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Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в рамках 
исполнения государственной функции по мониторингу безопасности медицинских 
изделий, находящихся в обращении на территории Российской Федерации, доводит 
до сведения субъектов обращения медицинских изделий письмо ООО «Бекмен 
Культер», уполномоченного представителя производителя на территории 
Российской Федерации, о новых данных по безопасности при использовании 
медицинских изделий:

1. «Система клеточного анализа UniCel DxH 600 Coulter в составе и с 
принадлежностями», производства «Бекмен Культер, Инк.», США, регистрационное 
удостоверение от 02.06.2015 № РЗН 2015/2710, срок действия не ограничен;

2. «Система клеточного анализа UniCel DxH 800 Coulter с  принадлежностями», 
производства «Бекмен Культер, Инк.», США, регистрационное удостоверение от 
28.05.2010 № ФСЗ 2010/07108, срок действия не ограничен.

В  случае необходимости прлучения дополнительной информации обращаться 
в ООО «Бекмен Культер» (109004, Москва, ул. Станиславского, д. 21, корп. 3, тел.: 
(495) 228-67-00).

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения предлагает 
субъектам обращения медицинских изделий провести мероприятия по проверке 
наличия указанного медицинского изделия и принять меры, указанные в письме 
ООО «Бекмен Культер», о результатах проинформировать соответствующий 
территориальный орган Росздравнадзора.

Территориальным органам Росздравнадзора по субъектам Российской 
Федерации учесть представленную информацию при проведении мероприятий в 
соответствии с порядком, предусмотренным Административным регламентом 
Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения по исполнению 
государственной функции по контролю за обращением медицинских изделий, 
утвержденным приказом Минздрава России от 05.04.2013 № 196н.

Приложение: на 2 л. в 1 экз. 

Руководитель М.А. Мурашко



Приложение к письму Росздравнадзора
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« потеае^Ощ {яляЩ Щ и:Кш аш ы):Я00-526-7694;
• кМсйййщ' йредсзйвитш»«»мпшши <(& Кулвтер» (за пределами США жКшады).

П ртосш  сЕйЗЛ *1&ййенга[за адставяедньк; ВащША^оратории.

С  уважением,

<ПрдфеФ- 
№рвэн ФассалаЩасжан Eafiiallaih)

Ш^|415№вн0^нр®ово?! рРЕЖщрование

настсащем дсяотите. мваяюпт «ощ т ыф знш т и ияи щ егш щ п^овт ш ш  тш^тыми такахш шмпетт 
ВеФпап Соийег, 1пс в США »Щругих, ст1т ах.

«б|кмам l^bTcp^HK.»

МайШ1331̂ '2500

Пачтосый мрес-. 

4̂7'Я )%вемю,
1 2 Ж в . в ш

Тел.
Ш ЙЙ1 о 

-6S31

:

(BOOj 526-̂ 34
т ш ш


