
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 01.09.2023 по 08.09.2023 

№ Регистрационны
й номер 

медицинского 
изделия 

Дата 
государственной 

регистрации 
медицинского 

изделия 

Срок действия 
регистрационного 

удостоверения 

Наименование 
медицинского 

изделия 

Наименование 
организации - 

уполномоченного 
представителя 
производителя 
(изготовителя) 
медицинского 

изделия 

Наименование 
организации - 

производителя 
медицинского 

изделия или 
организации - 
изготовителя 

медицинского 
изделия 

1.  

РЗН  
2022/18201 

05.09.2023  Аппарат для 
гипотермии с 

циркулирующей 
жидкостью 
TrueCool с 

принадлежностями, 
модели Premium и 

Lite 

ООО 
"Нейропроджект" 

"ЭМ-МЕД Сп. з 
о.о. Сп. К." 

2.  

РЗН  
2023/21005 

01.09.2023 01.01.2025 Жгут 
кровоостанавливаю

щий турникетного 
типа ТБС по ТУ 
21.20.24-001-

73305121-2023 

 ООО "ШАНС" 

3.  

РЗН  
2015/3136 

05.09.2023  Шприцы 
одноразовые 

стерильные medic-
o-planet с иглами и 

без игл 

ООО "Медио-
Фарма" 

"медик-о-планет 
ГмбХ" 



 

4.  

РЗН  
2014/1901 

05.09.2023  Анализатор для 
измерения уровня 
аммиака в крови 

PocketChem BA PA-
4140 с 

принадлежностями 

ООО "Эко-мед-с М" "АРКРЭЙ 
Фэктори, Инк."  

5.  

РЗН  
2021/15025 

05.09.2023  Реагенты в кассете 
для 

количественного 
определения 

мочевины/азота 
мочевины в 

сыворотке, плазме и 
моче на модулях 
биохимических 
cobas c (UREAL/ 

Urea/BUN cobas c 
systems) 

ООО "Рош 
Диагностика Рус" 

"Рош Диагностикс 
ГмбХ" 

6.  

РЗН  
2021/14811 

05.09.2023  Реагенты в кассете 
для 

количественного 
определения 

кальция в 
сыворотке, плазме и 

моче на модулях 
биохимических 

Roche/Hitachi cobas 
c (CA2/Calcium 
Gen.2 cobas c 

systems) 

ООО "Рош 
Диагностика Рус" 

"Рош Диагностикс 
ГмбХ" 



 

7.  

РЗН  
2022/19167 

05.09.2023 
 

 

 Компрессор 
медицинский 

VENTIAIR в 
вариантах 

исполнения VA 11, 
VA 12 

ООО 
"ШВЕЙЦАРСКИЕ 
МЕДИЦИНСКИЕ 
ТЕХНОЛОГИИ" 

"Таурус Хелскэа 
Пвт. Лтд." 

8.  

РЗН  
2023/21022 

01.09.2023  Реагенты в кассете 
для 

количественного 
определения D-

димера (D-dimer) с 
высокой 

чувствительностью 
иммунотурбидимет

рическим методом с 
латексным 

усилением в 
цитратной плазме 
на анализаторах 

гемостаза 
автоматических 

cobas t (D-DI2 / Tina-
quant D-Dimer Gen.2 

cobas t systems) 

ООО "Рош 
Диагностика Рус" 

"Рош Диагностикс 
ГмбХ" 

9.  

РЗН  
2019/8535 

01.09.2023  Комплекс 
аппаратно-

программный для 
локомоторной 

терапии в 
безопорном 

состоянии по ТУ 

 ООО "МИКОНТ" 



 
32.50.50-001-

38006577-2017 

10.  

РЗН  
2023/21030 

05.09.2023  Артикулятор для 
зуботехнических 

работ Labo-Mate по 
ТУ 32.50.11-001-
95983703-2021 

 ООО "ДЕНТАЛ-
ИСТ" 

11.  

РЗН  
2023/20034 

05.09.2023  Набор реагентов 
для одновременного 

выявления 
генетических 
вариантов в 

целевых регионах 
генов BRCA1, BRCA2, 
ATM, CHEK2, PALB2, 

PIK3CA, 
ассоциированных с 
чувствительностью 

к 
противоопухолевой 

лекарственной 
терапии, методом 

 ООО 
"ОНКОАТЛАС" 

12.  

