
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 29.03.2024 по 05.04.2024 

№ Регистрационный 
номер 

медицинского 
изделия 

Дата 
государственно
й 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 2024/22321 29.03.2024 01.01.2025 
 

 

Помпа инфузионная 
одноразовая 

стерильная, партия 
20221028 

ТОРГОВЫЙ ДОМ 
"ИНШАН" 

Чжэцзян Ферт 
Медикал 

Инструмент Ко., 
Лтд 

2.  

РЗН 2024/22320 29.03.2024  Бумага 
артикуляционная 

RubyMark 

ООО "Вест" "Инджи Дентал 
Тибби Малземе 
Сан. ве. Тидж. 

Лтд. Шти." 

3.  

РЗН 2024/22330 29.03.2024  Набор реагентов 
для качественного и 
полуколичестенного 
иммуноферментног

о определения 
иммуноглобулинов 

М к Treponema 
pallidum в ликворе, 

сыворотке и плазме 
крови человека 

"СифилисИФА-IgM" 

 ООО "Компания 
Алкор Био" 



 
по ТУ 21.20.23-721-

98539446-2023 

4.  

РЗН 2024/22313 29.03.2024  Нейтральный 
электрод 

одноразовый 
нестерильный 

BOWA с 
принадлежностями 

ООО "БОВА 
ЕВРАЗИЯ" 

"БОВА-
электроник ГмбХ 

& Ко. КГ" 

5.  

РЗН 2024/22324 29.03.2024  Материал 
контрольный для 
оценки качества 

определения 
продуктов 

деградации 
фибрина 

(фибриногена) (FDP 
Con) 

иммунотурбидимет
рическим методом в 

клиническом 
образце человека на 
анализаторах серии 
СХ для диагностики 

in vitro 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Шэньчжэнь 
Майндрэй Био-

Мeдикал 
Электроникс Ко., 

Лтд." 

6.  

РЗН 2024/22326 29.03.2024  Набор кювет 
реакционных для 
автоматических 

анализаторов 
коагуляции серии 

СХ для диагностики 
in vitro 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Шэньчжэнь 
Майндрэй Био-

Мeдикал 
Электроникс Ко., 

Лтд." 



 

7.  

РЗН 2024/22325 29.03.2024  Набор реагентов 
для 

количественного 
определения 

тромбинового 
времени (ТТ) 

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." 

8.  

РЗН 2024/22327 29.03.2024  Набор реагентов 
для 

количественного 
определения 

протромбинового 
времени (РТ) 

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." 

9.  

РЗН 2024/22329 29.03.2024  Пробирка с 
буферным 

раствором для 
сбора и хранения 

образцов кала для 
определения 

кальпротектина 

ООО "ЛАМЕС" "Сентинел ЦХ 
СпА." 



 
CALiaGold pierce 

tube 

10.  

РЗН 2024/22322 29.03.2024  Дилюент для 
разбавления 
образцов при 

количественном 
определении 

кальпротектина в 
кале человека 

CALiaGold Sample 
diluent 

ООО "ЛАМЕС" "Сентинел ЦХ 
СпА." 

11.  

РЗН 2024/22323 29.03.2024  Набор реагентов 
для 

количественного 
определения 

кальпротектина в 
кале человека 

методом 
иммунотурбидимет
рического анализа 

CALiaGold 

ООО "ЛАМЕС" "Сентинел ЦХ 
СпА." 

12.  

РЗН 2024/22318 29.03.2024  Камера 
интраоральная 
"DALAUDE®" с 

принадлежностями 

ООО "Амфодент 
Трейд" 

"Фошан Дейд 
Медикал 

Текноложи Ко., 
Лтд." 

13.  

РЗН 2024/22312 29.03.2024  Система 
имплантируемого 

генератора 
импульсов для 

ООО 
"Нейропроджект" 

"Бейджин ПИНС 
Медикал Ко., 

Лтд." 



 
стимуляции 

блуждающего нерва 

14.  

РЗН 2024/22319 29.03.2024  Гидрогель 
внутридермальный 

стерильный с 
гиалуронатом 
натрия Renée 

ООО "БЬЮТИ 
ЭКСПЕРТ 

МЕДИКAЛ" 

"Матэкс Лаб 
С.п.А." 

15.  

