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ФЕЛЕР.Л-\ЬНАЯ СЛ\'ЖБА ПО П.ДДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(P0C3APABH.W 30P)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
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На медицинское изделие
Набор реагентов ID/AST DL-120XH для идентификации и определения  
чувствительности к антимикробным препаратам бактерий родов Neisseria и 
Hemophilus колориметрическим и ту рбндиметрнческим методом на 
анализаторах DL-96A и D2mini для in л itro диагностики
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью "МИРУС М ЕДИ КАЛ ”
(ООО ”МИРУС М ЕДИКАЛ"), Россия,
115114, М осква, вн.тер.г. муниципальный округ Замоскворечье, ул. 
Кожевническая, д. 10, стр. 1

Производитель
"Чжухай ДнЭль Бнотех Ко. Лтд.", КНР,
Zhuhai DL Biotech. Co., Ltd., No.59, Ding Wan 10th Road, Jinwan District, Zhuhai, 
Guangdong Province, 519040, P.R. China

Место производства медицинского изделия
Zhuhai DL Biotech. Co., Ltd., No.59, Ding Wan 10th Road, Jinw an District, Zhuhai, 
Guangdong Province, 519040, People’s Republic of China

Номер регистрационного досье № РД-66038/102607 от 17.12.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Общероссийского классификатора проду^кции по видам экономической 
деятельности 20.59.52.195

Настоящее регистрационное удостоверение имеет п р ц ^ж ж ц ^^н а  1 листе
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приказом Росздравнадзора от 17 января 2025 года^з Щ ' ' I'
допущено к обращению на территории Российс£Й <1)е|̂ |д|Ги̂ ^̂ ^̂ ^̂
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения А /^1/^  " , хД .В . Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛ\'Я^БА ПО Н М ЗО Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
о т  17 я н в а р я  2025  года №  Р З Н  2 0 2 5 /24441
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На медицинское изделие
Набор реагентов ID/AST DL-120NH для ндентифпкацпи и определения 
чувствительности к антимикробным препаратам бактерий родов Neisseria п 
Hemophilus колориметрическим и турбнднметрнческим ^методом на анализаторах 
DL-96A и D2mini для in vitro диагностики, в составе:
1. Тестовая карта ID/AST DL-120NH - 10 шт.
2. Дилюент (3,5 мл) - 10 флаконов.
3. Среда AST (NH) (7,0 мл) - 10 флаконов.
4. Реагент N IT А (2,0 мл) - 1 флакон.
5. Реагент N IT В (2,0 мл) - 1 флакон
6. Реагент PLS (2,0 мл) - 1 флакон.
7. Реагент «Fast Blue» (2,0 мл) - 1 флакон.
8. Реагент IND (2,0 мл) - 1 флакон.
9. Реагент оксидаза (1,0 мл) - 1 флакон.
10. Стерильное парафиновое масло (9,0 мл) - 1 флакон.
11. Реагент «M edium powder» (90,0 мг) - 10 флаконов.
12. Инструкция по применению - 1 шт.
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л у Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения

Ш т %
Ъ с- A ’ ..  ¥ . /  Л> ;- .««у:- , 'к  jT :'--

Ш Ш ш
0 1 5 6 3 0 6

'у-'Г