РЗН  
2020/9943 

05.09.2023  Набор реагентов 
для выявления 

мутаций, 
ассоциированных с 

раком молочной 
железы и раком 

яичников, методом 
высокопроизводите

льного 

 ООО 
"ОНКОАТЛАС" 



 
секвенирования 

(Соло-тест АВС) по 
ТУ 21.20.23-001-
91709359-2018 

13.  

РЗН  
2013/1056 

05.09.2023  Комплект одежды и 
белья 

гинекологического, 
одноразовый, 

стерильный по ТУ 
9398-004-

12989134-2012 

 ООО "МЕДЛАБ" 

14.  

РЗН  
2013/1055 

05.09.2023  Комплект защитной 
одежды врача - 

инфекциониста по 
ТУ 9398-003-

12989134-2012 

 ООО "МЕДЛАБ" 

15.  

РЗН  
2019/8647 

01.09.2023  Набор реагентов 
для определения 

содержания 
холестерина в 

сыворотке и плазме 
крови (КлиниТест-
Холестерин) по ТУ 
21.20.23.110-032-

27511906-2017 

 РОО "СПБОЕ" 

16.  

РЗН  
2022/18190 

01.09.2023  Имплантат 
гиалуроновой 
кислоты для 

внутрикожного 
введения Reflinex 

ООО 
"КосметикОушен" 

"КС 
Фармасьютикалс 

Ко., Лтд." 



 

17.  

РЗН  
2023/21039 

06.09.2023  Набор реагентов 
для качественного 

иммуноферментног
о подтверждения 

антител класса М и 
G к вирусу гепатита 

С в сыворотке, 
плазме и 

препаратах крови 
"ВГС-MG-

подтверждающий-
ИМБИАН-ИФА" по 
ТУ 21.20.23-463-
41390295-2023 

  ООО "ИМБИАН 
ЛАБ" 

18.  

РЗН  
2023/21033 

05.09.2023  Устройство 
компрессии лучевой 
артерии NewMan по 

ТУ 32.50.13-001-
70849843-2022 

 ООО "НЬЮМЕН 
ТЕХНОЛОГИИ" 

19.  

ФСЗ 
2009/04025 

07.09.2023  Система 
офтальмологическа

я хирургическая 
Constellation® Vision 

System с 
принадлежностями 

ООО "Алкон 
Фармацевтика" 

"Алкон 
Лабораториз, 

Инк." 

20.  

ФСР 
2008/02462 

07.09.2023  Устройство для 
цифровой 

обработки, 
визуализации и 
архивирования 
медицинских 

 " ЗАО "АЗРТ" 



 
изображений УЦОИ-

«АККОРД» по ТУ 
9442-009-

34597883-2007 

21.  

РЗН  
2019/8181 

01.09.2023  Система 
реанимационная 

открытая для 
новорожденных 
"ОРС-BONO" по 

АМНК.941549.001Т
У (ТУ 26.60.13-103-

07539541-2017) 

 АО "ПО "УОМЗ" 

22.  

РЗН  
2023/21035 

06.09.2023 

 Обеззараживатели-
очистители 

фотокаталитически
е водуха "Аэролайф 

КФУ2-150" по ТУ 
32.50.50-002-

44999832-2022 

 " ООО "ЗАВОД 
АЭРОЛАЙФ" 

23.  

ФСЗ  
2010/07032 

07.09.2023  Гемодиализатор - 
капиллярное 

волокно из 
полимерных 

материалов с 
различной 
площадью 

поверхности 

ООО "Ювент 
Компани" 

"Етропал" АД 

24.  

РЗН  
2023/21031 

05.09.2023  Иглы 
стоматологические 

однократного 
применения 

АО "Протеко" АО "Протеко" 



 
эндодонтические 

для ирригации 
"Healtex®" 

25.  

РЗН  
2013/414 

05.09.2023  Аппарат 
флюорографически

й цифровой 
«РЕНЕКС-Ф5000» 
по ТУ 9442-040-
54839165-2012 

 ООО 
"С.П.ГЕЛПИК" 

26.  

РЗН  
2023/21013 

01.09.2023  Канюли назальные 
кислородные, 

торговый знак ЮКИ 
групп 

ООО "АРМЕДИКА" 
 

 

"Тайзу Кангжиан 
Медикал 

Эквипментc Ко. 
Лтд." 

27.  

РЗН  
2023/21044 

06.09.2023  Набор реагентов 
для определения 

концентрации 
холестерина 

липопротеинов 
высокой плотности 

в сыворотке и 
плазме крови 

"ЛПВП-
ХОЛЕСТЕРИН-О 
АБРИС+" по ТУ 
21.20.23-101-

27428909-2023 

 ООО "НПФ 
"АБРИС+" 

28.  