РЗН 2024/22352 01.04.2024 01.01.2025 Система для 
внутрисосудистой 

ультразвуковой 
визуализации 

сердечно-
сосудистой 

системы IntraSight 
Mobile с 

принадлежностями 

ООО "ФИЛИПС" "Волкано 
Корпорейшн" 

16.  

РЗН 2024/21900 01.04.2024  Концентратор 
кислородный 
медицинский 

Atmung® по ТУ 
32.50.21-001-

11508204-2021 

 ООО "Ино Тренд 
Групп" 

17.  

РЗН 2024/22341 01.04.2024  Инструменты Набор 
реагентов для 

выявления ДНК 
Streptococcus 

agalactiae методом 
петлевой 

изотермической 

 ООО "ДНК-
Технология ТС" 



 
амплификации (GBS 

LAMP) по ТУ 
21.20.23-144-

46482062-2023 

18.  

РЗН 2024/22347 01.04.2024  Система 
транспортная со 

средой Эймса по ТУ 
20.59.52-003-
18847814-2021 

 ООО "ПОЛИГЕМ" 

19.  
РЗН 2024/22342 01.04.2024  Катетер 

аспирационный 
Cylone 

ООО "Компания 
"БиВи" 

"Чжухай Тон-
Бридж Медикал 

Тех. Ко., Лтд" 

20.  

РЗН 2024/22338 01.04.2024  Амплификатор 
детектирующий 

"RBfast" по ТУ 
26.60.12-006-

23548172-2018 

 АО "Вектор-Бест" 

21.  

РЗН 2024/22343 01.04.2024  Аппарат 
транскраниальной 
допплерографии 

Dolphin/4D с 
принадлежностями 

ЗАО "Медицинские 
системы" 

"Виасоникс Лтд." 

22.  

РЗН 2024/22356 01.04.2024  Аппарат наркозно-
дыхательный серии 

АХ 

ООО 
"МЕДСТРАТЕГИЯ" 

 

"Шэньчжэнь 
Комен Медикал 

Инструментс Ко., 
Лтд." 

23.  
РЗН 2024/22345 01.04.2024  Калибратор 

гематологический 
SC CAL Plus для 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Шэньчжэнь 
Майндрэй Био-

Мeдикал 



 
анализаторов серии 

BС 
Электроникс Ко., 

Лтд." 

24.  

РЗН 2024/22351 01.04.2024  Катетер баллонный 
для окклюзии 

крупных сосудов и 
аорты по ТУ 

32.50.13-021-
42237874-2022 

 ООО "МИТ" 

25.  

РЗН 2024/22336 01.04.2024  Набор реагентов 
для выявления и 
количественного 
определения ДНК 

Human Herpesvirus 6 
типов А и В (HHV6A / 

HHV6B) методом 
полимеразной 

цепной реакции с 
детекцией в режиме 

"реального 
времени" 

"АмплиПрайм® 
HHV6A / HHV6B" по 

ТУ 21.20.23-199-
09286667-2023 

 ООО "НекстБио" 

26.  

РЗН 2024/22333 01.04.2024  Набор калибраторов 
гликированного 

гемоглобина HbA1с 
для анализатора 
автоматического 

 ООО "ЛИДКОР" 



 
"Лидлаб Енисей G 

01" для диагностики 
in vitro по ТУ 

21.20.23-313-
65614693-2022 

27.  

РЗН 2024/22349 01.04.2024  Перчатки 
хирургические 
Shanghai Motex 

Healthcare 
стерильные 

ООО "НМК" "Шанхай Мотекс 
Хелскеа Ко, Лтд." 

28.  

РЗН 2024/22354 01.04.2024  Установка 
медицинская 

бактерицидная для 
обеззараживания 

воздуха и 
поверхностей 

СВЕТОЛИТ по ТУ 
32.50.50-005-

37247008-2023 

 ООО "АкваФлайт" 

29.  

РЗН 2024/22348 01.04.2024  Калибраторы для 
обеспечения 

правильности 
количественного 

определения 
активной формы 

витамина В12 
(холотранскобалам

ина) 
иммунохемилюмисц

ентным методом в 
сыворотке крови 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Эбботт ГмбХ" 



 
человека на 

иммунохимических 
анализаторах Alinity 

i "Активный В12 
(холотранскобалам

ин) Калибраторы 
(Alinity i Active-B12 
(Holortranscobalami

n) Calibrators)" 

30.  

