
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 01.12.2023 по 08.12.2023 

№ 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 

Наименовани
е организации 

- 
производител

я 
медицинского 

изделия или 
организации - 
изготовителя 

медицинского 
изделия 

1.  

РЗН  
2023/ 21641 

06.12.2023  Линзы контактные 
мягкие бесцветные 

и окрашенные 
moodyтм 

однодневные 

Общество с 
ограниченной 

ответственностью 
"Билюр Групп" 

"Юнг Шенг 
Оптикал Ко., 

Лтд." 

2.  

РЗН  
2023/21637 

06.12.2023 01.01.2025 Индивидуальный 
перевязочный пакет 
по ТУ 21.20.24-030-

15886239-2022 

 ООО "Эверс" 

3.  

РЗН  
2023/20566 

06.12.2023  Средства для 
фиксации емкостей 

с инфузионными 
растворами для 

скорой 
медицинской 

помощи "Медпром" 
по ТУ 32.50.50-014-

50063260-2022 

 ООО 
"Медпром" 



 

4.  

РЗН  
2023/9769 

06.12.2023  Загрузочное 
устройство 

easyEndoᵀᴹ Lite 
линейного 
режущего 

медицинского 
степлера для 
однократного 
применения 

ООО "Компания 
"БиВи" 

"Эзисург 
Медикал Ко., 

Лтд." 

5.  

РЗН  
2023/21649 

06.12.2023  Набор реагентов 
для выявления 

генов металло-β-
лактамаз группы 

NDM, генов 
сериновых 

карбапенемаз групп 
ОХА-48- подобных 

и КРС методом 
изотермической 
амплификации 

"АмплиТест® CP 
NDM/ OXA-48/ KPC 

LAMP Bacto" 

 ФГБУ "ЦСП" 
ФМБА России 

6.  
РЗН  

2023/21662 
06.12.2023  Композитный 

материал 
стоматологический 

ООО "АРМАДА-
ДЕНТАЛЬ" 

"Президент 
Дентал ГмбХ" 

7.  

РЗН  
2023/21650 

06.12.2023  Набор контрольных 
материалов "Лидлаб 

Амур Toxo IgG 
Контроль" для 

контроля качества 

 ООО 
"ЛИДКОР" 



 
количественного 

определения 
иммуноглобулинов 

класса G (IgG) к 
Toxoplasma gondii в 
сыворотке и плазме 

крови человека 
методом 

иммунохемилюмине
сцентного анализа 

(ИХЛА) на 
анализаторе 

автоматическом 

8.  

РЗН  
2023/21636 

06.12.2023  Набор реагентов 
"ОспаЭК" для 

качественного 
выявления ДНК 

вируса оспы 
обезьян в 

клиническом 
материале методом 

ПЦР с 
гибридизационно-
флуоресцентной 

детекцией в режиме 
реального времени 
по ТУ 21.20.23-344-

70423725-2022 

 АО "ЭКОлаб" 

9.  
РЗН  

2023/21639 
06.12.2023  Набор реагентов 

для качественного 
определения ДНК 

 ООО "ТестГен" 



 
Helicobacter pylori в 

клиническом 
материале человека 

методом 
полимеразной 

цепной реакции с 
детекцией в режиме 
реального времени 

"НР-тест" по ТУ 
21.20.23-059-

97638376-2022 

10.  

РЗН  
2023/21630 

06.12.2023  Набор контрольных 
материалов "Лидлаб 

Амур Сифилис 
Контроль" для 

контроля качества 
качественного 
определения 

иммуноглобулинов 
класса G (IgG) к 

бактерии Treponema 
pallidum (Анти-ТР) в 
сыворотке и плазме 

крови человека 
методом 

иммунохемилюмине
сцентного анализа 

(ИХЛА) на 
анализаторе 

автоматическом 

 ООО 
"ЛИДКОР" 



 

11.  

РЗН  
2023/21629 

06.12.2023  Набор контрольных 
материалов "Лидлаб 

Амур Анти-HCV 
Контроль" для 

контроля качества 
качественного 
определения 

иммуноглобулинов 
класса G (IgG) к 

вирусу гепатита С 
(Анти-HCV) в 

сыворотке и плазме 
крови человека 

методом 
иммунохемилюмине
сцентного анализа 

(ИХЛА) на 
анализаторе 

автоматическом 

 ООО 
"ЛИДКОР" 

12.  

РЗН  
2023/21628 

06.12.2023  Набор реагентов 
"Лидлаб Амур 
Сифилис" для 
качественного 
определения 

иммуноглобулинов 
класса G (IgG) к 

бактерии Treponema 
pallidum (Анти-ТР) в 
сыворотке и плазме 

крови человека 
методом 

  ООО 
"ЛИДКОР" 



 
иммунохемилюмине
сцентного анализа 

(ИХЛА) на 
анализаторе 

автоматическом 

13.  

