
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 27.04.2024 по 03.05.2024 

№ Регистрационн
ый номер 

медицинского 
изделия 

Дата 
государственно
й регистрации 
медицинского 

изделия 

Срок действия 
регистрационного 

удостоверения 

Наименование 
медицинского изделия 

Наименование 
организации - 

уполномоченног
о представителя 
производителя 
(изготовителя) 
медицинского 

изделия 

Наименование 
организации - 

производителя 
медицинского 

изделия или 
организации - 
изготовителя 

медицинского 
изделия 

1.  

РЗН 
2024/22531 

27.04.2024 01.01.2025 
 

Стол рабочий 
гистологический по ТУ 

32.50.30-004-
73025019-2023 

 ООО "ТАНТЕК" 

2.  
РЗН 

2024/22528 
27.04.2024 01.01.2025 Стол секционный по 

ТУ 32.50.30-003-
73025019-2023 

 ООО "ТАНТЕК" 

3.  

РЗН 
2024/22434 

27.04.2024 01.01.2025 Жгут медицинский 
"Воин-Мед" по ТУ 

21.20.24-016-
19666380-2024 

 ООО "Гринлэнд Рус" 

4.  

РЗН 
2024/22515 

27.04.2024  Реагенты в кассете 
для количественного 

определения 
b2‑микроглобулина 

(B2MG) в моче, 
сыворотке и плазме 

крови на модулях 
биохимических cobas 

ООО "Рош 
Диагностика 

Рус" 

"Рош Диагностикс 
ГмбХ" 



 
c (B2MG/Tina-quant 

b2-Microglobulin cobas 
c systems) 

5.  

РЗН 
2024/22513 

27.04.2024  Набор контрольных 
материалов для 

контроля качества 
определения 

b2‑микроглобулина 
(B2MG) в моче, 

сыворотке и плазме 
крови на модулях 

биохимических cobas 
c (Control Set b2-

Microglobulin) 

ООО "Рош 
Диагностика 

Рус" 

"Рош Диагностикс 
ГмбХ" 

6.  

РЗН 
2024/22521 

27.04.2024 01.01.2025 Реагент лизирующий 
H56 LD-II для 
анализатора 

автоматического 
гематологического 
для диагностики in 

vitro (Lyse (H56 LD-II)) 

ООО "Компания 
"БиВи" 

"Зибио Инк." 

7.  

РЗН 
2024/22527 

27.04.2024  Cистема детекции 
UnoVue HRP/DAB 

мышиная/кроличья 
для проведения 

иммуногистохимическ
их исследований 

ООО 
"Биомедикал 

Системс" 

"Диагностик 
БиоСистемс, Инк." 

8.  
РЗН 

2024/22508 
27.04.2024  Штифты 

стоматологические 
АО "ПРОТЕКО" "МИКРО.МЕДИКА 

С.р.л." 



 
STEA® с разверткой 
(дрилью) в наборах 

9.  

РЗН 
2024/22062 

27.04.2024  Чашка Петри 
полимерная 

вентилируемая и 
невентилируемая 

однократного 
применения 

нестерильная по ТУ 
22.29.29-006-

72241324-2023 

 ООО 
"СибАкадемТехнолог

ии" 

10.  

РЗН 
2024/22506 

27.04.2024  Набор реагентов для 
определения 
активности 

аланинаминотрансфер
азы в сыворотке и 

плазме крови 
оптимизированным 

энзиматическим 
кинетическим 

методом "AЛT UV-
КИНЕТИКА АБРИС+" 
по ТУ 21.20.23-105-

27428909-2023 

 ООО "НПФ "АБРИС+" 

11.  

РЗН 
2024/22509 

27.04.2024  Набор реагентов для 
определения 
активности 

аспартатаминотрансф
еразы в сыворотке и 

плазме крови 

 ООО "НПФ "АБРИС+" 



 
оптимизированным 

энзиматическим 
кинетическим 

методом "ACT UV-
КИНЕТИКА АБРИС+" 
по ТУ 21.20.23-106-

27428909-2023 

12.  

РЗН 
2024/22520 

27.04.2024  Контрольный 
материал для 

контроля качества 
определения 

аутоиммунных 
заболеваний 

иммунохемилюминесц
ентным методом на 

анализаторах Maccura 
i (Thyroid 

autoantibodies 
Control/TAC) 

ООО "ЭВОПРОМ" "Маккура 
Биотехнология Ко., 

Лтд." 

13.  

