
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 09.02.2024 по 16.02.2024 

№ 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  
2023/20626 

09.02.2024  
Инкубатор 

лабораторный NÜVE 
серии EN 

ООО "ММ Рус" "Нюве Санайи 
Малземелери 

Ималат ве 
Тиджарет Аноним 

Ширкети" 

2.  

РЗН  
2023/19750 

09.02.2024  Ножка эндопротеза 
тазобедренного 
сустава MS-30 

ООО "Зиммер СНГ" "Зиммер 
Свитзерланд 

Мануфэкчуринг 
ГмбХ" 

3.  

РЗН  
2024/22005 

12.02.2024  Полумаска 
фильтрующая 
одноразовая, 

модель МИРА по ТУ 
32.99.11-001-

70972963-2024 

 ООО "ДК СТРОЙ" 

4.  

РЗН  
2024/22048 

12.02.2024  Перчатки 
медицинские 

диагностические 
(смотровые) 

одноразового 

 ООО "ЕУРОНДА 
РУССИЯ" 



 
использования, 
нестерильные, 

нитриловые 
Euronda® Monoart® 
по ТУ 22.19.60-004-

40800229-2023 

5.  

РЗН  
2024/22012 

12.02.2024  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 2024/21975 12.02.2024  
Раствор буферный 

"CHASE BUFFER" 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Эбботт 
Диагностикс 
Медикал Ко., 

Лтд." 

7.  

РЗН 2024/21988 12.02.2024  Реагент в кассете 
для 

количественного 
определения 

активности фактора 
IX в цитратной 

плазме на 

ООО "Рош 
Диагностика Рус" 

"Рош Диагностикс 
ГмбХ" 



 
анализаторах 

гемостаза 
автоматических 

cobas t (FIX/Factor IX 
cobas t systems) 

8.  

РЗН 2024/22029 12.02.2024  Реагент в кассете 
для 

количественного 
определения 

активности фактора 
XI в цитратной 

плазме на 
анализаторах 

гемостаза 
автоматических 

cobas t (FXI / Factor 
XI cobas t systems) 

ООО "Рош 
Диагностика Рус" 

"Рош Диагностикс 
ГмбХ" 

9.  

РЗН 2024/22001 12.02.2024  Реагент в кассете 
для 

количественного 
определения 

активности фактора 
XI в цитратной 

плазме на 
анализаторах 

гемостаза 
автоматических 

cobas t (FXI / Factor 
XI cobas t systems) 

 

ООО "Рош 
Диагностика Рус" 

 

"Рош Диагностикс 
ГмбХ" 



 

10.  

РЗН 2024/21993 12.02.2024  Реагенты в кассете 
для определения 

дибукаинового 
числа в сыворотке и 

плазме крови на 
модулях 

биохимических 
cobas c 

(DIBU/Dibucaine 
cobas c systems) 

ООО "Рош 
Диагностика Рус" 

"Рош Диагностикс 
ГмбХ" 

11.  

РЗН 2024/21990 12.02.2024  Набор реагентов 
"Лидлаб Амур Анти-

ТПО" для 
количественного 

определения 
антител к 

тиреопероксидазе 
методом 

иммунохемилюмине
сцентного анализа 

(ИХЛА) на 
парамагнитных 

частицах в 
сыворотке и плазме 
крови человека на 

анализаторе 
автоматическом 

"Лидлаб Амур" для 
диагностики in vitro 
по ТУ 21.20.23-271-

65614693-2022 

  ООО "ЛИДКОР" 



 

12.  

РЗН 2024/21990 12.02.2024  Набор реагентов 
"Лидлаб Амур Анти-

ТПО" для 
количественного 

определения 
антител к 

тиреопероксидазе 
методом 

иммунохемилюмине
сцентного анализа 

(ИХЛА) на 
парамагнитных 

частицах в 
сыворотке и плазме 
крови человека на 

анализаторе 
автоматическом 

"Лидлаб Амур" для 
диагностики in vitro 
по ТУ 21.20.23-271-

65614693-2022 

 ООО "ЛИДКОР" 

13.  

