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Мульти-Дилюент 13 для анализаторов иммунохимических серии Atellica (Atellica 
IM Multi-Diluent 13)
Назначение:
М у л ь т и -Д и л ю е н т  13 (A te llica  IM M ulti-D ilu ent 1 3 ) 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 vitro и и с п о л ь з у е тс я  д л я  р а зв е де н и я  
о б р а з ц о в  п а ц и е н то в , р е з у л ь та ты  кото ры х п р е в ы ш а ю т д и а п а з о н  изгиерения с  по м о щ ью  а н а л и з а то р о в  им м унохим ических 
с е р и и  A tellica  (A te llica  IM  A n a ly z e r).

Область применения
К ли н и ч е с к а я  л а б о р а т о р н а я  д и а гн о сти к а .

Показания:
П р и м е н я ть  в с о о тв е тс тв и и  с  н а з нач ени ем  д а н н о го  м е ди ц инско го  и з д е л и я .

Противопоказания:
Н е  пр им еним о д л я  д а н н о го  м е ди ц инско го  и з д е л и я .

Возможные побочные действия при использовании медицинского изделия
Н е  пр им еним о д л я  д а н н о го  м е ди ц и н ско го  и з д е л и я .

Требования к оператору (пользователю)
М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д о л ж н о  и с п о л ь з о в а ть с я  то л ь к о  к в а ли ф и ц и р о в а н н ы м , о б уче н н ы м  (в  о б л а с т и  кли ни ческой  
л а б о р а то р н о й  д и а гн о с ти к и ) п е р с о н а ло м .

Описание
М у л ь т и -Д и л ю е н т  Atellica IM  M u lti-D ilu e n t 13 и с п о л ь з у е тс я  д л я  р а з в е д е н и я  о б р а з ц о в  с  ко н ц е н тр а ц и е й  и нтактно го  
п а р а ти р е о и д н о го  го р м о н а  >  2000,0  пг/мл (212,0  пм о ль/п ), о б р а з ц о в  с  ко н ц е н тр а ц и е й  к а л ь ц и то н и н а  >  2000,00  пг/мл 
(5 8 5 ,2 0  п м о л ь /л ), о б р а з ц о в  с  к о н ц е н тр а ц и е й  с в о б о д н о го  б е т а -Х Г Ч  >  2 0 0 ,0 0  М Е /п  (н г/м л), и о б р а з ц о в  с  к о н ц е н тр а ц и е й  
а с с о ц и и р о в а н н о го  с  б е р е м е н н о с ть ю  п ла зм е н н о го  п р о те и н а  в кото ры х с о с т а в л я е т  >  1 0 ,0 0  М Е /п  (м М Е / м л) д л я  п о лу ч е н и я  
то ч н ы х  р е з у л ь та то в .

Состав МИ
M u lti-D ilu e n t 13 -  с о д е р ж и т с л е д у ю щ и е  ком поненты :

К о м п о н е н т С о д е р ж а н и е  (е д .и з м .) %
Д е и о н и з и р о в а н н а я  в о д а 9 8 8 ,2 2  г/л 9 8 ,8 2 2

Д и ги д р о о р т о ф о с ф а т  к а ли я 0,20  г/л 0,02
Х л о р и д  ка ли я 0 ,1 1 9  г/л 0 ,0 19

Х л о р и д  н а тр и я 7 ,9 9  г/п 0,7 99
Г и д р о ф о с ф а т  н а тр и я  (б е з в о д н ы й ) 1 ,1 3 8  г/л 0 ,1 1 3 8

А з и д  н а тр и я 0 ,8 9  г/л 0 ,0 8 9
Д и г и д р а т  д в у н а тр и е в о й  с о л и  Э Д Т А 0 ,3 7 2  г/л 0 ,0 3 7 2

Т в и н  20 1.0 г/л 0,1
Р а с тв о р  ж и дки й, б е з  ц в е та , без за па ха.

Приготовление рабочего раствора реагента
Р а с тв о р  ж идкий и  го то в  д л я  п р им е нени я.