РЗН 
2024/22519 

27.04.2024  Набор реагентов и 
калибраторов для 
количественного 

определения 
тиреотропного 
гормона (ТТГ) 

иммунохемилюминесц
ентным методом в 

сыворотке и плазме 
крови на анализаторах 
Maccura i (TSH (CLIA)), 

набор на 200 тестов 

ООО "ЭВОПРОМ" "Маккура 
Биотехнология Ко., 

Лтд." 



 

14.  

РЗН 
2024/22518 

27.04.2024  Набор реагентов и 
калибраторов для 
количественного 

определения 
трийодтиронина (Т3 

общий) 
иммунохемилюминесц

ентным методом в 
сыворотке и плазме 

крови на анализаторах 
Maccura i (total T3 

(CLIA)), набор на 200 
тестов 

ООО "ЭВОПРОМ" "Маккура 
Биотехнология Ко., 

Лтд." 

15.  

РЗН 
2024/22517 

27.04.2024  Набор реагентов и 
калибраторов для 
количественного 

определения антител к 
тиреоглобулину (Анти-

ТГ) 
иммунохемилюминесц

ентным методом в 
сыворотке и плазме 

крови на анализаторах 
Maccura i (Anti-TG 

(CLIA)), набор на 200 
тестов 

ООО "ЭВОПРОМ" "Маккура 
Биотехнология Ко., 

Лтд." 

16.  
РЗН 

2024/22525 
27.04.2024  Устройство для 

извлечения тромбов 
Thrombite 

ООО "Компания 
"БиВи" 

"Чжухай Тон-Бридж 
Медикал Тех. Ко., 

Лтд" 



 

17.  
РЗН 

2024/22516 
27.04.2024   

Система дентальной 
имплантации 

ООО "Компания 
"БиВи" 

"Евиденс Имплант 
Инк." 

18.  

РЗН 
2024/22548 

27.04.2024  Анализатор глюкозы и 
гликогемоглобина в 
крови BioHermes® 

GluCoA1c 
, в составе: 

ООО 
"КардиоМед" 

"Уси Биогермес Био & 
Медикал Технолоджи 

Ко., Лтд." 

19.  

РЗН 
2024/22548 

27.04.2024  
Анализатор глюкозы и 

гликогемоглобина в 
крови BioHermes® 

GluCoA1c 

ООО 
"КардиоМед" 

"Уси Биогермес Био & 
Медикал Технолоджи 

Ко., Лтд." 

20.  

РЗН 
2024/22543 

27.04.2024  
 

Инструмент для 
удаления кожных скоб 

Acos одноразового 
применения, 
стерильный 

ООО "Смарт 
Медика" 

"Санмедикс Ко., Лтд." 

21.  

РЗН 
2024/22541 

27.04.2024  Степлер кожный 
одноразовый AcosTM 

стерильный со 
скобами (35W) 

ООО "Смарт 
Медика" 

"Санмедикс Ко., Лтд." 

22.  

РЗН 
2024/22512 

27.04.2024  Ланцет стерильный 
однократного 
применения 

автоматический 

ООО "ИНТМЕД" "Хебэй Синло 
Сайн&Тех Ко. Лтд." 



 

23.  

РЗН 
2024/22526 

27.04.2024  Шприц инъекционный 
трёхдетальный с 

иглой, стерильный , 
однократного 
применения 

ООО "ХЕЛС 
ЛАЙН РУС" 

СП ООО "ХЕЛС ЛАЙН" 

24.  

РЗН 
2024/22545 

27.04.2024  Набор реагентов для 
качественного 

определения антител к 
вирусу 

иммунодефицита 
человека первого и 

второго типов (ВИЧ-1, 
ВИЧ-2), антигенов p24 

ВИЧ-1 и p26 ВИЧ-2 
методом 

иммуноферментного 
анализа "Вирумакс 
ВИЧ АГ/АТ" по ТУ 

 ООО "ВИРУМАКС" 

25.  

РЗН 
2024/22550 

27.04.2024  Электрокардиостимул
ятор имплантируемый 
двухкамерный Amvia 

Sky, Solvia Rise 

ООО 
"Биотроник" 

"БИОТРОНИК СЕ & Ко. 
КГ" 

26.  

РЗН 
2024/22549 

27.04.2024  Электрокардиостимул
ятор имплантируемый 
однокамерный Amvia 

Sky, Solvia Rise 

ООО 
"Биотроник" 

"БИОТРОНИК СЕ & Ко. 
КГ" 

27.  

РЗН 
2024/22514 

27.04.2024  Игла одноразовая 
стерильная 

инъекционная 
эндоскопическая 

ООО "Олимпас 
Москва" 

"Янчжоу Фартли 
Медикал Инструмент 
Текнолоджи Ко., Лтд" 



 

28.  

РЗН 
2024/22523 

27.04.2024  Гель силиконовый 
StrataCTX® для 
лечения сухой и 

воспаленной кожи, в 
тубах по 20 и 50 г с 

инструкцией по 
применению 

ООО 
"ФармЛайн" 

"Стратфарма АГ" 

29.  

РЗН 
2024/22580 

27.04.2024  Бинт медицинский 
нестерильный, 

одноразовый по ТУ 
21.20.24-001-

26350513-2022 

 ООО "ОмниМедика" 

30.  

РЗН 
2024/22542 

27.04.2024  Набор реагентов in 
vitro для 

качественного 
определения антител 
класса IgG к вирусу 

краснухи (MAGLUMI® 
Rubella IgG (CLIA)), 

методом 
иммунохемилюминесц

ентного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., Лтд" 

31.  

РЗН 
2024/22539 

27.04.2024  Набор реагентов in 
vitro для 

качественного 
определения антител 
класса IgG к вирусу 
простого герпеса 1 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., Лтд" 



 
(MAGLUMI® HSV-1 IgG 

(CLIA)) методом 
иммунохемилюминесц

ентного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

32.  

РЗН 
2024/22522 

27.04.2024  Набор 
кровопроводящих 
магистралей для 

гемодиализа 

ООО "ЮНИТОН" "Джингкси Хонгдa 
Медикал Икьюпмент 

Групп Лтд." 

33.  

РЗН 
2024/22547 

27.04.2024  Презервативы с 
анестетиком по ТУ 

22.19.71-009-
01716953-2019 

 ООО "Бергус" 

34. 

РЗН 
2024/22530 

27.04.2024  
Презервативы Like 

Me® из натурального 
каучукового латекса 

ООО "Адванта" "Шандонг Минг Юань 
Латекс Ко., Лтд." 

35.  

РЗН 
2024/22544 

27.04.2024  
Дыхательный контур 

inspired, одноразовый 

ООО 
"Медтроник" 

"Винсент Медикал 
Мануфэкчуринг Ко., 

Лтд." 

36.  

РЗН 
2024/22535 

27.04.2024 
 

 Набор реагентов in 
vitro для 

количественного 
определения 

простатической 
кислой фосфатазы 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., Лтд" 



 
(MAGLUMI® PAP 

(CLIA)), методом 
иммунохемилюминесц

ентного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

37.  

РЗН 
2024/22532 

27.04.2024  
Увлажнители с 

интегрированным 
генератором потока 

ООО 
"Медстратегия" 

 

"Шэньчжэнь Комен 
Медикал 

Инструментс Ко., 
Лтд." 

38.  

РЗН 
2024/22510 

27.04.2024  Реагент 
окрашивающий для 

анализаторов серий UF 
по ТУ 21.20.23-004-

65420960-2023 

 ООО "Консалт плюс" 

39.  

РЗН 
2024/22534 

27.04.2024 
 

 Набор реагентов и 
калибраторов для 
количественного 

определения 
прогестерона 

иммунохемилюминисц
ентным методом в 

сыворотке и плазме 
крови на анализаторах 

Maccura i 
(Progesterone (CLIA)), 
набор на 200 тестов 

ООО "ЭВОПРОМ" "Маккура 
Биотехнология Ко., 

Лтд." 



 

40.  

РЗН 
2024/22546 

27.04.2024  Набор реагентов и 
калибраторов для 
количественного 

определения 
пролактина (ПРЛ) 

иммунохемилюминесц
ентным методом в 

сыворотке и плазме 
крови на анализаторах 
Maccura i (PRL (CLIA)), 

набор на 200 тестов 

ООО "ЭВОПРОМ" "Маккура 
Биотехнология Ко., 

Лтд." 

41.  

РЗН 
2024/22511 

27.04.2024  Набор реагентов in 
vitro для 

количественного 
определения ракового 

антигена 242 
(MAGLUMI® CA 242 

(CLIA)), методом 
иммунохемилюминесц

ентного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" 
 

"Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., Лтд" 

42.  

РЗН 
2024/22533 

27.04.2024  Устройство массажное 
"БЬЮТИЛАЙЗЕР 

ТЕРАПИ" 
(BEAUTYLIZER 

THERAPY) по ТУ 
32.50.21-007-

51045777-2022 

 ООО "Экономические 
Электрорешения" 



 

43. 

РЗН 
2024/22537 

27.04.2024  Набор реагентов in 
vitro для 

количественного 
определения 

цитокератинового 
фрагмента 19 

(MAGLUMI® CYFRA 21-
1 (CLIA)), методом 

иммунохемилюминесц
ентного анализа на 

автоматических 
анализаторах 

MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., Лтд" 

44.  