РЗН  
2023/21043 

06.09.2023  Экспресс-тест для 
качественного 

иммунохроматогра
фического 

 ООО "ИМБИАН" 



 
определения белка 

трансферрина в 
образцах кала 
"Трансферрин-

ИМБИАН-ИХА" по ТУ 
21.20.23-056-

39271034-2023 

29.  

РЗН  
2023/21023 

05.09.2023  Набор реагентов 
для выявления и 

дифференциации 
ДНК Ureaplasma 

parvum и 
Ureaplasma 

urealyticum методом 
полимеразной 

цепной реакции с 
детекцией в режиме 

"реального 
времени" 

"АмплиПрайм® U. 
parvum / U. 

urealyticum" по ТУ 

 ООО "НекстБио" 

30.  

РЗН 
 2023/21020 

01.09.2023  Набор реагентов 
для контроля 

качества анализа 
"Контроли MagnoLIA 

CА 15-3", по ТУ 
21.20.23-657-

98539446-2023 

 ООО "Компания 
Алкор Био" 



 

31.  

РЗН  
2023/21028 

05.09.2023  Набор реагентов 
для 

иммуноферментног
о определения 
концентрации 
тропонина I в 

сыворотке (плазме) 
крови (Тропонин I-
ИФА-БЕСТ) по ТУ 

21.20.23-184-
23548172-2022 

 АО "Вектор-Бест" 

32.  

РЗН  
2023/21026 

05.09.2023  Дренаж 
силиконовый, 
стерильный, 

одноразовый для 
дренирования 

послеоперационных 
ран с 

принадлежностями 

ООО "Вандермед" "Редакс С.п.А." 

33.  

РЗН  
2023/21027 

05.09.2023  Экспресс-тест для 
качественного и 

полуколичественног
о 

колориметрическог
о определения 

алкоголя в слюне 
"Алкотест-ИМБИАН-
КМ" по ТУ 21.20.23-

063-39271034-2023 

 ООО "ИМБИАН" 



 

34. 

РЗН 
 2023/21021 

01.09.2023  Экспресс-тест для 
качественного 

иммунохроматогра
фического 

определения 
тиреотропного 

гормона в 
сыворотке, плазме и 
цельной крови "ТТГ-
ИМБИАН-ИХА" по ТУ 

21.20.23-031-
39271034-2022 

 ООО "ИМБИАН" 

35.  

РЗН  
2023/21042 

06.09.2023  Набор реагентов 
для 

иммуноферментног
о выявления 

иммуноглобулинов 
классов G и М к 

вирусу гепатита С 
(Бест анти-ВСГ) по 

ТУ 21.20.23-195-
23548172-2022 

 АО "Вектор-Бест" 

36.  

ФСР  
2012/13802 

05.09.2023  Анализатор 
биохимический 

фотометрический 
кинетический 

АБхФк-02-"НПП-
ТМ" по ТУ 9443-

010-11254896-2002 

 ООО НПП 
"ТЕХНОМЕДИКА" 



 

37.  

РЗН  
2022/19073 

07.09.2023  Игла двусторонняя 
ZMT для взятия 

венозной крови с 
визуальной камерой 
по ТУ 32.50.13-014-

51834327-2020 

 АО "ЗМТ" 

38.  
РЗН  

2023/21036 
06.09.2023  Электрокардиограф 

BTL с 
принадлежностями 

ООО "БТЛ" "БТЛ Индастриз 
Лимитед" 

39.  
РЗН  

2019/8327 
05.09.2023  Устройство для 

экстракции тромбов 
TigerTriever 

ООО "МК Айрис" "Рапид Медикал 
Лтд." 

40.  

ФСР 
2010/09449 

 

05.09.2023  Кресло-коляска 
инвалидное с 

электроприводом 
"Вояж Электро" по 
ТУ 30.92.20-002-

67320091-2022 

 ООО "ЗСО" 

41.  

 РЗН  
2023/21025 

05.09.2023  Экспресс-тест для 
полуколичественног

о 
колориметрическог

о определения 
глюкозы в цельной 

крови "GLU-
ИМБИАН-КМ" по ТУ 

21.20.23-062-
39271034-2022 

 ООО "ИМБИАН" 



 

42.  