Меры безопасности:
Т о л ь к о  д л я  in vitro ди а гн о с ти к и . Р а с тв о р  д о л ж е н  и с п о л ь з о в а ть с я  то л ь к о  с п е ц и а л ь н о  о б у ч е н н ы м  п е р с о н а ло м . Т р е б у е тс я  
с п е ц и а л ь н а я  за щ и тн а я  о д е ж д а , пе р ч а тк и  и за щ и та  д л я  глаз/пица, э к с п лу а та ц и я  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  
тр е б о в а н и я м и  н а д л е ж а щ е й  л а б о р а то р н о й  практики.

С о д е р ж и т  а з и д  н а тр и я  в ка ч е ств е  к о н с е р в а н та . А з и д  н а тр и я  м ож е т в с ту п а ть  в реакци ю  с  м едны м и  и  св инц овы м и  
тр у б а м и , о б р а з уя  в зр ы в о о п а с н ы е  а з и д ы  м е та л л о в . В  х о д е  у т и л и з а 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 ли ч е с тв о м  воды , 
ч то б ы  п р е д о т в р а ти ть  н а к о п ле н и е  а з и д о в . У т и л и з а ц и я  в к а н а ли за 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 ую 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 .
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Меры предосторожности, связанные с процедурой
П е р е д  н а ч а ло м  р а б о ты  п р о ч ти те  п о л н о с ть ю  и н а р у к ц и ю  н а  р е а ге н т. Т щ а т е л ь н о  с л е д у й т е  и н стр ук ц и и , н а р уш е н и е  
и н стр ук ц и й  м ож ет п р и в е с ти  к искаж ению  р е з у л ь та то в  те с та . Н е  и с п о л ь з у й те  р а с тв о р  п р и  п о в р е ж д е н и и  упаковки.
Н е  и с п о л ь з у й те  р а а в о р  п о с л е  и с те ч е н и я  срока го д н о с ти . В с е гд а  п р о в е р я й те  д а т у  о к о н ч а н и я  срок а го д н о с ти  п е р е д  
п р о в е д е н и е м  те с ти р о в а н и я .

Поставляемые материалы

REF Описание

1 0 9 9 5 6 4 3
М у г ь т и -Д и л ю е н т  13 д л я  а н ^ и з а т о р о в  „  13 „ „ щ .

Г , Г Г » 7 ? т  “ Г А ,  “  “  и е п ' 1 3 ) ■ 10.0 мл/упаковка -  2 щ т. (A te llica  IM M u lb -D ilu e n t  13) / • ;

Процедура использования
М у л ь т и -Д и л ю е н т  Atellica 1М M u lti-D ilu e n t 13 у с та н а в л и в а е тс я  в а н а л и з а то р  с о гл а с н о  р у к о в о д с тв у  п о л ь з о в а т е л я  на 
а н а ли з а то р .

Д и а п а з о н  изм ер ени й  с ы в о р о тки  и п ла зм ы  н а б о р а  р е а ге н то в  д л я  о п р е д е л е н и я  и н та к тн о го  п а р а ти р е о и д н о го  горм она 
с о с т а в л я е т  4 ,6 -2 0 0 0 ,0  пг/м л (0 ,5 -2 1 2 ,0  п м о ль /л).
Д л я  п о л у ч е н и я  то ч н ы х  р е з у л ь та то в  р а з в е д и те  и п о в то р н о  п р о те с ти р у й т е  п р о б ы , ур о в е н ь  и н та к тн о го  п а р а ти р е о и д н о го  
гор м она в кото ры х >  2000,0  пг/м л (212,0  п м о ль /л).
Ч то б ы  и с п о л ь з о в а ть  ф у н к ц и ю  ав то м а ти ч е с к о го  р а зв е де н и я , Atellica 1М M u lti-D ilu e n t 13 д о л ж е н  б ы ть  загруж ен в с и с те м у. 
П р и  п ла н и р о в а н и и  т е с т а  у д о с то в е р ь те с ь  в н а л и ч и и  д о с та то ч н о го  о б ъ е м а  лр о б ы  д л я  в ы п о лн е н и я  р а зв е де н и я , а  такж е в 
в ы б о р е  п р а в и ль н о го  к о э ф ф и ц и е н т а  р а з в е д е н и я , см . т а б л и ц у  ниж е.