РЗН 2024/22019 12.02.2024  Набор материалов 
контрольных для 
подтверждения 

воспроизводимости 
и правильности 

количественного 
определения 

гликированного 
гемоглобина HbA1с 

методом 

 ООО "ЛИДКОР" 



 
высокоэффективно

й жидкостной 
хроматографии на 

анализаторе 
автоматическом 
"Лидлаб Енисей G 

01" для диагностики 
in vitro по ТУ 

21.20.23-316-
65614693-2022 

14.  

РЗН 2024/22009 12.02.2024  Набор реагентов и 
калибраторов для 
количественного 

определения 
фолликулостимулир

ующего гормона 
(ФСГ) в сыворотке и 

плазме крови 
иммунохемилюмине
сцентным методом 

на анализаторах 
Maccura i (FSH 

(CLIA)), набор на 
200 тестов 

ООО "ЭВОПРОМ" "Маккура 
Биотехнология 

Ко., Лтд." 

15.  

РЗН 2024/21973 12.02.2024  Набор реагентов 
для выявления 
генетических 

маркеров ДНК 
микобактерий 

туберкулезного 
комплекса (МБТК) и 

 ООО "НПФ 
Синтол" 



 
нетуберкулезных 

микобактерий 
(НТМБ), а также 

дифференциальной 
диагностики видов 

НТМБ методом 
полимеразной 

цепной реакции в 
реальном времени 

(ПЦР-РВ) 
"Амплитуб-НТМБ-
дифференциация" 

16.  

РЗН 2024/22022 12.02.2024  Набор контрольных 
материалов для 

контроля качества 
определения 

прокальцитонина 
(ПКТ) в сыворотке и 

плазме крови 
иммунохемилюмине
сцентным методом 

на анализаторах 
Мaccura i (РСТ 

Control) 

ООО "ЭВОПРОМ" "Маккура 
Биотехнология 

Ко., Лтд." 

17.  

РЗН 2024/21992 12.02.2024  Набор реагентов и 
калибраторов для 
количественного 

определения 
прокальцитонина 

(ПКТ) в сыворотке и 
плазме крови 

ООО "ЭВОПРОМ" "Маккура 
Биотехнология 

Ко., Лтд." 



 
иммунохемилюмине
сцентным методом 

на анализаторах 
Мaccura i (РСТ 

CLIA)), набор на 200 
тестов 

18.  

РЗН 2024/21995 12.02.2024  Набор реагентов и 
калибраторов для 
количественного 

определения 
простатического 
специфического 

антигена (ПСА 
общий) 

иммунохемилюмине
сцентным методом 

в сыворотке и 
плазме крови на 

анализаторах 
Maccura i (total PSA 

(CLIA)), набор на 
200 тестов 

ООО "ЭВОПРОМ" "Маккура 
Биотехнология 

Ко., Лтд." 

19.  

РЗН 2024/22010 12.02.2024  Набор реагентов и 
калибраторов для 
количественного 

определения 
лютеинизирующего 

гормона (ЛГ) в 
сыворотке и плазме 

крови 
иммунохемилюмине

ООО "ЭВОПРОМ" "Маккура 
Биотехнология 

Ко., Лтд." 



 
сцентным методом 

на анализаторах 
Maccura i (LH 

(CLIA)), набор на 
200 тестов 

20.  

РЗН 2024/22000 12.02.2024  Набор реагентов и 
калибраторов для 
количественного 

определения 
эстрадиола 

иммунохемилюмине
сцентным методом 

в сыворотке и 
плазме крови на 

анализаторах 
Maccura i (E2 

(CLIA)), набор на 
200 тестов 

ООО "ЭВОПРОМ" "Маккура 
Биотехнология 

Ко., Лтд." 

21.  