РЗН  
2023/20710 

06.12.2023  
Биометр оптический 

Argos 

 ООО "Алкон 
Фармацевтик

а" 

14.  

РЗН  
2023/21640 

06.12.2023  Набор реагентов 
"Экспресс-тест для 

качественного 
определения 

антител к T. pallidum 
в сыворотке, плазме 

и цельной крови 
человека методом 
иммунохроматогра
фического анализа 
"РАПИД-Сифилис-

АТ-ИХА" для 
диагностики in vitro 
по ТУ 21.20.23-018-

44090553-2023" 

ООО "ЛАЙФ 
ДИАГНОСТИКС" 

ООО 
"ЛИДКОР" 

15.  

РЗН  
2023/21643 

06.12.2023  Материал 
стоматологический 
реставрационный 

светоотверждаемы
й выделяющий фтор 

ООО "РЕГИКОМ" "ШОФУ ИНК." 



 
с 

принадлежностями 

16.  

РЗН  
2023/21652 

06.12.2023  Щипцы 
эндоскопические 

биопсийные 
одноразовые Radial 
Jaw 4, для горячей 

биопсии 

ООО "РК" "Бостон 
Сайентифик 

Корпорейшн" 

17.  

РЗН  
2023/21647 

06.12.2023  Кресло-коляска 
механическая для 
инвалидов, в том 

числе для людей с 
ограниченными 

физическими 

ООО "МЕДИКАЛ 
ДИСТРИБЬЮТОРС" 

"Диц Гмбх" 

18.  

РЗН  
2023/21152 

06.12.2023  Анализатор 
автоматический 

иммунохемилюмине
сцентный для 

диагностики in vitro 
Лидлаб Амур по ТУ 

26.51.53-283-
65614693-2022 

 ООО 
"ЛИДКОР" 

19.  

РЗН  
2023/21654 

06.12.2023  Аппарат лазерный 
хирургический 

"Urolase+" по ТУ 
26.60.13-063-

18003536-2023 

 ООО НТО 
"ИРЭ-Полюс" 



 

20.  

РЗН  
2023/21653 

06.12.2023  Аппарат слуховой 
электронный 

цифровой 
программируемый 

воздушного 
звукопроведения 

заушного типа 
"СМАРТ" по 

МСТР.942523.013 
ТУ 

 ООО ЗСА 
"РИТМ" 

21.  

РЗН  
2023/21661 

06.12.2023  Установка 
магнитотерапевтиче

ская 
низкочастотная 

"Магнитотурботрон 
ПРО" по ТУ 26.60.13-
015-68709709-2021 

 ООО НПФ 
"Реабилитаци

онные 
технологии" 

22.  

РЗН  
2023/21657 

06.12.2023  Дерматоскоп 
медицинский 

диагностический 
Stern Derma с 

принадлежностями 
по ТУ 26.60.12-006-

52746973-2022 

 ООО "Стерн" 

23.  

РЗН  
2023/21634 

06.12.2023  Набор калибраторов 
для 

количественного 
определения 

растворимой fms-
подобной 

тирозинкиназы-1 

ООО "Рош 
Диагностика Рус" 

"Рош 
Диагностикс 

ГмбХ" 



 
(sFlt-1) в сыворотке 

крови 
иммунохемилюмине
сцентным методом 
на анализаторах и 

модулях 
иммунохимических 

cobas e (sFlt-1 
CalSet Elecsys and 
cobas e analyzers) 

24.  
РЗН  

2023/21664 
06.12.2023  Инструменты 

стоматологические 
в наборах 

ООО "Медмаркет 
Групп" 

"Трувин 
Индастриз" 

25.  

РЗН  
2023/21642 

06.12.2023  Мембрана 
коллагеновая 

рассасывающаяся 
SOFTGIDE 

ООО "УникХелз" "МСБИО, Инк." 

26.  

РЗН  
2023/21633 

06.12.2023  Набор реагентов 
(экспресс-тест) 

DrAссu для 
количественного 

определения D 
димера 

иммунофлуоресцен
тным методом в 
цельной крови и 

плазме с помощью 
иммунофлуоресцен
тного анализатора 

ООО "УникХелз" "Ашуре Тек. 
(Ханчжоу) 
Ко., Лтд." 



 
DrAссu (D-Dimer 

FIA) 

27.  

РЗН  
2023/21632 

06.12.2023  Набор реагентов 
(экспресс-тест) 

DrAccu для 
количественного 
определения С-

реактивного белка 
(CRP) 

иммунофлуоресцен
тным методом в 
цельной крови, 
сыворотке или 

плазме с помощью 
иммунофлуоресцен
тного анализатора 
DrAccu (CRP FIA) 

ООО "УникХелз" "Ашуре Тек. 
(Ханчжоу) 
Ко., Лтд." 