Проба Разведение Объем пробы (мкл)
С ы в о р о тк а  и пла зм а  крови 1:5 4 0

Д и а п а з о н  изм ер ени й  н а б о р а  р е а ге н то в  д л я  о п р е д е л е н и я  к а л ь ц и то н и н а  д л я  сы в о р о тк и , п ла зм ы  с  К 2  E D T A ,  К З  E D T A  и 
ли ти й -ге п а р и н о м  с о с т а в л я е т  1 ,8 9 -2 0 0 0 ,0 0  пг/м л (0 ,5 5 -5 8 5 ,2 0  п м о ль /л).
Р а з в е д и те  и п о в то р н о  п р о а н а л и з и р у й те  п р о б ы  сы в ор отки  и пла зм ы  с  с о де р ж а н и е м  к а л ь ц и то н и н а  >  2 0 0 0 ,0 0  пг/мл 
(5 8 5 ,2 0  п м о л ь /л) д л я  п о л у ч е н и я  то ч н ы х  р е з у ль та то в .
П р и  в ы п о лн е н и и  а в то м а ти ч е с к и х  р а з в е д е н и й  у б е д и те с ь , ч то  Atellica 1М M u lti-D ilu e n t 13 загруж ен в о тсе к  д л я  р е аге нто в . 
П р и  п ла н и р о в а н и и  а н а ли з а  у б е д и те с ь  в н а л и ч и и  д о с та то ч н о го  о б ъ е м а  п р о б ы  д л я  в ы п о лн е н и я  р а зв е де н и я , а  такж е в 
в ы бо ре п р а в и ль н о го  к о э ф ф и ц и е н та  р а зв е де н и я , см . т а б л и ц у  ниж е.
В  с л у ч а е  ав то м а ти ч е с к о го  р а з в е д е н и я  н е о б х о ди м о  в в е с ти  п о р о го в о е  зн а ч е н и е  р а з в е д е н и я  <  2 0 0 0  пг/м л (5 8 5 ,2 0

Проба Разведение Объем пробы (мкл)
С ы в о р о тк а  и  п ла з м а  крови 1:100 20

Д и а п а з о н  изм ер ени й  н а б о р а  р е а ге н то в  д л я  о п р е д е л е н и я  с в о б о д н о го  б е т а -Х Г Ч  д л я  с ы в о р о тки  с о с т а в л я е т  0 ,1 4 -2 0 0 ,0 0  
М Е / л  (нг/м л).
Д л я  п о л у ч е н и я  то ч н ы х  р е з у л ь та то в  р а з в е д и те  и  п о в то р н о  п р о те с ти р у й т е  п р о б ы  сы в о р о тки , ур о в е н ь  с в о б о д н о го  б е та - 
> ^ Ч  в кото ры х с о с т а в л я е т  >  2 0 0 ,0 0  М Е / л  (нг/м л).
Д л я  а в то м а ти че ски х р а зв е де н и й  у б е д и те с ь , ч то  р а з б а в и те л ь  Atellica 1М M ulti-D ilu ent 13 за груж ен в о тс е к  д л я  р е а ге н то в . 
П р и  п ла н и р о в а н и и  т е с т а  у д о с то в е р ь те с ь  в н а л и ч и и  д о с та то ч н о го  о б ъ е м а  п р о б ы  д л я  в ы п о лн е н и я  р а з в е д е н и я , а  такж е в 
в ы бо ре п р а в и ль н о го  к о э ф ф и ц и е н т а  р а зв е де н и я , как ук аза но в т а б л и ц е  ниже.

Проба Разведение Объем пробы (мкл)
С ы в о р о тка 1:10 20

Д и а п а з о н  изм ер ени й  н а б о р а  р е а ге н то в  д л я  о п р е д е л е н и я  а с с о ц и и р о в а н н о го  с  б е р е м е н н о с ть ю  п ла з м е н н о го  п р о те и н а  д л я  
сы в ор отки  с о с т а в л я е т  0 ,0 1 -1 0 ,0 0  М Е /л.
Д л я  п о л у ч е н и я  то ч н ы х  р е з у л ь та то в  р а з в е д и те  и п о в то р н о  п р о те с ти р у й т е  п р о б ы  сы в о р о тк и , ур о в е н ь  а с с о ц и и р о в а н н о го  с
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б е р е м е н н о с ть ю  п ла з м е н н о го  п р о те и н а  e кото ры х с о с т а в л я е т  >  1 0 ,0 0  М Е / л  (м М Е /м л).
Д л я  а в то м а ти ч е с к и х  р а з в е д е н и й  у б е д и те с ь , ч то  р а з б а в и те л ь  A tellica  1М M ulti-D ilu ent 13 за груж ен в о тсе к  д л я  ре а ге н то в . 
П р и  п л а н и р о в а н и и  т е с т а  у д о с то в е р ь те с ь  в н а л и ч и и  д о с та то ч н о го  о б ъ е м а  пр обы  д л я  в ы п о лн е н и я  р а зв е де н и я , а  такж е в 
в ы б о р е  п р а в и л ь н о го  к о э ф ф и ц и е н та  р а зв е де н и я , как ук аза но в т а б л и ц е  ниже.

П р о б а Р а з в е д е н и е О б ъ е м  п р о б ы  (м к л )
С ы в о р о тк а 1:10 20

С р о к  г о д н о с т и
Д а т у  о к о н ч а н и я  сро к а го д н о с ти  см . н а  упаковке.

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в к и  и  х р а н е н и я
Х р а н и ть  в в е р ти к а ль н о м  п о ло ж е н и и  в х о л о д и л ь н и к е  п р и  те м п е р а ту р е  2 - 8  ®С. Н е в с к р ы ты е  упаковки с та б и л ь н ы  при 
п р а в и л ь н о м  х р а н е н и и  д о  ука за н н о го  срока го д н о с ти . З а п р е щ е н о  и с п о л ь з о в а ть  и з д е л и я  п о  и сте ч е н и ю  сро к а г о д н о а и , 
ука за н н о го  н а  этике тке  и з д е л и я .
С т а б и л ь н о с т ь  н а  б о р ту  а н а л и з а то р а  2 8  ; ^ е й .
П р и  у с л о в и и  тр а н с п о р ти р о в к и  п р и  2 -8  ®С, н е в с к р ы ты е  д и л ю е н ты  д о л ж н ы  с о х р а н я ть  с т а б и л ь н о с т ь  д о  и сте ч е н и я  срока 
го д н о с ти , н а п е ч а та н н о го  н а  этике тке  п р о ду к та .

О х р а н а  о к р у ж а ю щ е й  с р е д ы
Д а н н о е  и з д е л и е  н е  н а н о с и т  в р е д а  окруж аю щ ей с р е д е  п р и  п р а в и л ь н о й  э к с п лу а та ц и и , тр а н с п о р ти р о в к е  и  хр ане нии . 

