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Рисунок 1. Набор калибраторов U для анализаторов иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Calibrator U (Atellica !M CAL U)). Общий вид
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Рисунок 8. Набор калибраторов U для анализаторов иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Calibrator U 
(Atellica IM CAL U)): Лист значений параметров лота калибратора
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Labels of the medical device:

Atellica IM Calibrator U (Atellica IM CAL U) 

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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AteUica'' IM

CALU

H412
P273. P501

CAL L

CAL H 2x2.0mL
2°CI 8°C ForUSA R x O n ly

For in  k'/fra diagnostic use m calibrating the Atellica IM MYO 
assay using the Atellica"^ IM Analyzer.
For Professional Use.
Contains; Myoglobin {human); cTnl, goat serum: 
stabilizers: preserva^ves.
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'  '  ' Manufactunnq Ltd

Chanel Lane 
Swords, Co. Dublin, Ireland
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The additional label for Russia which is pasted on the external box:

10995519 Набор калибраторов U для анализаторов 

иллллунохимических серии Atellica (Atellica IM Calibrator 

U (A te llic a lM C A LU ))

I

Информация о производителя и стране производства:
см. на упаковке

Регистрационное удостоверение: 

№ от

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

оригинальной упаковке

Инструкция по  п ри 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 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

12 октября 2020 г.

По месту требования:

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Маркировкой медицинского 
изделия:

«Набор калибраторов U для анализаторов иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Calibrator U 
{Atellica IM CAL U))»

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

/Подпись/
Идрисса Спаркс-Тиллман (Idrissa 
Sparks-Tillman)
Старший менеджер, отдел регистрации 
и сертификации

/Печать/:

«Сименс Хелскеа Диагностике Инк.» 

(Siemens Healthcare D iagnostics Inc.) 

511 Benedict Avenue 

Tarrytown, NY 10591 USA (США)

/Подпись/
Нотариус 
Штат Нью-Йорк 
Округ Вестчестер

/Штамп/:
Тамми Кейв

НОТАРИУС, ШТАТ НЬЮ-ЙОРК 
Лицензия № 01СА6384044

Получила лицензию на осуществление нотариальной 
деятельности на территории округа Вестчестер 

срок моих полномочий истекает 03.12.2022 г.

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

511 Benedict Avenue 
Tarrytovi/n, NY, 10591, USA (США)

914-631-8000
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М аркировка  м едицинско го  изделия: 

"Н абор  калибраторов  U д л я  ан а л и за то р о в  им м у - 

н охим ических  серии  A te llic a  (A te llica  IM C a lib ra to r 

и  (A te llica  IM C A L  U))", 

п рои звод ства  "С и м е н с  Х е л ск е а  Д иагностике  

Инк.", S ie m e n s  H ea lth ca re  D ia g n o s t ic s  Inc., С Ш А

г
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AteUica® IM

CALU

H412
P273. P501

CAL L

CAL H 2 X 2,0 МЛ

J 8°C Для США RxOnly
Для диагностики in  v i t r o  для калибровки теста Atellica IM 
MYO c помощью анализаторов иммунохимических се­
рии Atellica*' IM (Atellica^' IM Analyzer)
Для профессионального применения.
Состав: Миоглобин (человечегаий); сТп1; козья сыво­

ротка; стабилизаторы; консерванты.

[Ivd]

т  siemens.com/document-library
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M anijfactunng Ltd 
Chaoel Lane
Swords. Co Dublin, Ireland

11204364 Rev 01
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Дополнительная маркировка для Российской Федерации, которая на­
носится на внешнюю упаковку:

10995519 Набор калибраторов U для анализаторов 

иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Calibrator 

U (A te llica lM C A LU ))

Информация о проиааодитсле и страна лроиааодстм:
см. на упаковке

Регистрационное удостоверение: 

N9 ОТ

только ДЛЯ Д И А ГН О аИ К И  IN VITRO
Код партии, срок годности, условия хранения и др. символы  указаны на 

оригинальной упаковке

Инструкция по п ри 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 применению

Авторизованный представитель производителя на территории Российской Федерации;

ООО «Сименс Здравоохранение», 115093, М осква, ул. Дубининская, 96
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концентрацией Atellica 
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2,0 МЛ M l T»rytî vn 1C:S91 USA ■■ iI  f s l - \I Ш Kl

Калибратор c вы­
сокой концентра­

цией Atellica IM 

CAL U H 

(1ый вариант)



Калибратор с вы­
сокой концентра­

цией Atellica 1М 

CAL и Н 

(2ой вариант)

J



переводчик Бушенков Иван Витальевич

<

Российская Федерация 

Город Москва

Девятнадцатого марта две тысячи двадцать первого года

Я, Зверева Екатерина Валерьевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Дударева Александра Владимировича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Бушенкова Ивана Витальевича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестреу№ 77/178-н/77-2021-13-92.

Уплачено з- ютариального действия: 400 руб. 00 коп.

Е.В.Зверева

проигнуровано,
' П рО Н уМ врО Ш О  и С1
печатью д»

!йРИ0



Российская Федерация 

Город Москва

Девятнадцатого марта две тысячи двадцать первого года

Я, Зверева Екатерина Валерьевна, временно исполняющая обязанности нотариуса 
города Москвы Дударева Александра Владимировича, свидетельствую верность копии с 
представленного мне документа.


