
ь'' - r ' j

L • V-

fe>:
r

W k  '

f t ‘5
Kss£;

■да

z Z Z 3 ^ _ _ _ Z _ Z

~Щк7к^ .̂̂ Ж

XLLcoLlISISM

>

1Й
>

‘4
'v.-'-v .

f e : -

! '<< r*
o .- ' •■

-A >

K*
V 't t  >

Ь л -
i. *. \

t '-■7'

■ 1
vm - \

№'?: 

z
K ^ '

Ч .

7 l l i

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\7КБА ПО Н.ЛДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
{РОСЗАРАБН.ЛДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 22 января 2025 года № РЗН 2025/24503

На медицинское изделие
Набор реагентов 1ST Card (DL-96NE) для идентпфпкацпн н определения  
чувствительности к антимикробным препаратам неферментирующнх бактерий  
II положительных по тесту  ̂на оксидазу грамотрпцательных палочек на 
анализаторах DL-96A и D2mini для in vitro диагностики

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью '^МИРУС МЕДИКАЛ^'
(ООО '’М ИРУС М ЕДИКАЛ"), Россия,
115114, М осква, вн.тер.г. муниципальный округ Замоскворечье, ул. 
Кожевническая, д. 10, стр. 1

Производитель
"Чжл хай ДиЭль Бнотех Ко. Лтд.", КНР,
Zhuhai DL Biotech Co., Ltd., No.59, Ding Wan 10th Road, Jimvan District, Zhuhai, 
Guangdong Province, 519040, P.R. China

Место производства медицинского изделия
Zhuhai DL Biotech Co., Ltd., No.59, Ding Wan 10th Road, Jimvan District, 519040 
Zhuhai, Guangdong Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA

Номер регистрационного досье № РД-66031/102615 от 17.12.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора прод\'кции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

приказом Росздравпадзора от 22 января 2025 года №  172 
допущено к обращению на территории Российской Федерации. . ..
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Руководитель Федеральной службы 7
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕЛЕР.\.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 22 января 2025 года № РЗН 2025/24503

Лист 1

На медицинское изделие
Набор реагентов 1ST Card (DL-96NE) для идентификации и определения  
чувствительности к антимикробным препаратам пеферментпрующих бактерий и 
положительных по тесту на оксидазу грамотрицательных палочек на 
анализаторах DL-96A и D2mini для in vitro диагностики, в составе:
1. Тестовая карта 1ST Card (DL-96NE) - 10 шт.
2. Дилюент (4,5 мл) - 10 флаконов.
3. МН-бульон (9,0 мл) - 10 флаконов.
4. Вспомогательный реагент NIT А (2,0 мл) - 1 флакон.
5. Вспомогательный реагент NIT В (2,0 мл) - 1 флакон.
6. Вспомогательный реагент IND (2,0 мл) - 1 флакон.
7. Оксидазный реагент (1,0 мл) - 1 флакон.
8. Парафиновое масло стерильное (9,0 мл) - 1 флакон.
9. РГнструкция по применению - 1 шт.

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения ; с Ш , - А.В. Самойлова 
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