П о р я д о к  о с у щ е с т в л е н и я  у т и л и з а ц и и
П о  м е р е  в о зм о ж н о сти  с л е д у е т  и з б е га ть  и л и  м и н и м и зи р о в а ть  о б р а з о в а н и е  о тх о д о в . П р о ц е с с  у т и л и з а ц и и  п р о д у к та , 
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  в с е гд а  с о о тв е тс тв о в а ть  тр е б о в а н и я м  п о  о х р а н е  окруж аю щ ей ср е д ь » и 
з а к о н о д а те л ь с тв а  в о б л а с т и  у д а л е н и я  о тх о д о в , а  такж е тр е б о в а н и я м  м е с тн ы х о р га н о в  в л а с т и . У т и л и з а ц и я  и зли ш ко в  и  
н е  п о д л е ж а щ и х  у т и л и з а ц и и  п р о д у к то в  че р е з п о д р я д ч и к а , о б л а д а ю щ е го  л и ц е н з и е й  н а  у д а л е н и е  о тх о д о в . З апр е щ е н о  
у ти л и з и р о в а ть  н е о б р а б о та н н ы е  о тх о д ы  в к а н а ли за ц и ю , е с л и  э то  п о л н о с ть ю  не с о о тв е тс тв у е т  тр е б о в а н и я м  
у п о лн о м о ч е н н ы х  о р га н о в . Уп а к о в о ч н ы е  р а сх о ды  п о д л е ж а т  п е р е р а б о тк е . М ус о р о с ж и га н и е  и л и  за хо р о н е н и е  о тх о д о в  
д о п у с к а е тс я  то л ь к о  в то м  с л у ч а е , е с л и  пе р е р а б о тк а  н е  я в л я е т с я  пр акти че ски  возм ож ной. Э т о т  м а те р и а л  и  о тн о с я щ и й с я  
к нем у к о н те й н е р  п о д л е ж а т  б е зо п а с н о й  у т и л и з а ц и и . П у с т ы е  кон те й н е р ы  и л и  в к ла д ы ш и  м огут с о д е р ж а ть  о с та тк и  
п р о д у к та . И з б е га ть  р а с с р е д о то ч е н и я  п р о л и то го  в е щ е ств а , а  такж е е го  п о п а д а н и я  в по чву, в о д о п р о в о д , с и сте м ы  др е н а ж а  
и ка н а ли за ц и и .
А з и д  н а тр и я  м ож е т в с ту п а ть  в реакци ю  с  м едны м и  и с в и н ц о в ы м и  тр у б а м и , о б р а з уя  в зр ы в о о па сн ы е  азиды  м е та л л о в . 
К л а с с  Б  -  О т х о д ы , о б р а з ую щ и е с я  лр и /п о с ле  и с п о ль з о в а н и я  м е ди ц и н ско го  и з д е л и я , н е о б х о ди м о  к л а с с и ф и ц и р о в а ть  и 
ун и ч то ж а ть  (у ти л и з и р о в а т ь ) как м е ди ц и н ск и е  э п и д е м и о ло ги ч е ск и  о п а с н ы е  о тх о д ы  в с о о тв е тс тв и и  в д е й с тв у ю 1̂ и м  
з а к о н о да те ль ств о м .

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а
П р о и з в о д и те л ь  га р а н ти р у е т  с т а б и л ь н о с т ь  м е ди ц инско го  и з д е л и я  д о  о к о н ча н и я  сро к а го д н о с ти  при с о б л ю д е н и и  у с л о в и й  
тр а н с п о р ти 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, указа нны х в и нструк ци и .
П р о и з в о д и те л ь  га р а н ти р у е т  б е з о п а с н о с ть  м е ди ц и н ско го  и з д е л и я , о т с у тс т в и е  н е д о п у с ти м о го  риска пр и ч и н е н и я  в р е да  
ж изни, здо р о в ью  ч е ло в е к а  и  окруж аю щ ей с р е д е  п р и  и с п о ль з о в а н и и  н а б о р а  р е а ге н то в  п о  назнач ени ю  в ус ло в и я х , 
п р е ду с м о тр е н н ы х  п р о и з в о д и те ле м .

О п и с а н и е  м е т о д а  с т е р и л и з а ц и и
Н е  пр им е ним о д л я  д а н н о го  М И .

Т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е  и  р е м о н т  М И
Н е  пр им еним о д л я  д а н н о го  М И .
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С и м в о л ы  и  о б о з н а ч е н и я
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

т С м . и н стр ук ц и ю  по пр и м е нени ю

as
Rev. 01

В е р с и я  и н стр ук ц и и  п о  пр и м е нени ю

s ie m e n s .o o m / h e a llh c a re  

f ] l l  s ie m e ns.co m /do cu m e nt-libfa ry
U R L -а д р е с  в И н те р н е те  д л я  д о с т у п а  к э ле к тр о н н ы м  и н стр ук ц и я м  по п р и м е н е н и ю

Rev. Р е да к ц и я

A
О с то р о ж н о !
Д л я  п о л у ч е н и я  и н ф о р м а ц и и  п о  те х н и к е  б е з о п а с н о с ти , к о то р а я  п о  р а зли ч н ы м  
п р ич ина м  н е  м ож ет б ы ть  п р е д с т а в л е н а  н а  м еди ц инско м  и з д е л и и , н а п р и м е р , о  
п р е д у п р е ж д е н и я х  и  м ер ах п р е д о с то р о ж н о с ти , см . и н стр ук ц и ю  по п р и м е н е н и ю  
и л и  с о п р о в о д и те л ь н у ю  до к ум е н та ц и ю .
Б и о ло ги ч е с к а я  о п а с н о с ть
П о те н ц и а л ь н ы е  б и о ло ги ч е с к и е  риски, св я з а н н ы е  с  и з д е ли е м  м е ди ц и н ско го  
на зн а ч е н и я.