РЗН 2024/22350 01.04.2024  Контрольные 
материалы для 
подтверждения 

воспроизводимости 
и правильности 

количественного 
определения 

активной формы 
витамина В12 

(холотранскобалам
ина) 

иммунохемилюмисц
ентным методом в 
сыворотке крови 

человека на 
иммунохимических 
анализаторах Alinity 

i "Активный В12 
(холотранскобалам

ин) Контрольные 
материалы (Alinity i 

Active-B12 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Эбботт ГмбХ" 



 
(Holortranscobalami

n) Controls)" 

31.  

РЗН 2024/22346 01.04.2024  Набор реагентов 
для 

количественного 
определения 

активной формы 
витамина В12 

(холотранскобалам
ина) 

иммунохемилюмисц
ентным методом в 
сыворотке крови 

человека на 
иммунохимических 
анализаторах Alinity 

i "Активный В12 
(холотранскобалам
ин) Реагенты (Alinity 

i Active-B12 
(Holortranscobalami

n) Reagent Kit)" 

ОО "Эбботт 
Лэбораториз" 

 

"Эбботт ГмбХ" 

32.  

РЗН 2024/22353 01.04.2024  Набор реагентов in 
vitro для 

количественного 
определения 

антинуклеарных 
антител класса IgG 

(MAGLUMI® ANA 
Screen (CLIA)), 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 



 
методом 

иммунохемилюмине
сцентного анализа 
на автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

33.  

РЗН 2024/22344 01.04.2024  Окклюдер для 
закрытия дефекта 
межпредсердной 

перегородки 
MemoCarna 

ООО "Компания 
"БиВи" 

"Шанхай Шейп 
Мэмори Эллой 

Ко., Лтд." 

34. 

РЗН 2024/22355 01.04.2024  Набор реагентов 
"Тест-система 

иммунохроматогра
фическая для 

качественного 
определения 

суммарных антител 
к Treponema 

pallidum (ТР) в 
образцах 

сыворотки, плазмы 
или цельной крови 

человека "ИХА-
антиТР" по ТУ 
21.20.23-258-

70423725-2023 

 АО "ЭКОлаб" 

35.  
РЗН 2024/22357 01.04.2024  Нейтральный 

забуференный 
раствор формалина 

 ООО "Лабико" 



 
ИВД по ТУ 21.20.23-
008-27487504-2021 

36.  
РЗН 2024/22340 01.04.2024  Штифты 

стоматологические 
гуттаперчевые 

ООО "Дентсплай 
Сирона" 

"Майллефер 
Инструментс 

Холдинг Сарл" 

37.  

РЗН 2024/22339 01.04.2024  Реагент в кассете 
вспомогательный 

для 
количественного 

определения 
множества 
ферментов 

клинической химии 
на модулях 

биохимических 
cobas c 

(PYP/Pyridoxal 
Phosphate cobas с 

systems) 

ООО "Рош 
Диагностика Рус" 

"Рош Диагностикс 
ГмбХ" 

38.  

РЗН 2024/22335 01.04.2024  Реагенты в кассете 
для 

количественного 
определения 

аспартатаминотран
сферазы (АСТ), 
активированной 

пиридоксальфосфат
ом, в сыворотке и 
плазме крови на 

ООО "Рош 
Диагностика Рус" 

"Рош Диагностикс 
ГмбХ" 



 
модулях 

биохимических 
cobas c 

(ASTP/Aspartate 
Aminotransferase 

PyP cobas c 
systems) 

39.  

РЗН 2024/22337 01.04.2024  Реагенты в кассете 
для 

количественного 
определения 

аланинаминотрансф
еразы (АЛТ), 

активированной 
пиридоксальфосфат

ом, в сыворотке и 
плазме крови на 

модулях 
биохимических 

cobas c 
(ALTP/Alanine 

Aminotransferase 
PyP cobas c 

systems) 

ООО "Рош 
Диагностика Рус" 

"Рош Диагностикс 
ГмбХ" 

40.  

РЗН 2024/22334 01.04.2024  Пробирки 
вакуумные 

ПЛАСТИВАК 
(PLASTIVAC) для 
взятия образцов 

крови по ТУ 

 ООО 
"ПЛАСТИЛАБ 
ИНДУСТРИЯ" 



 
32.50.50-001-

00937445-2018 

41.  