РЗН 2024/22008 12.02.2024  Набор реагентов 
для определения 
активированного 

частичного 
тромбопластиновог

о времени (АРТТ) 
коагулометрически
м методом в плазме 
крови человека на 

анализаторах серии 
СХ для диагностики 

in vitro 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Шэньчжэнь 
Майндрэй Био-

Мeдикал 
Электроникс Ко., 

Лтд." 



 

22.  

РЗН  
2023/21634 

12.02.2024  Набор реагентов 
для 

количественного 
определения D-

димера (D-D) 
иммунотурбидимет

рическим методом в 
плазме крови 
человека на 

анализаторах серии 
СХ для диагностики 

in vitro 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Шэньчжэнь 
Майндрэй Био-

Мeдикал 
Электроникс Ко., 

Лтд." 

23.  

РЗН 2024/22011 12.02.2024  Средство для 
внутрисуставного 

введения АМБЕНЕ® 
ВИСКО (AMBENE® 

VISCO) по ТУ 
32.50.22-001-

22700206-2020 

 ООО "ПРОМОМЕД 
РУС" 

24.  

РЗН 2024/21980 12.02.2024  Орбитальный 
лабораторный 
встряхиватель 
"Тверк" по ТУ 
26.60.12-073-

56564447-2023 

 ООО 
"ХОСПИТЕКС 

ДИАГНОСТИКС" 

25.  

РЗН 2024/22023 12.02.2024  Кресло 
медицинское 

терапевтическое 
"САВГА" по ТУ 
32.50.30-001-

51997681-2023 

 ООО "САВГА МД" 



 

26.  

РЗН 2024/22013 12.02.2024  Жгут 
кровоостанавливаю

щий ТАКТIКХ 
турникетного типа 

по ТУ 21.20.24-001-
03106717-2023 

 ИП Усачёв 
Александр 

Владимирович 

27.  
РЗН 2024/21968 12.02.2024  Стимулятор 

электромагнитный, 
модель: UI CUBE 

ООО "Инфомед-
Нейро" 

"РЕМЕД Ко., Лтд." 

28.  

РЗН 2024/22015 12.02.2024  Игла инъекционная, 
однократного 
применения, 
стерильная 

VANSUNTECH® 

ООО "РАФЭЛ" "Вансун Медикал 
Иквипмент 

(Фуцзянь) Ко. 
Лтд." 

29.  

РЗН 2024/22007 12.02.2024  Лейкопластырь для 
фиксации катетеров 

и канюль, 
стерильный по ТУ 

21.20.24-017-
74639918-2022 

 ООО "НПМ" 

30.  

РЗН 2024/21977 12.02.2024  Пеленка 
медицинская 
впитывающая 

одноразовая по ТУ 
32.50.50-001-

43409685-2022 

 ООО "ПП Медмил" 

31.  

РЗН 2024/22016 12.02.2024  Стент сосудистый 
баллоннорасширяе
мый коронарный на 
системе доставки 

 ООО 
"МЕДБИОТЕХ" 



 
по ТУ 32.50.22-001-

70513095-2021 

32.  

РЗН 2024/22030 12.02.2024  

Цемент костный 
рентгеноконтрастн

ый DOMINUS 

ООО "РТК 
Медицинские 
Лаборатории" 

"КЕЙ АРТ 
МЕДИКАЛ 

САНАЙИ ВЕ 
ТИДЖАРЕТ 

АНОНИМ 
ШИРКЕТИ" 

33.  
РЗН 2024/21996 12.02.2024  

Трубки дренажные 
APEXMED 

ООО "Апексмед 
Рус" 

 

"Нинбо Грейткэа 
Трэйдинг Ко., 

Лтд." 

34. 

РЗН 2024/21983 12.02.2024  Материал 
термопластичный 
для изготовления 
съемных зубных 
протезов Villacryl 

Thermo Press 

ООО "Компания 
Таймед" 

 

"Эверол7 Сп. з 
о.о." 

35.  

