонтальными линиям и.

Ручной сканер штрих-кода

М едицинское устройство для диагностики in vitro 

Содержимого достаточно для < п >  тестов

Общее количество анализов IVD, которое может вы полнить система с 
наборами реагентов IVD, указано рядом с символом.
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М е Ш с а  IM  C A L С А н а л и з а т о р  A te l l ic a  IM

С и м в о л Н а з в а н и е  и о п и с а н и е  с и м в о л а

RxOnly

mL

н-н
м1

ЕС  REP

2
[йот1

\ш т пINK
а

С€ООВ8
Y Y Y Y - iy iM -D D

CHECKSUM

UBITS с

UItTS St

MATERIAL

M A H R IA L 10

CONTROL NAME

CONTROL TYPE

И спользовать под надзором медицинского работника (только для США) 

Прим еним о только для методов IVD, зарегистрированных в США. 

ОСТОРОЖ НО!: В соответствии с ф едеральны м  законом (США) продажа 
настоящего прибора может осущ ествляться только медицинским работником 
с соответствующей лицензией или по его предписанию .

См еш ивание веществ
Перемеш айте продукт перед использованием .

Разведите и перемеш айте лиоф илизированны й продукт перед 
использованием .

Цель

Интервал

О ф ици альны й производитель

Уполном оченны й представитель в Европейском сообществе 

Срок годности

И спользовать до указанной даты.

Код партии

Номер по каталогу

Вторичная переработка

Н апечатано соевым и чернилам и 

М аркировка СЕ

М аркировка СЕ и Ю номер уполном оченного органа 

И дентиф икационны й номер уполном оченного органа может отличаться.

Форм ат даты (год-месяц-день)

П ерем енны й ш естнадцатеричный код, подтверждающий действительность 
введенных значений определения обобщ енной кривой и калибратора.

Стандартные единицы 

М еждународная система единиц 

Материал

Уникальны й ид ентиф икационны й номер материала 

Название контроля 

Тип контроля
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А н а л и з а т о р  A t e l l ic a  IM A t e l l ic a  IM  C A L C

П равовая и н ф о р м а ц и я
A te llic a  я вл я е тся  т о в а р н ы м  з н а к о м  к о м п а н и и  S iem ens H e a lth ca re  D iag no stics .

Все д р у ги е  то в а р н ы е  з н а к и  и л о го т и п ы  я в л я ю тся  с о б с тв е н н о с ть ю  их со о тв е тс тв ую щ и х  
владельцев.

©  2 0 1 7 - 2 0 1 9  S iem ens H e a lth c a re  D ia g n o s tics . Все п р а ва  за щ и щ е н ы .

Д о п о л н е н и е  к И н струкц и и  по п р и м е н е н и ю  м е д и ц и н с ко го  
изделия

Н а б о р  к а л и б р а т о р о в  С д л я  а н а л и з а т о р о в  и м м у н о х и м и ч е с к и х  с е 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  CAL C ))

Наименование медицинского изделия
Н а б о р  ка л и б р а то р о в  С д л я  а н а 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 llic a  (A te llica  IM  C a lib ra to r С (A te llica  IM  CAL C)):

В ар иа нт ф а с о в ки :

Ф а с о в ка  2 у п а к о в к и :

1. К а л и б р а то р  с н и з к о й  к о н ц е н т р а ц и е й  A te llic a  IM  CAL С L, 5 ,0  м л  - 2  ф л а ко н а .

2. К а л и б р а то р  с в ы с о ко й  к о н ц е н т р а ц и е й  A te llic a  IM  CAL С Н, 5 ,0  м л  * 2 ф л а ко н а .

3. Л и ст  з н а ч е н и й  п а р а м е тр о в  лота ка л и б р а то р а .

Ф а с о в ка  6  у п а к о в о к :

1. К а л и б р а то р  с н и з к о й  ко н ц е н т р а ц и е й  A te llic a  IM  C A LC  L, 5 ,0  мл - 6  ф л а ко н о в .

2. К а л и б р а то р  с в ы с о ко й  к о н ц е н т р а ц и е й  A te llic a  IM  CAL С Н, 5 ,0  м л  - 6  ф л а ко н о в .