28.  

РЗН  
2023/21631 

06.12.2023  Набор реагентов 
(экспресс-тест) 

DrAccu для 
количественного 

определения 
сывороточного 

амилоидного белка 
А (SAA) 

иммунофлуоресцен
тным методом в 
цельной крови, 
сыворотке или 

плазме с помощью 

ООО "УникХелз" "Ашуре Тек. 
(Ханчжоу) 
Ко., Лтд." 



 
иммунофлуоресцен
тного анализатора 

DrAccu (Serum 
Amyloid A FIA) 

29.  

РЗН 2023/21648 06.12.2023  Аппарат лазерный 
медицинский 

дерматологический 
PicoLo 

ООО "ЭЛЭНСИ" "Лазероптек 
Ко., Лтд." 

30.  

РЗН  
2023/21646 

06.12.2023  Проводники 
артроскопические 

для установки 
имплантатов 
стерильные 

одноразовые 

ООО "Зиммер СНГ" "Биомет 
Спортс 

Медицин" 

31.  

РЗН  
2023/21651 

06.12.2023  Пульсоксиметр 
переносной 

(Handheld Pulse 
Oximeter) 

ООО "Компания 
"БиВи" 

"Шеньжень 
Креатив 

Индастри, Ко., 
Лтд." 

32.  

РЗН  
2023/21655 

06.12.2023  

Система 
имплантатов для 

чрескостного 
остеосинтеза 

ООО "Орфан групп" Государствен
ное 

предприятие 
"Научно-

технологичес
кий парк 

БНТУ 
"Политехник" 

33.  

РЗН  
2023/21644 

06.12.2023  Повязка 
впитывающая 

пластырного типа с 
контактным слоем 

из силикона 

ООО "ПАУЛЬ 
ХАРТМАНН" 

"Пауль 
Хартманн АГ" 



 
Cosmopor® 

silicone/Космопор 
силикон 

34. 

РЗН  
2023/21660 

06.12.2023  Магистраль 
кровопроводящая 

для проведения 
процедуры 

гемодиализа JRHLL-
020 

ООО "Компания 
"БиВи" 

 
 

"Шаньдун 
Вэйгао Блад 
Пьюрификей
шн Продактс 

Ко., Лтд." 

35.  

РЗН  
2023/21665 

 

06.12.2023  Клипсы для 
лигирования, 

металлические 
"МЕРС" по ТУ 
32.50.13-001-

56695793-2022 

 ООО "МЕРС" 

36.  

РЗН  
2023/21656 

06.12.2023  Стационарная 
ангиографическая 

рентгеновская 
система Allia IGS 3, 

Allia IGS 5 с 
принадлежностями 

ООО "ДжиИ 
Хэлскеа" 

"ДжиИ 
Медикал 
Системз 
ЭсСиЭс" 

37.  

РЗН  
2023/21645 

06.12.2023  Наборы электродов 
для направленной 

стимуляции 
SenSight 

ООО "Медтроник" "Медтроник 
Инк." 

38.  

РЗН  
2023/21658 

06.12.2023  Аппарат для 
инсуффляции-

аспирации ЕО-70 с 
принадлежностями 

 
 

ООО "МС" 

"ИОВ, С.А." 



 

39.  

РЗН  
2023/21635 

06.12.2023  Экспресс-тест для 
качественного 

иммунохроматогра
фического 

определения альфа-
дефензина в 

синовиальной 
жидкости "Альфа-

дефензин-ИМБИАН-
ИХА" по ТУ 21.20.23-
050-39271034-2022 

 ООО 
"ИМБИАН" 

40.  

РЗН  
2023/21659 

06.12.2023  Видеобронхоскоп 
Endomed по ТУ 
26.60.12-005-

44302848-2022 

 ООО 
"ЭНДОМЕД" 

41.  

РЗН  
2023/20375 

07.12.2023  Степлер 
медицинский 

линейный режущий 
easyEndoTM Lite 

однократного 
применения 

ООО "Компания 
"БиВи" 

"Эзисург 
Медикал Ко., 

Лтд." 

42.  

РЗН  
2023/20910 

07.12.2023  Аппарат 
рентгеновский 

цифровой 
передвижной FDR 

nano модель DR-XD 
1000 PX с 

принадлежностями 

АО "Р-Фарм" "ФУДЖИФИЛ
ЬМ 

Корпорейшн" 



 

43. 

РЗН  
2023/20544 

07.12.2023  
Кава-фильтр 

венозный Aegisy с 
системой доставки 

ООО "КС-Проф" "Лайфтек 
Сайэнтифик 

(Шэньчжэнь) 
Ко., Лтд." 

 


