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ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НМ ЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАБООХРАНЕНЕ1Я
(РОСЗДРАВН.ЛЛЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 16 декабря 2024 года № РЗН 2024/24221

На медицинское изделие
Набор реагентов Gram  Positive bacteria ID/AST для идентификации и 
определения чувствительности грамположптельных бактерии к 
антимикробным препаратам для in vitro диагностики
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
’’Аутобио Диагностике Ко., Лтд.", КНР,
Autobio Diagnostics Co., Ltd., No. 87 Jingbci Yi Road, National Eco & Tech 
Development Area, 450016 Zhengzhou, PEO PLE'S REPUBLIC OF CHINA

Производитель
"Аутобио Диагностике Ко., Лтд.", КНР,
Autobio Diagnostics Co., Ltd., No. 87 Jingbei Yi Road, National Eco & Tech 
Development A rea, 450016 Zhengzhou, PEO PLE’S REPUBLIC OF CHINA

Место производства медицинского изделия
AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD., No. 199, 15th Ave, National Eco & Tech 
Zone, 450016 Zhengzhou, PEO PL E’S REPUBLIC OF CHINA

Номер регистращюнного досье № РД-65511/88046 от 25.11.2024

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

приказом Росздравнадзора от 16 декабря 202Тгода .№ 7096 
допущено к обращению на территории Российской Мдёр1уин.

Руководитель Федеральной с.т}жбы^ 
по надзору в сфере здравоохраиспия".
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А.В, Самойлова 
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ФЕДЕР.\у\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н ,^ О Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 16 декабря 2024 года № РЗН 2024/24221

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов Gram Positive bacteria ID/AST для идентификации и определения 
чувствительности грамположитсльных бактерий к антимикробным препаратам 
для in vitro диагностики, в вариантах исполнения:
I. Фасовка 10 тестов, в составе:
1. Планшет ID/AST - 10 шт.
2. Бульон AST 16,0 мл - 10 шт.
3. Днлюент ID (для идентификации) 8.0 мл - 10 шт.
4. Индикаторный раствор 3,0 мл - 1 шт.
5. Инструкция по применению - I шт.
II. Фасовка 20 тестов, в составе:
1. Планшет ID/AST - 20 шт.
2. Бульон AST 16,0 мл - 20 шт.
3. Дилюент ID (для идентификации) 8,0 мл - 20 шт.
4. Индикаторный раствор 3,0 мл - 1 шт.
5. Инструкция по применению - 1 шт.
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Руководитель Федеральной службы Д 2 Т
по надзору в сфере здравоохранен1ш ' ^  ^
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