РЗН 
2024/22018 

12.02.2024  Изделия 
медицинские 

ортопедические для 
защиты стопы, 

пятки от трения, 
ударов по ТУ 
32.50.22-011-

98981863-2023 

 ООО "Иннорто" 

36.  
РЗН 2024/21989 12.02.2024  Электроды 

дефибрилляции 
OBS-DE 

ООО "ЭМС" "Байшэн Медикал 
Ко. Лтд." 



 

37.  
РЗН 2024/21981 12.02.2024  Видеобронхоскоп 

гибкий LIVE HD с 
принадлежностями 

ООО КШТЭ 
ВОСТОК 

"Карл Шторц СЕ и 
Ко. КГ" 

38.  

РЗН 2024/21984 12.02.2024  Контейнер для 
взятия проб 

капиллярной крови 
одноразовый 

Синтавет®-К по ТУ 
32.50.13-043-

06961663-2019 

 НПК "СИНТАКОН" 

39.  

РЗН 2024/22025 12.02.2024  Компоненты 
примерочные для 

установки 
эндопротезов 

тазобедренного 
сустава 

ООО "Зиммер СНГ" "Бэйцзин Монтань 
Медикал Девайс 

Ко., Лтд." 

40.  

РЗН 2024/21982 12.02.2024  Программное 
обеспечение 
Цельс® (ПО 

ЦЕЛЬС®) для 
автоматического 

анализа цифровых 
медицинских КТ-

изображений 
органов грудной 

клетки по ТУ 
58.29.32-002-
28139219-2021 

 ООО 
"Медицинские 

скрининг 
системы" 



 

41.  

РЗН 2024/22003 12.02.2024  Видеоэндоскопы 
интубационные 
гибкие FIVE S, 
одноразовые 

ООО "КШТЭ 
ВОСТОК" 

"КАРЛ ШТОРЦ СЕ 
и Ко. КГ" 

42.  

РЗН 2024/22026 13.02.2024  Набор реагентов 
для качественного и 

количественного 
определения ДНК 

вируса герпеса 
человека 5 типа 
(CMV) методом 
полимеразной 

цепной реакции с 
детекцией в режиме 
реального времени 

"CMV-тест" по ТУ 
21.20.23-058-

97638376-2022 

 ООО "ТестГен" 

43. 

РЗН 2024/21998 13.02.2024  Набор реагентов и 
калибраторов для 
количественного 

определения 
тестостерона 

иммунохемилюмине
сцентным методом 

в сыворотке и 
плазме крови 
человека на 

анализаторах 
Maccura i 

(Testosterone 

ООО "ЭВОПРОМ" "Маккура 
Биотехнология 

Ко., Лтд." 



 
(CLIA)), набор на 

200 тестов 

44.  

РЗН 2022/18591 13.02.2024  Приборы для 
измерения 

артериального 
давления и частоты 

пульса ВР 

ИП Перминова Яна 
Геннадьевна 

"Микролайф АГ" 

45.  

РЗН 2024/20492 13.02.2024  Набор для 
проведения 

факоэмульсификац
ии и/или 

витрэктомии для 
системы 

офтальмологическо
й 

микрохирургическо
й Стелларис Элит 

(Stellaris Elite) 

ООО "Бауш Хелс" "Бауш энд Ломб 
Инкорпорейтед" 

46. 

РЗН 2024/22065 15.02.2024  Комплекс 
роботизированный 

хирургический 
эндоскопический 

DIXION Revo-i, 
модель DIXION MSR-

5100 

ООО "ДИКСИОН" "Миирекомпани 
Инк." 

47.  
РЗН 2024/22040 

 
16.02.2024 

 
 Жгут медицинский 

одноразовый в 
рулоне по ТУ 

 ООО "Гринлэнд 
Рус" 

 



 
21.20.24-014-

19666380-2024 

48. 

РЗН 2024/22049 16.02.2024  Стекло предметное 
для 

микроскопических 
исследований 

"Мозаик слайд" по 
ТУ 23.19.23-072-
56564447-2019 

 ООО 
"ХОСПИТЕКС 

ДИАГНОСТИКС" 

 