3. Л и с т  з н а ч е н и й  п а р а м е тр о в  лота ка л и б р а то р а .

Область применения медицинского изделия
К л и н и ч е с ка я  л а б о р а то р н а я  д и а гн о с т и ка .

Показания и противопоказания к применению медицинского изделия
Н е п р и м е н и м о  д л я  д а н н о го  м е д и ц и н с к о го  изд е л ия .

Возможные побочные действия при использовании медицинского 
изделия

Не п р и м е н и м о  дл я  д а н н о го  м е д и ц и н с к о го  изд е л ия .

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

М е д и ц и н с ко е  и зд е л и е  д о л ж н о  и сп о л ь зо в а ть ся  т о л ь к о  кв а л и ф и ц и р о в а н н ы м , о б у ч е н н ы м  
(в  о б л а а и  к л и н и ч е с к о й  л а б о р а то р н о й  д и а гн о с т и к и )  п е р с о н а л о м  (в р а ч о м , ф е л ь д ш е р о м - 
л а б о р а кт о м ) .
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A t e l l ic a  IM  C A L C А н а л и з а т о р  A t e l l ic a  IM

Сведения о производителе (изготовителе)/разра6отчике медицинского 
изделия, месте (местах) производства медицинского изделия

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского изделия
Н а и м е н о в а н и е

« С и м енс  Х е л ске а  Д и а гн о с т и к е  И н к .»  (S iem ens H e a lth ca re  D iag no stics  Inc.)

А д р ес  места н а х о ж д е н и я

511 B e n e d ic t A v e n u e  T a rry to w n , NY, 1 0 5 9 1 , U n ite d  S tates (С Ш А )

Т е л е ф о н : + 1 -9 1 4 -6 3 1 -8 0 0 0  

w w w .s ie m e n s .c o m /h e a lth in e e rs

Сведения о месте (местах) производства медицинского изделия
Н а и м е н о в а н и е

« С и м енс  Х е л ске а  Д и а г н о а и к с  И н к .»  (S ie m e ns  H e a lth ca re  D iag no stics  Inc .)

А д р е с  м еста  н а х о ж д е н и я

3 3 3  C oney S tre e t, East W a lp o le , M A , 0 2 0 3 2 , U n ite d  S ta tes (С Ш А)

Условия использования, хранения и транспортировки
С ледует о сущ е ств л я ть  х р а н е н и е  в со о тв е тств и и  с м е а н ы м и  н о р м а м и . Х р а н и ть  м атериал  
следует в о р и ги н а л ь н о м  к о н т е й н е р е , з а щ и щ е н н о м  от п о п а д а н и я  п р я м ы х  с о л н е ч н ы х  
л у ч е й , в с ух о м , п р о хл а д н о м  м есте  с х о р о ш е й  в е н ти л я ц и е й , вдали  о т  н е с о в м е с ти м ы х  
м а те р и а л о в , а т а к ж е  вдали от п и щ е в ы х  п р о д у кто в . Д о  нача л а  и с п о л ь зо в а н и я  м ате риа л а  
ко н т е й н е р ы  д о л ж н ы  бы ть п л о тн о  и ге р м е т и ч н о  за кр ы ты . О ткр ы ты е  ко н т е й н е р ы  д о л ж н ы  
бы ть  в н о в ь  ге р м е т и ч н о  за кр ы ты  и х р а н и тьс я  в в е р т и ка л ь н о м  п о л о ж е н и и  для 
п р е д о тв р а щ е н и я  в о зм о ж н о с т и  у т е ч е к . Не х р а н и ть  м ате риа л  в ко н т е й н е р а х  без 
м а р к и р о в к и .  И с п о л ь зо в а ть  с о о тв е тс тв ую щ и е  м е р ы  для п р е д о тв р а щ е н и я  з а гр я з н е н и я  
о кр у ж а ю щ е й  среды .

Т р а н с п о р т и р о в к а

П ри  у с л о в и и  т р а н с п о р т и р о в к и  п р и  2 -8  ®С, н е в скр ы ты е  ка л и б р а то р ы  д о л ж н ы  с о хр а н я ть  
с та б и л ьн о сть  д о  и с те ч е н и я  с р о ка  го д н о с ти , н а п е ч а т а н н о го  на  э т и к е т к е  п р о д у кта .