К о р р о з и о н н о е  в е щ е ств о

Ф
О п а с н о  д л я  01ф уж а ю щ е й  с р е д ы

Р а здр а ж а ю щ е е  в е щ е ств о
П р е д с т а в л я е т  о п а с н о с ть  п р и  п о п а д а н и и  в н у тр ь , н а  кожу и л и  п р и  в ды х а н и и

Ф

О п а с н о с т ь  при в ды х а н и и
З а б о л е в а н и я  о р га н о в  д ы х а н и я  и л и  в н у тр е н н и х  ор гано в

< i >

Л е гк о в о с п ла м е н я ю щ е е ся  в е щ е с тв о
Л е гк о в о с п ла м е н я ю щ е е с я  и л и  чр е з в ы ч а й н о  ле гк о в о с п ла м е н я ю щ е е с я  в е щ е с тв о

< § >
О к и с л и т е л ь

В з р ы в ч а то е  в е щ е ств о

То к с и ч н о е  в е щ е ств о
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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

0 С ж а ты й  газ

Н е  д о п у с к а ть  п о п а д а н и я  с о л н е ч н ы х  л у ч е й  
Н е  д о л у с к а ть  в о з д е й с тв и я  с о л н е ч н ы х  л у ч е й  и т е л л а .

ft В ер х
Х р а н и ть  в в е р ти к а ль н о м  по ло ж е н и и .

Н е  за м ора ж ив а ть

Or *̂rc 
A rcA

Те м п е р а ту р н ы е  о гр а н и ч е н и я
В е р хн и й  и  ни ж ни й  п р е д е л ы  те м п е р а тур н ы х  п о к а з а те ле й  н а х о д я тс я  р я до м  с 
вер хни м и  и  ниж ним и го р и з о н та ль н ы м и  ли н и я м и .

r
Р у ч н о й  ска н е р  ш тр и х -к о д а

IlVDl М е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  д л я  д и а гн о с ти к и  in vitm

% ) С о д е р ж и м о го  д о а а т о ч н о  д л я  < п >  те с то в
О б щ е е  к о ли ч е с тв о  а н а л и з о в  IV O , ко то р о е  м ож ет в ы п о л н и ть  с и с те м а  с  наб ора м и  
р е а ге н то в  IV D , ук аза но р я д о м  с  си м в о ло м .

RxOnly
И с п о л ь з о в а ть  п о д  н а д зо р о м  м е ди ц и н ско го  р а б о тн и к а  (то л ь к о  д л я  С Ш А ) 
П р и м е н и м о  то л ь к о  д л я  м е то д о в  tV D , за р е ги с тр и р о в а н н ы х  в С Ш А .
О С Т О Р О 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  законом  (С Ш А ) п р о да ж а  д а н н о го  
и з д е л и я  м ож ет о с у щ е с т в л я т ь с я  то л ь к о  п р о ф е с с и о н а л ь н ы м  р а ^ т н и к о м  
зд р а в о о х р а н е н и я  с  с о о тв е тс тв у ю щ е й  л и ц е н з и е й  и л и  по е го  п р е дп и с а н и ю . ^

@ С м е ш и в а н и е  в е щ е ств
П е р е м е ш а й те  п р о д у к т  п е р е д  и сп о льз о в а н и е м .

Ж Р а з в е д и те  и п е р е м е ш а й те  л и о ф и п и з и р о в а н н ы й  п р о д у к т  п е р е д  и сп о льз о в а н и е м .

Ц е л ь

h -H И н те р в а л

Ml О ф и ц и а л ь н ы й  п р о и з в о д и те л ь

1 EC 1 REP У п о лн о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  в Е в р о пе й ско м  с о о б щ е с тв е
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Название и описание символа

С р о к  го д н о с ти
И с п о л ь з о в а ть  д о  ук аза нной  д а ты .

