
•S- • ^ - Г ■ : - - ^  * : :  .  , ; - : у v ;  к г - ) > > - < < > ' V * i - . 7 S : - ' .

\''  ̂  ̂ ' у N '' 'V \' ' у \ ' -̂ да 'Э

Мй

Й .
л-vv, .,
Ы;ч :•>̂д-
I- '̂ -'i да:

!ш̂С-''-*

щ  ■'4-
М?*' ^
I . 'i
L Ч \  -

' '- к*гг« i.. 
■'

к*; 5 

' -■'

V

ФЕДЕРАЛЬНАЯ С;\\ДКБА ПО Н.ЛДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 03 декабря 2024 года 2023/20977
На медицинское изделие
Набор реагентов Gram Positiv e bacteria AST для определения чувствительности 
к антимикробным препаратам для in vitro диагностики

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Аутобио Диагностике Ко., Лтд”, Китай,
Autobio Diagnostics Co., Ltd., No. 87 Jingbei Vi Road, National Eco & Tech 
Development Area, 450016 Zhengzhou, China

Производитель
"Аутобио Диагностике Ко., Лтд”, Китай,
Autobio Diagnostics Co., Ltd., No. 87 Jingbei Yi Road, National Eco & Tech 
Development Area, 450016 Zhengzhou, China

Место производства медицинского изделия
Autobio Diagnostics Co., Ltd., No, 199, 15th Ave, National Eco & Tech Zone,
450016 Zhengzhou, People’s Republic of China

Номер регистрационного досье № РД-65140/86265 от 01.11.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Росздравнадзора от 03 декабря
допущено к обращению на территории РоссиЙ^рй .ФеДера^^Л °|_ 

Заместитель руководителя Федеральной службы V 
по надзору в сфере здравоохранения \
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ФЕЛЕР.'4ь\ЬНАЯ СЛУЖКА ПС) НДДЗО]’У В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 03 декабря 2024 года № РЗН 2023/20977

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов Gram Positive bacteria AST для определения чувствительности 
к антимикробным препаратам для in vitro диагностики, в составе:
1. Планшет AST - 10 шт.
2. Бульон 16,0 мл - 10 шт.
3. Индикаторный раствор 3,0 мл - 1 шт.
4. Инструкция по применению - 1 шт.
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Заместитель руководителя Федеральной с-тужбы 
по надзору в сфере здравоохранения
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