Описание метода стерилизации
Не п р и м е н и м о  для д а н н о го  м е д и ц и н с к о го  изд е л и я .

Требования к техническому обслуживанию и ремонту медицинского 
изделия

Не п р и м е н и м о  дл я  д а н н о го  м е д и ц и н с к о го  изд е л и я .

Порядок и условия утилизации или уничтожения медицинского изделия
П о м е р е  в о з м о ж н о с т и  следует и зб е га ть  ил и  м и н и м и з и р о в а т ь  о б р а з о в а н и е  о тхо д о в . 
П р о ц е сс  у ти л и за ц и и  п р о д у кта , р е ш е н и й  и п о б о ч н ы х  п р о д у к то в  д о л ж е н  всегда  
со о тв е тств о в а ть  т р е б о в а н и я м  п о  о хр а н е  о к р у ж а ю щ е й  среды  и з а к о н о д а т е л ь а в а  в области  
уд а л е н и я  о тх о д о в , а т а к ж е  тр е б о в а н и я м  м е стн ы х  о р га н о в  власти . У ти л и за ц и я  и з л и ш к о в  и 
не п о д л е ж а щ и х  у ти л и за ц и и  п р о д у кто в  ч е р е з  п о д р я д ч и ка , о б л а д а ю щ е го  л и ц е н зи е й  на 
у д а л е н и е  о тх о д о в . З а п р е щ е н о  у ти л и зи р о в а ть  н е о б р а б о та н н ы е  о тхо д ы  в к а н а л и з а ц и ю , 
если это  п о л н о с ть ю  не со о тве тствуе т  тр е б о в а н и я м  у п о л н о м о ч е н н ы х  о р га н о в . 
У п а ко в о ч н ы е  р асход ы  п о д л е ж а т  п е р е р а б о тке . М у с о р о с ж и га н и е  или з а х о р о н е н и е  о тхо д о в  
д о п у с ка е тс я  т о л ь к о  в то м  сл уча е , если п е р е р а б о тка  не  я вл яе тся  п р а к т и ч е с к и  в о з м о ж н о й . 
Этот м ате риа л  и о тн о с я щ и й с я  к  н е м у  к о н т е й н е р  п о д л е ж а т  б е зо п а с н о й  у ти л и за ц и и . Пусты е
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А н а л и з а т о р  A te l l ic a  IM A t e l l ic a  IM  C A L C

ко н т е й н е р ы  или в кл а д ы ш и  м о гу т  со д е р ж а ть  о ста тки  п р о д у кта . И зб е га ть  р а с с р е д о то ч е н и я  
п р о л и т о го  в е щ е ства , а т а к ж е  е го  п о п а д а н и я  в п о ч в у , в о д о п р о в о д , си сте м ы  д р е н а ж а  и 
ка н а л и за ц и и .

А зи д  натр ия  м о ж е т  вступ а ть  в р е а к ц и ю  с м е д н ы м и  и с в и н ц о в ы м и  т р у б а м и , о б р а зу я  
в зр ы в о о п а с н ы е  а зид ы  м ета лло в .

П ри и с п о л ь зо в а н и и  м е д и ц и н с к о го  изделия  о б р а зу ю тс я  о тхо д ы , ко т о р ы е  
кл а с с и ф и ц и р у ю тс я  и у н и ч т о ж а ю т с я  (у ти л и зи р у ю тс я ) к а к  м е д и ц и н с к и е  о тхо д ы  кл асса  Б 
(э п и д е м и о л о ги ч е с к и  о п а с н ы е  о тхо д ы ) в со о тве тстви и  С анП иН  2 .1 .7 .2 7 9 0 — 10.

Гарантийные обязательства
П р о и зв о д и те л ь  га р а н ти р у е т  ста б и л ьн о сть  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я  д о  о к о н ч а н и я  с р о ка  
го д н о с ти  п р и  с о б л ю д е н и и  у сл о в и й  тр а н с п о р т и р о в а н и я , х р а н е н и я  и п р и м е н е н и я , 
у к а з а н н ы х  в и н с тр у кц и и .