К о д  па р ти и

Н о м е р  по к а та ло гу

В то р и ч н а я  пе р е р а б о тка

Н а п е ч а та н о  соевы м и  че р н и ла м и

М аркировка С Е

М аркировка С Е  и ID  ном е р уп о лн о м о ч е н н о го  ор га н а . 
И д е н ти ф и к а ц и о н н ы й  ном е р у п о лн о м о ч е н н о го  о р га н а  м ож ет о тл и ч а ть с я .

Ф о р м а т д а т ы  (го д -м е с я ц -д е н ь )

CHECKSUM
П е р е м е н н ы й  ш е а н а д ц а т е р и ч н ы й  ко д , п о д тв е р ж д а ю щ и й  д е й с т в и т е л ь н о с т ь  
в в е д е н н ы х  зн аче ний  о п р е д е л е н и я  о б о б щ е н н о й  кри в ой  и к а ли б р а то р а .

UNITS C С т а н д а р тн ы е  е ди н и ц ы

UNITS SI М е ж д у н а р о д н а я  с и с те м а  е д и н и ц

MATERIAL М а те р и а л

MATERIAL ID У н и к а л ь н ы й  и д е н ти ф и к а ц и о н н ы й  но м е р  м а те р и а ла

CONTROL NAME Н а з в а н и е  к о н тр о ля

CONTROL TYPE Т и п  к о н тр о ля

Сведения о производителе (изготовителе)/разработчике медицинского изделия
Н а и м е н о в а н и е
«С и м е н с  Х е л с к е а  Д и а гн о с ти к е  И н к .»  (S ie m e n s  H e a lth ca re  D ia g n o stics  inc .)
А д р е с  м е с та  н а х о ж де н и я
511 B en ed ict A v e n u e  Ta rry to w n , N Y ,  10591, United  S ta te s  (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 iem ens.com /h ea lth in ee rs
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Сведения о месте (местах) производства медицинского изделия
Н а и м е н о в а н и е
«С и м е н с  Х е лс к е а  Д и а гн о с ти к е  И н к .»  (S ie m e n s  H e a lth ca re  D ia gno stics  Inc. 
А д р е с  м е с та  н а х о ж де н и я
3 3 3  C o n e y  Street E a s t W a lp o le , M A , 0 2 032 , United  S ta te s  (С Ш А )

Уполномоченный представитель на территории РФ:
П о  в о п р о са м  ка ч е ств а  п р о ду к ц и и  о б р а щ а ть с я ;
О О О  «С и м е н с  З д р а в о о х р а н е н и е »
1 1 509 3, М осква, у л .  Д уб и н и н с к а я , 96 , Р о с с и я  
Т е л ;  (4 9 5 ) 7 3 7 -1 2 -5 2
Э л е к тр о н н а я  п о ч та : h d x .n j@ s ie m e n s .c o m

REF/SMN10995643
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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 Инструкцией по применению на 
медицинское изделие:

«Мульти-Дилюент 13 для анализаторов иммунохимических серии Atellica (Atellica IM Multi-Diluent 
13)»

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 Diagnostics Inc.) 

511 Benedict Avenue 

Tarrytown, NY 10591 USA (СШ А)

/Подпись/
Нотариус

/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 
Tarrytown, NY. 10591. USA (США)

914-631-8000
WWW siem ens.com /diaQ nostics



переводчик Саная Анаит Левоновна ^ ^ i C i  i- -у

Российская Федерация 

Город Москва

Одиннадцатого октября две тысячи двадцать первого года

Я, Белякова Ирина Ивановна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы Гончаровой Ларисы Николаевны, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Саная Анаит Левоновны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 77/134-н/77-2021-11-1253.
'/

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

' У И.И.Белякова
/7

V , ,
' п

В с е го  п р о ш н у р о в а н о ,
I пронум еровано и сираппано 

печатью  -  /  imcTOi
ВРИО нотаон''са



Российская Федерация 

Город Москва

Одиннадцатого октября две тысячи двадцать первого года

Я, Белякова Ирина Ивановна, временно исполняющая обязанности нотари^^ 
города Москвы Гончаровой Ларисы Николаевны, свидетельствую верность кош 
представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 77/134-н/77-2021-11-1265.

Уплач$1ьэгз^а=во^^ршение нотариального действия: 660 руб. 00 коп.

И.И.Беляков

пронумеровано л Скгч1’
печатью,

"‘’СТОЙ


