
Министерство здравоохранения 
Российской Федерации

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ 
В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

( РОСЗДРАВНАДЗОР)

Славянская пл. 4, стр. 1, Москва, 109074 
Телефон: (495) 698 45 38; (495) 698 15 74

На № ______________ от ____

Об отзыве и/или замене 
медицинского изделия
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Субъектам обращения 
медицинских изделий

Руководителям 
территориальных 

органов Росздравнадзора

Медицинским организациям

Органам управления 
здравоохранением субъектов 

Российской Федерации

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения по информации, 
полученной от ООО «Бекмен Культер», уполномоченного представителя 
производителя медицинского изделия «Простатический специфический антиген 
(свободная фракция), реагент (Access HYBR1TECH free PSA)», (REF 37210, LOT 
723970), производства «Бекмен Культер, Инк.», США, регистрационное 
удостоверение № ФСЗ 2010/08527 от 03.12.2010 (далее -  Медицинское изделие), 
сообщает об отзыве Медицинского изделия (см. приложение).

Причина отзыва: информационное письмо Росздравнадзора от 11.05.2018 
№ 01И-1212/18 «О недоброкачественном медицинском изделии».

Для получения дополнительной информации следует обращаться к 
уполномоченному представителю производителя ООО «Бекмен Культер» по 
тел./факс. (495) 228-67-00/(495) 228-67-01, email: beckman.ru@beckman.com.

М.А. Мурашко
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