РЗН  
2023/21041 

06.09.2023  Плазмоэкстрактор 
ES315 электронный 
полуавтоматически

й под торговой 
маркой Centron 

ООО "ГРУППА 
АЛЬЯНС" 

"Центрон 
Корпорейшн" 

43. 
РЗН  

2018/7783 
01.09.2023  Набор для 

эпидуральной 
анестезии MEDEREN 

ООО 
"АЛЬФАМЕДЭКС" 

"Медерен Неотех 
Лтд." 

44.  

РЗН  
2023/21015 

01.09.2023  Набор реагентов 
"ГепаЭК В" для 
качественного 

выявления ДНК 
вируса гепатита В 

(HBV) в 
клиническом 

материале методом 
ПЦР с 

гибридизационно-
флуоресцентной 

детекцией в режиме 
реального времени 
по ТУ 21.20.23-345-

70423725-2022 

 ЗАО "ЭКОлаб" 

45.  

РЗН 2023/21014 01.09.2023  Набор реагентов 
для выявления и 
количественного 
определения ДНК 
вируса гепатита В 

(HBV) в 
клиническом 

 ЗАО "ЭКОлаб" 



 
материале методом 

ПЦР с 
гибридизационно-
флуоресцентной 

детекцией "ГепаЭК 
В-q" ТУ 21.20.23-

349-70423725-2023 

46. 

РЗН  
2023/21018 

01.09.2023  Устройство 
офтальмологическо
е диагностическое 

INNOVEYES 
Sightmap 

ООО "Алкон 
Фармацевтика" 

"ВейвЛайт ГмбХ" 

47.  

РЗН  
2023/21017 

01.09.2023  Комплекс 
стабилометрически

й диагностико-
реабилитационный 

"Телереабос" 
(система 

стабилографическа
я) по ТУ 

26.60.12.129-033-
61720731-2020 

 ООО НМФ "МБН" 

48. 

РЗН  
2023/21037 

06.09.2023  Компонент 
примерочный для 

установки 
эндопротеза 

тазобедренного 
сустава G7 с 

принадлежностями 

ООО "Зиммер СНГ" "Биомет 
Ортопедикс" 



 

49. 

РЗН  
2023/21019 

05.09.2023  Средство для 
замещения 

синовиальной 
жидкости 

ArtroMoviaTM 
(АртроМовиаТМ) по 

ТУ 32.50.22-001-
56682655-2022 

 ООО "Атриан МГ" 

50.  

РЗН  
2023/21012 

05.09.2023  Протез молочной 
железы B-Lite (B-

Lite mammary 
implant) стерильный 

ООО "Бьюти 
Матрикс" 

"Джи&Джи 
Биотехнолоджи 

Лтд." 

51.  

РЗН  
2023/20990 

06.09.2023  Мониторы основных 
показаний 

жизнедеятельности 

ООО 
"Медстратегия" 

"Шэньчжэнь 
Комен Медикал 

Инструментс Ко., 
Лтд." 

52.  

РЗН  
2023/21016 

01.09.2023  Cтерилизатор 
горизонтальный С-

100 Ультра ТУ 9451-
004-36738690-

2021 
(НКМР.942711.004 

ТУ) 

ООО "Амедис 
Инжиниринг" 

АО "Транс-
Сигнал" 

53.  

РЗН  
2023/21034 

05.09.2023  Информационная 
система 

ассистирования и 
документирования 

при проведении 
офтальмологически

х операций 

ООО "Карл Цейсс" "Карл Цейсc 
Медитек АГ" 



 
CALLISTO eye с 

принадлежностями 

54.  

РЗН  
2023/21029 

05.09.2023  Набор для 
катетеризации 

центральных вен 
Shunmei 

ООО "ЦЕНТР 
ИЗУЧЕНИЯ 

СИСТЕМ 
ЗДРАВООХРАНЕНИ

Я" 

"Шунмей 
Медикал Ко. Лтд." 

55.  
РЗН  

2023/21024 
05.09.2023  Имплантаты 

стоматологические 
DSI 

ИП Никулина Елена 
Владимировна 

"ДСИ Дентал 
Солюшенс Лтд." 

56.  

РЗН 
 2023/21038 

06.09.2023  Сетка композитная 
Parietene DS, 

монофиламентная 
полипропиленовая 

сетка с 
рассасывающейся 

синтетической 
пленкой и 

маркировкой 

ООО "Медтроник" "Софрадим 
Продакшн" 

57.  

РЗН  
2023/21032 

05.09.2023  Небулайзер 
мембранный 

медицинский с 
принадлежностями 

ООО "Компания 
"БиВи" 

"Филлайф Хэлс 
Инк." 

 