РЗН 2024/22328 03.04.2024 01.01.2025 Комплект 
магистралей с 

дренажным мешком 
NOVADIAL 

ООО "Новадиал" "Нингбо Тяньи 
Медикал 

Эпплайенс Ко., 
Лтд." 

42.  

РЗН 2024/22379 03.04.2024  
Видеогастроскоп, с 
принадлежностями 

ООО 
"ЭНДОМЕДКОМ" 

"Шанхай Аохуа 
Фотоэлектрисити 

Эндоскоп Ко. 
Лтд." 

43. 

РЗН 2024/22381 03.04.2024  
Видеоколоноскоп, с 
принадлежностями 

ООО 
"ЭНДОМЕДКОМ" 

"Шанхай Аохуа 
Фотоэлектрисити 

Эндоскоп Ко. 
Лтд." 

44.  

РЗН 2024/22377 03.04.2024  Видеоларингоскоп, 
в вариантах 

исполнения, с 
принадлежностями 

ООО 
"ЭНДОМЕДКОМ" 

"Шанхай Аохуа 
Фотоэлектрисити 

Эндоскоп Ко. 
Лтд." 

45.  

РЗН 2024/22375 03.04.2024  
Система обработки 

эндоскопических 
изображений Aohua 

ООО 
"ЭНДОМЕДКОМ" 

"Шанхай Аохуа 
Фотоэлектрисити 

Эндоскоп Ко. 
Лтд." 

46. 

РЗН 2024/22376 03.04.2024  Видеобронхоскоп, в 
вариантах 

исполнения, с 
принадлежностями 

ООО 
"ЭНДОМЕДКОМ" 

"Шанхай Аохуа 
Фотоэлектрисити 

Эндоскоп Ко. 
Лтд." 

47.  
РЗН 2024/22359 04.04.2024  Держатель для 

вакуумных систем 
забора крови ZMT 

 АО "ЗМТ" 



 
по ТУ 32.50.13-018-

51834327-2021 

48. 

РЗН 2024/22362 04.04.2024  Держатель для 
вакуумных систем 
забора крови ZMT 

по ТУ 32.50.13-018-
51834327-2021 

 
 

АО "ЗМТ" 

49. 

РЗН 2024/22362 04.04.2024  Электрод для 
количественного 

определения 
концентрации ионов 

хлора (Chloride 
Electrode) на 

биохимических 
анализаторах BS-

430, BS-600M, BS-
620M для 

диагностики in vitro 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Шэньчжэнь 
Майндрэй Био-

Мeдикал 
Электроникс Ко., 

Лтд." 

50.  

РЗН 2024/22365 04.04.2024  
Стент 

интракраниальный 
самораскрывающий
ся Silk Vistaтм Baby 

ООО "М-МОСТ" "Балт Экструзион 
CAC" 

51.  

РЗН 2024/22360 04.04.2024  Генератор 
электрохирургическ

ий ультразвуковой 
VariCure модель 

SC300ES 

ООО "Здоровье" "Сургнова 
Хелскеа 

Текнолоджиз 
(Чжэцзян) Ко., 

Лтд." 



 

58. 

РЗН 2024/22358 04.04.2024  Имлантаты 
стоматологические 

титановые А.В. 
Dental 

ООО "ИНТЕЛЛЕКТ 
ВИЖН" 

"А.Б. Дентал 
Девайсес Лтд." 

59. 

РЗН 2024/22368 04.04.2024  Набор реагентов in 
vitro для 

полуколичественног
о определения 

антител класса IgG к 
экстрагируемым 

нуклеарным 
антигенам 

(MAGLUMI® ENA 
Screen (CLIA)), 

методом 
иммунохемилюмине
сцентного анализа 
на автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 

60. 

РЗН 2024/22363 04.04.2024  Нейростимулятор 
Vanta c технологией 

AdaptiveStim с 
принадлежностями 

ООО "Медтроник" "Медтроник Инк." 

61. 
РЗН 2024/22369 04.04.2024  

ЭКГ электроды 
одноразовые Polyfix 

ООО "Адвамедикс" "Поли Медикьюр 
Лимитед" 

 


