
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 08.11.2024 по 15.11.2024 

№ Регистрационный 
номер медицинского 

изделия 

Дата 
государствен

ной 
регистрации 

медицинского 
изделия 

Срок действия 
регистрационн

ого 
удостоверения 

Наименование 
медицинского изделия 

Наименование 
организации - 

уполномоченного 
представителя 
производителя 
(изготовителя) 

медицинского изделия 

Наименование 
организации - 

производителя 
медицинского 

изделия или 
организации - 
изготовителя 

медицинского 
изделия 

1.  

РЗН 2024/22259 08.11.2024  Тест-система 
иммунохроматографиче
ская для качественного 

выявления 
поверхностного 
антигена вируса 

гепатита В (HBsAg) в 
образцах сыворотки, 
плазмы или цельной 

крови человека "ИХА-
HBsAg" ТУ 21.20.23-
292-70423725-2023 

 АО "ЭКОлаб" 

2.  

РЗН 2024/22355 08.11.2024  Набор реагентов "Тест-
система 

иммунохроматографиче
ская для качественного 

определения 
суммарных антител к 

Treponema pallidum (ТР) 

ООО "РМХ" АО "ЭКОлаб" 



 
в образцах сыворотки, 

плазмы или цельной 
крови человека "ИХА-

антиТР" по ТУ 21.20.23-
258-70423725-2023 

3.  

РЗН 2024/23932 11.11.2024 01.01.2025 Очиститель-
обеззараживатель 

воздуха 
высокоэффективный 

"Поток 150-М-01" 
стационарный по ТУ 

32.50.50-001-
79027350-2023 

 ООО "Поток-
Развитие" 

4.  

РЗН 2024/23942 11.11.2024  Набор реагентов для 
выявления ДНК 

Trichophyton rubrum 
методом полимеразной 

цепной реакции в 
режиме реального 

времени (РеалБест ДНК 
Trichophyton rubrum) 

 АО "Вектор-Бест" 

5.  

РЗН 2024/23941 11.11.2024  Набор реагентов для 
выявления ДНК 

Microsporum canis 
complex и ДНК 

Nannizzia gypsea 
методом полимеразной 

цепной реакции в 
режиме реального 

времени (РеалБест ДНК 
Microsporum canis 

 АО "Вектор-Бест" 



 
complex/Nannizzia 

gypsea) 

6.  

РЗН 2024/23943 11.11.2024  Набор реагентов для 
выявления ДНК 

Trichophyton benhamiae, 
Trichophyton 
verrucosum, 

Trichophyton erinacei, 
Nannizzia gypsea, 

Nannizzia persicolor, 
Nannizzia fulva методом 

полимеразной цепной 
реакции с детекцией в 

режиме "реального 
времени" 

"АмплиПрайм® 
Trichophyton/Nannizzia" 

по ТУ 21.20.23-236-
09286667-2024 

 ООО "НекстБио" 

7.  

РЗН 2024/23940 11.11.2024  
Стол передвижной 
MMcS-0102 по ТУ 

32.50.30-012-
18833344-2023 

 ООО "ПРОФИТ 
ФАРМ" 



 

8.  

РЗН 2024/23939 11.11.2024  
Аппарат слуховой 

заушный ReSound серии 
OMNIA с 

принадлежностями 

ООО "Джи-Эн Хиринг 
РУС" 

 
 

"Джи-Эн РиСаунд 
А/С" 

9.  

РЗН 2024/23947 12.11.2024  Набор реагентов для 
быстрого 

количественного 
определения 

микроальбумина мочи 
(MAM) в моче человека 
иммунофлуоресцентны

м методом на 
анализаторе FinecareТМ 

FIA для диагностики in 
vitro (One Step MAU 

Rapid Quantitative Test) 

ООО "РК ФАРМА" "Гуанчжоу Вондфо 
Байотек Ко., Лтд." 

10.  

РЗН 2024/23944 12.11.2024  Набор реагентов для 
быстрого 

количественного 
определения 

трийодтиронина 
свободного (fT3) 

иммунофлуоресцентны
м методом на 

анализаторе FinecareТМ 
FIA для диагностики in 

vitro (fT3 Rapid 
Quantitative Test) 

ООО "РК ФАРМА" "Гуанчжоу Вондфо 
Байотек Ко., Лтд." 



 

11.  

РЗН 2024/23945 12.11.2024  Набор реагентов для 
быстрого 

количественного 
определения бета-

хорионического 
гонадотропина 

человека (β-ХГЧ) 
иммунофлуоресцентны

м методом на 
анализаторе FinecareТМ 

FIA для диагностики in 
vitro (β-hCG Rapid 
Quantitative Test) 

ООО "РК ФАРМА" "Гуанчжоу Вондфо 
Байотек Ко., Лтд." 

12.  

РЗН 2024/23946 12.11.2024  Набор реагентов для 
быстрого 

количественного 
определения 

антимюллерова 
гормона (АМГ) 

иммунофлуоресцентны
м методом на 
анализаторе 

ООО "РК ФАРМА" "Гуанчжоу Вондфо 
Байотек Ко., Лтд." 

13.  

РЗН 2024/23904 12.11.2024  Прикладное 
программное 

обеспечение Diagnocat 
для обработки и 

анализа 
стоматологических 

рентгеновских снимков 
по ТУ 58.29.32-001-

32598482-2023 

 ООО "ДИАГНОКАТ" 



 

14.  

РЗН 2024/23883 12.11.2024  Модуль 
климатизированный 
медицинский по ТУ 

32.50.50-002-
01317905-2022 

 ООО "АнтенМед" 

15.  

РЗН 2024/23949 12.11.2024  

Видеодуоденоскоп ED-
5GT 

ООО "Соноскейп 
Медицина Рус" 

"СоноСкейп 
Медикал Корп." 

16.  

РЗН 2024/23948 12.11.2024  

Видеобронхоскоп 

ООО "Соноскейп 
Медицина Рус" 

ООО "ШЭНЭСКИН" 

17.  

РЗН 2024/23914 12.11.2024  Покрытие раневое на 
основе коллаген-

ламининовой матрицы 
"NovoSkin", стерильное 

по ТУ 21.20.24-001-
31654468-2019 

 ООО "Предприятие 
"ФЭСТ" 

18.  

РЗН 2024/22795 13.11.2024  Тестовый набор 
BioHermes® для 

количественного 
определения уровня 
гликогемоглобина в 

цельной крови методом 
боронатной аффинной 

хроматографии на 
анализаторе 

ООО "КардиоМед" "Уси Биогермес 
Био & Медикал 

Технолоджи Ко., 
Лтд." 



 
BioHermes® GluCoA1c 

(BioHermes® 
Glycohemoglobin Test 

Kit) 

19.  

РЗН 2024/23315 13.11.2024  Набор реагентов для 
количественного 

определения 
паратиреоидного 

гормона 
электрохемилюминесце

нтным методом на 
анализаторах ECL для 

диагностики in vitro 
(Parathyroid Hormone 

(Electrochemiluminescen
ce Immunoassay))/ PTH) 

ООО "Лайфотроник 
Технолоджи Рус" 

"Шэньчжэнь 
Лайфотроник 

Технолоджи Ко., 
Лтд." 

20.  

РЗН 2024/23963 14.11.2024  Ультразвуковая ванна 
"СПДС", вариантах 
исполнения по ТУ 

32.50.50-006-
75620370-2024 

 ООО "СПДС" 

21.  

РЗН 2024/23971 14.11.2024  Набор реагентов для 
быстрого 

количественного 
определения 

простатического 
специфического 
антигена (ПСА) 

ООО "РК ФАРМА" "Гуанчжоу Вондфо 
Байотек Ко., Лтд." 

 
 



 
иммунофлуоресцентны

м методом на 
анализаторе FinecareТМ 

FIA для диагностики in 
vitro (PSA Rapid 

Quantitative Test) 

22.  

РЗН 2024/23953 14.11.2024  Набор реагентов для 
быстрого 

количественного 
определения 

содержания сердечного 
тропонина I (cTnI), 

креатинкиназы МВ (СК-
МВ) и миоглобина

 (Myo) 
иммунофлуоресцентны

м методом на 
анализаторе FinecareTM 
FIA для диагностики in 
vitro (cTnI/CK-MB/Myo 
Rapid Quantitative Test 

ООО "РК ФАРМА" "Гуанчжоу Вондфо 
Байотек Ко., Лтд." 

23.  

РЗН 2024/23952 14.11.2024  Набор реагентов для 
быстрого 

количественного 
определения скрытой 
крови в кале человека 

иммунофлуоресцентны
м методом на 

анализаторе FinecareТМ 
FIA для диагностики in 

ООО "РК ФАРМА" "Гуанчжоу Вондфо 
Байотек Ко., Лтд." 



 
vitro (iFOB Rapid 

Quantitative Test) 

24.  

РЗН 2024/23951 14.11.2024  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесце
нтного определения 
инсулина "MagnoLIA 

Инсулин", по ТУ 
21.20.23-737-

98539446-2024 

 ООО "Компания 
Алкор Био" 

25.  

РЗН 2024/23967 14.11.2024  Набор реагентов для 
контроля качества 
анализа "Контроли 

MagnoLIA Инсулин", по 
ТУ 21.20.23-739-
98539446-2024 

 ООО "Компания 
Алкор Био" 

26.  

РЗН 2024/23791 14.11.2024  Набор реагентов для 
определения 
активности 

кардиоспецифической 
(МВ) фракции 

креатинкиназы в 
сыворотке и плазме 

крови 
оптимизированным 
кинетическим УФ-

методом с 
иммуноингибированием 

 ООО "НПФ 
"АБРИС+" 



 
"КРЕАТИНКИНАЗА-МВ 

АБРИС+" по ТУ 
21.20.23-118-27429809-

2024 
в вариантах 
исполнения: 

27.  

РЗН 2024/23961 14.11.2024  Колонка 
хроматографическая 

для анализатора 
автоматического 

"Лидлаб Енисей G 01" 
для диагностики in vitro 

по ТУ 32.50.50-546-
65614693-2024 

 ООО "ЛИДКОР" 

28.  

РЗН 2024/23970 14.11.2024 
 

 
Установка 

стоматологическая 
NuFONA 

ООО «ЭУР-МЕД 
ЦЕНТР» 

"БиДиСи Дентал 
Корпорейшн Лтд." 

29.  

РЗН 2024/23965 14.11.2024  Среда питательная во 
флаконах для 

культивирования 
микроорганизмов в 

гемокультиваторах с 
флуоресцентной 

индикацией 

ООО "Хелена РУС" "Чжухай Мэйхуа 
Медикал 

Технолоджи 
Лимитед" 



 

30.  

РЗН 2024/23972 14.11.2024  Инструменты 
стоматологические для 
визуального контроля 

положения дентального 
имплантата 

ООО "Штрауманн" "Джей Джей Джи 
Си Индустриа э 

Комерсио Де 
Материаис 

Дентариос С.А." 

31.  

РЗН 2024/23958 14.11.2024  Набор для 
катетеризации 

периферических 
артерий Arpea 
товарный знак 

MEDEREN 

 ООО "БетаМед" 

32.  

РЗН 2024/23974 14.11.2024  
Набор мебели 

медицинской по ТУ 
32.50.30-001-

0184166233-2022 

 ИП Костров 
Александр 

Анатольевич 

33.  

РЗН 2024/23969 14.11.2024  
Стеллажи медицинские 

металлические по ТУ 
32.50.30-012-

76628652-2021 

 ООО "Металл-
Завод" 

34. 

РЗН 2024/23955 14.11.2024  Аппарат ударно-
волновой терапии BTL-

6000 RSWT с 
принадлежностями,  
модели: BTL-6000 

RSWT Easy, BTL-6000 
RSWT Pro, BTL-6000 

RSWT Elite 

ООО "БТЛ" 
 

 

"БТЛ Индастриз 
Лимитед" 



 

35.  

РЗН 2024/23635 14.11.2024 
 

 
Электроды 

гидрогелевые для 
чрескожной 

электростимуляции 

ООО "АКОНИТ" 
 

"Медико 
Электроудс 

Интернешнл Лтд." 

36.  

РЗН 2024/23950 14.11.2024  
Пластины и шайбы для 

остеосинтеза 
нестерильные 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Ухань Майндрэй 
Саиэнтифик Ко., 

Лтд." 

37.  

РЗН 2024/23957 14.11.2024  
Материал 

керамический Estar-Z 
для изготовления 
зубных протезов 

ООО "ОССТЕМ" "Осстем Имплант 
Ко., Лтд." 

38.  

РЗН 2024/23816 14.11.2024  Система 
автоматической 
идентификации, 
распределения и 

транспортировки проб 
мочи EU 8600 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Шэньчжэнь 
Майндрэй Био-

Медикал 
Электроникс Ко., 

Лтд." 
 

39.  

РЗН 2024/23962 14.11.2024  
Сканер интраоральный 

Helios 600 с 
принадлежностями 

ООО 
"ДЕНТАЛВОРКШОП" 

"Чанчжоу Сифари 
Медикал 

Технолоджи Ко., 
Лтд." 



 

40.  

РЗН 2024/23954 14.11.2024  Оправы корригирующих 
очков с 

транспортировочными 
вставками: 

металлические, 
пластмассовые, 

комбинированные, 
полуободковые в 

вариантах исполнения с 
принадлежностями 

ООО "НЬЮ-ОПТИКА" "Визуал Вижонари 
Лтд." 

 

41.  

РЗН 2024/23956 14.11.2024  

Авторефкератотономет
р TONOREF III 

ООО "МД ВИЖН" 
 

"НИДЕК КО., ЛТД." 

42.  

РЗН 2024/23964 14.11.2024  Бахилы медицинские 
одноразовые 

нестерильные из 
нетканых материалов 
по ТУ 32.50.50-003-

0138448965-2022 

 ИП Надмитов 
Ратмир 

Викторович 
 

43. 

РЗН 2024/23959 14.11.2024 
 

 Шапочка "ШАРЛОТТА" 
одноразовая из 

нетканых материалов 
нестерильная по ТУ 

14.12.30-006-
0138448965-2022 

 ИП Надмитов 
Ратмир 

Викторович 



 

44.  

РЗН 2024/23960 14.11.2024  Халаты медицинские 
одноразовые 

нестерильные из 
нетканых материалов 

по ТУ 14.12.30-004-
0138448965-2021 

 ИП Надмитов 
Ратмир 

Викторович 

45.  

РЗН 2024/23966 14.11.2024  

Концентратор 
кислородный CS Medica 

ООО "СиЭс Медика" "Фошан МИК 
Медикал 

Текнолоджи Ко., 
Лтд." 

 