П р о и зв о д и те л ь  га р а н ти р у е т  б е зо п а с н о с ть  м е д и ц и н с к о го  и зд е л и я , о тсутстви е  
н е д о п у с т и м о го  р и с ка  п р и ч и н е н и я  вреда  ж и з н и , з д о р о в ь ю  ч е л о в е ка  и о к р у ж а ю щ е й  среде  
п р и  и с п о л ь зо в а н и и  н а б о р а  р е а ге н то в  п о  н а з н а ч е н и ю  в  у сл о в и я х , п р е д у с м о т р е н н ы х  
п р о и зв о д и те л е м .

Рекламации
П о в о п р о с а м  ка ч е ств а  п р о д у кц и и  о бр а щ а ться :

О О О  « С и м енс  З д р а в о о хр а н е н и е »

1 1 5 0 9 3 , г. М о с кв а , ул . Д у б и н и н с к а я , д .9 6 .

Т е л е ф о н : + 7  (4 9 5 ) 7 3 7 -1 2 -5 2  

Э л е ктр о н н а я  п о ч та : h dx .ru @ s ie m e n s .co m

*В  те ксте  м о ж е т  встре ча ться  сл е д ую щ ая  ссы л ка : «см . с п р а в о ч н у ю  с и сте м у» . С п р а в о ч н а я  
систе м а  -  это  ф у н к ц и я  о н л а й н  п о д д е р ж ки  о п е р а то р а , д о с ту п н а я  в м е н ю  а на л и за то р а  
A te llic a  IM . П о р я д о к  п о л у ч е н и я  д о ступ а  и работы  со  с п р а в о ч н о й  с и сте м о й  о п и с а н  в 
Р уко в о д ств е  п о л ь зо в а те л я  на а на л и за то р  а в то м а ти ч е с ки й  и м м у н о х и м и ч е с к и й  A te llic a  IM .

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

5 1 1  Benedict Avenue 

Tarrytown, NY 10 5 9 1 

USA

siem ens.com /healthineers

Ш таб 'квар тира  S iem ens H ea lth ineers
Siemens Healthcare GmbH 

Henkestr. 1 2 7  

9 10 5 2  Erlangen 

Germ any

P ho ne:+49 9 1 3 1  84-0 

siem ens.com /healthineers
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Перевод с английского языка на русский язык

/Логотип/;
S IE M E N S

Healthineers

10 февраля 2020 г.

По месту требования;

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Инструкцией по применению на; 
«Набор калибраторов С  для анализаторов иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Calibrator С  
(Atellica IM C AL  C))»

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

/Штамп/:
М О Й Р А  Б О КС

Н О Т А Р И У С , Ш Т А Т  Н Ь Ю -Й О Р К  
Л ицензия №  0 1 В О 6 3 2 0 3 5 2  

Получила л ицензию  н а  осущ еств л ени е  
нотариальной д еятельности  на  территории  округа  

Рокланд
С рок моих полном очий и стекает 0 3 .0 2 .2 0 2 3  г.

/Лечат bi/:
«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 
(Siemens Healthcare Diagnostics Inc.) 
511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591 USA (США)

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

511 Benedict Avenue 
Tarrytown, NY 10591

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



переводчик Саная Анаит Левоновна

Российская Федерация 
Город Москва

Двадцать пятого мая две тысячи двадцатого года
Я, Милевская Анна Анваовна, 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- S -

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

А.А.Милевская
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Российская Федерация 
Город Москва

Д вадцать шестого мая две ты сячи двадцатого года

Я, Милевская Анна Анваровна, временно исполняющая обязанности нотариуса города Москвы 
Дударева Александра Владимировича, свидетельствую верность копии с представленного мне 
документа.

Зарегистрировано в P « C T p e j^ 7 /,7 g .„ /7 7 .2 0 2 0 -3 -2 1 6 1 .

Взыскано государст 
Уплачено за оказа (^те^арифу): 130 руб. 00 коп.

^ а в о ^ ;:р  й.^^нического характера: 650 руб. 00 коп.

^  А.А.Милевская

Всого прошнуровано, 
пронумеровано и скреплено 
печатью - с / ’—  листов
ВРИО нотариуса .


