
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 08 сентября 2022 года № РЗН 2022/18215

На медицинское изделие
Суспензия флуоросфер DxFLEX для ежедневной проверки состояния и 
настройки оптической и проточной системы проточного цитометра DxFLEX 
(DxFLEX Daily QC Fluorospheres)

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Бекмен Культер, Инк.", США,
Beckman Coulter, Inc., 250 South Kraemer Blvd., Brea, CA 92821, USA 

Производитель
"Бекмен Культер, Инк.", США,
Beckman Coulter, Inc., 250 South Kraemer Blvd., Brea, CA 92821, USA ; 

Место производства медицинского изделия
Beckman Coulter, Inc., 740 West 83rd Street, Hialeah, Florida 33014, USA

Номер регистрационного досье № РД-49326/97934 от 13.04.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономргческой 
деятельности 21.20.23.110

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 08 сентября 2022 год^Й  8401
допущено к обращению на территории Российской Ф е д ё ^ и ^ ^
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
ОТ 08 сентября 2022 года

№ РЗН 2022/18215

На медицинское изделие
Суспензия флуоросфер DxFLEX для ежедневной проверки состояния и настройки 
оптической и проточной системы проточного цитометра DxFLEX (DxFLEX Daily 
QC Fluorospheres), в составе:
1. Суспензия флуоросфер DxFLEX для ежедневной проверки состояния и 
настройки оптической и проточной системы проточного цитометра DxFLEX 
(DxFLEX Daily QC Fluorospheres), 3 флакона по 10 мл.
2 . Инструкция по применению (в комплекте и/или на официальном сайте 
производителя) - 1 шт.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения


