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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от ООО «Сименс Здравоохранение», уполномоченного представителя 
производителя медицинского изделия «Siemens / Е2 / Estradiol / Immulite 2000 
Systems. Набор реагентов для определения эстрадиола/Estradiol», производства 
Siemens Healthcare Diagnostics Products Ltd, UK, REF L2KE26, LOT 385, 
регистрационное удостоверение № ФСЗ 2007/00596 от 02.04.2009 (далее -  
Медицинское изделие), сообщает об отзыве Медицинского изделия (см. 
приложение).

Для получения дополнительной информации следует обращаться к 
уполномоченному представителю производителя ООО «Сименс Здравоохранение» 
по тел. (495) 737-12-52.

Приложение: на 2 л. в 1 экз.

Руководитель М.А. Мурашко
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Письмо об отзыве

Уведомление об отзыве продукта

«Набор реагентов для определения XTpaAHOoa/Estradiob, 
каталожный номер L2KE26, 

номер лота 385

Уважаемые покупатели:

Компания ООО «Сименс Здравоохранение» обнаружила, что русскоязычная маркировка 
изделия «Набор реагентов для определения эстрадиола/Estradiol» содержит ошибку. 
Необходимо определить наличие у вас продукта «Набор реагентов для определения 
эстрадиола/Estradiol», каталожнь1й номер L2KE26, номер лота 385, прекратить его 
дальнейшее использование и запросить замену продукции, ООО «Сименс 
Здравоохранение» произведет замену указанного изделия безвозмездно.

Описание проблемы и риски;

На русскоязычной маркировке изделия «Набор реагентов для определения 
эстрадиола/Estradiol», каталожный номер L2KE26, номер лота 385, отсутствует информация 
о дате Регистрационного удостоверения, а также представлены некорректные данные об 
Авторизованном представителе изготовителя на территории Российской Федерации: ООО 
«Сименс», 115184, М хква, ул. Б.Татарская, д.9.
Правильное наименование и адрес Авторизованного представителя: ООО «Сименс 
Здравоохранение», 115093, Москва, ул. Дубининская, 96.
Данная ошибка не подвергает риску безопасность пациента или результаты исследования.
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Изображение 1; Пример русскоязычной маркировки (с некорректной информацией).
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ĤtwtCAt К 1ИН I, J V It̂ vcy t  Л И1«Д| AtCVIClIVttf

Се>спш‘ >*• • nMisr*wy#M̂»4»
АА¥еИ1>««‘И>ммС «*ireteiwf#Mi:
СОО*Сммм**г» tlS IK  VOCKIM vii & *at«iK«4i*. A 9

Необходимые действия:

1) Прекратить использование всех имеющихся в наличии изделий «Набор реагентов 
для определения эстрадиола/Estradiol». каталожный номер L2KE26, с нсжером лота 
385, и запросить их замену. ООО «Сименс Здравоохранение» произведет замену 
продукции безвозмездно.

2) В случае наличия у вас изделий «Набор реагентов для определения 
эстрадиола/Estradiol», каталожный номер L2KE26, ^ м е р  лота 385, просим направить 
письменный запрос с указанием количества данной продукции по следующему 
адресу; claim.hdx.ru@sietnens.com

Мы приносим извинения за причиненные неудобства. Если у вас есть вопросы относительно 
представленной информации, пожалуйста, свяжитесь с нами по указанному ниже телефону; 
+7 (495) 737-12-52.
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