РЗН 
2024/22538 

27.04.2024  Перчатки 
медицинские 

диагностические 
(смотровые) 
одноразовые 

нестерильные BENOVY 
нитриловые по ТУ 

22.19.71-007-
19812462-2023 

 ООО "БИНОВИ" 

45.  

РЗН 
2024/22529 

27.04.2024  Мотор дрели 
хирургический 

высокоскоростной 
ENT MR8 с 

принадлежностями 

ООО 
"Медтроник" 

"Медтроник Пауэд 
Серджикал 
Солюшнз" 

46. 

РЗН 
2024/22540 

27.04.2024 
 

 
Насадка для мотора 

дрели хирургической 
высокоскоростной 

ООО 
"Медтроник" 

"Медтроник Пауэд 
Серджикал 
Солюшнз" 

 



 
ENT MR8 с 

принадлежностями 
 

47.  

РЗН 
2024/22524 

27.04.2024  
Аппарат для 
мезотерапии 
Dermapen 4 

ООО 
"Альпмедоливия

" 

ООО "Эквипмед 
ЮЭсЭй" 

 

48. 

РЗН 
2024/22556 

02.05.2024  Комплекс аппаратно-
программный 

"ДИАНЕЛ®" по ТУ 
26.60.12-009-

80897085-2020 

 ООО "ЦИТ "НЕЛИАН" 

49. 

РЗН 
2024/22421 

02.05.2024  Комплекс 
медицинский 

"Комплекс 
оборудования 

РОСТМЕДМОДУЛЬ для 
чистых или особо 

чистых помещений 
лечебных 

учреждений" по ТУ 
32.50.50-001-

39741965-2023 

 ООО 
"РОСТМЕДМОДУЛЬ" 

50.  

РЗН 
2024/22554 

02.05.2024  Маска медицинская 
одноразовая PHSV по 

ТУ 32.50.50-040-
69787479-2023 

 ООО "Фармсервис" 



 

51.  

РЗН 
2024/22555 

02.05.2024  Набор реагентов для 
качественного 

определения РНК/ДНК 
возбудителей 

инфекций, 
передающихся 

человеку иксодовыми 
клещами, Tick-borne 

encephalitis virus, 
Borrelia burgdorferi s.l., 

Anaplasma 
phagocytophilum, 

Ehrlichia chaffeensis l 
Ehrlichia muris 

методом ОТ-ПЦР/ПЦР 
с детекцией в режиме 
"реального времени" 
(Amplitech TBI (R)) по 

ТУ 21.20.23-038-
19926214-2024 

 ООО "Амплитек" 

52.  

РЗН 
2024/22557 

02.05.2024  Набор контрольных 
материалов для 

контроля качества 
определения 
активности 

антитромбина в 
плазме крови человека 

на анализаторах и 
модулях 

биохимических cobas 
c, cobas Integra 

ООО "Рош 
Диагностика 

Рус" 

"Рош Диагностикс 
ГмбХ" 



 
(PreciChrom I/II Roche 

systems) 

53.  

РЗН 
2024/22553 

02.05.2024  Набор реагентов и 
калибраторов для 
количественного 

определения 
тироксина (Т4 общий) 
иммунохемилюминесц

ентным методом в 
сыворотке и плазме 

крови на анализаторах 
Maccura i (total T4 

(CLIA)), набор на 200 
тестов 

в составе: 

ООО "ЭВОПРОМ" "Маккура 
Биотехнология Ко., 

Лтд." 

54.  

РЗН 
2024/22551 

02.05.2024  Реагент 
окрашивающий для 
анализаторов серий 

XN, XN-L, XT, XS по ТУ 
21.20.23-002-

65420960-2023 

 ООО "Консалт плюс" 

55.  

РЗН 
2024/22552 

02.05.2024  Набор реагентов и 
калибраторов для 
количественного 

определения 
антимюллерова 
гормона (АМГ) 

иммунохемилюминесц
ентным методом в 

ООО "ЭВОПРОМ" "Маккура 
Биотехнология Ко., 

Лтд." 



 
сыворотке и плазме 

крови на анализаторах 
Maccura i (AMH (CLIA)), 

набор на 200 тестов 

56.  

РЗН 
2024/22559 

02.05.2024  Жгут 
кровоостанавливающи

й рифленый 
силиконовый ЖКРС по 

ТУ 21.20.24-123-
58379990-2022 

 ООО 
"Спецмедтехника" 

 


