
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 22.11.2024 по 29.11.2024 

№ 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 2024/24023 22.11.2024 01.01.2025 Набор реагентов для 
выявления РНК 

коронавируса SARS-
CoV-2, вирусов гриппа А 

(Influenza A virus) и 
гриппа B (Influenza B 

virus) методом 
полимеразной цепной 

реакции в реальном 
времени «CoV-2-

FluA/B-RT-PCR» LOT 
070824, LOT 080824 

 ООО "НПФ Синтол" 

2.  

РЗН 2024/24016 22.11.2024  Набор одежды 
смотровой 

медицинский, 
одноразовый, 

нестерильный по ТУ 
14.19.32-015-44143775-

2024 

 ООО "София" 



 

3.  

РЗН 2024/23877 22.11.2024  
Вертикализатор с 

функцией подъема 
"Вертус" по ТУ 32.50.22-

003-18163033-2022 

 ОАО "ИАИ" 

4.  

РЗН 2024/24018 22.11.2024  Набор реагентов для 
быстрого 

количественного 
определения 

лютеинизирующего 
гормона (LH) 

иммунофлуоресцентны
м методом в цельной 
крови, сыворотке или 

плазме на анализаторе 
NovatrendTM (Novatrend 

Fluorescence 
Immunoassay LH Test 

Kit) 

ООО "КардиоМед" "Ханчжоу Олтест 
Биотех Ко., Лтд." 

5.  

РЗН 2024/24032 22.11.2024  Набор реагентов для 
быстрого 

количественного 
определения 

прогестерона (P4) 
иммунофлуоресцентны
м методом в сыворотке 

или плазме на 
анализаторе 

NovatrendTM (Novatrend 
Fluorescence 

ООО "КардиоМед" "Ханчжоу Олтест 
Биотех Ко., Лтд." 



 
Immunoassay Р4 Test 

Kit) 

6.  

РЗН 2024/24017 22.11.2024  Набор реагентов для 
быстрого 

количественного 
определения 

фолликулостимулирую
щего гормона (FSH) 

иммунофлуоресцентны
м методом в цельной 
крови, сыворотке или 

плазме на анализаторе 
NovatrendТМ (Novatrend 

Fluorescence 
Immunoassay FSH Test 

Kit) 

ООО "КардиоМед" "Ханчжоу Олтест 
Биотех Ко., Лтд." 

7.  

РЗН 2024/23430 22.11.2024  Инструмент 
эндодонтический 

финишный ENDOkey 
одноразового 

использования по ТУ 
32.50.11-001-02019624-

2023 

 ООО "НОВАБРАШ" 

8.  

РЗН 2024/24028 22.11.2024  
Набор реагентов для 

калибровки 
"Калибраторы MagnoLIA 

Инсулин", по ТУ 

 ООО "Компания 
Алкор Био" 



 
21.20.23-738-

98539446-2024 

9.  

РЗН 2024/22209 22.11.2024  Мешок 
эндоскопический для 

извлечения 
биологического 

материала стерильный 
одноразовый 

ООО "Тамань" "ФЕНХ МЕДИКАЛ 
КО., ЛТД." 

10.  

РЗН 2024/24012 22.11.2024  
Набор 

стоматологических 
инструментов 
хирургический 

ООО "Штрауманн" "Джей Джей Джи 
Си Индустриа э 

Комерсио де 
Материаис 

Дентариос С.А." 

11.  

РЗН 2024/24021 22.11.2024  

Мочеприемник 
медицинский 
однократного 

применения носимый по 
ТУ 32.50.13-005-
84148676-2023 

 ООО "АМС-Мед" 



 

12.  

РЗН 2024/24019 22.11.2024  Жгут Михайлова 
кровоостанавливающий 

турникетного типа 
"ФЭСТ" по ТУ 32.50.13-

309-10973749-2024 

 ООО "Предприятие 
"ФЭСТ" 

13.  

РЗН 2024/24024 22.11.2024  
Перчатки смотровые 

одноразовые 
стерильные 

нитриловые SFM® 

ЗАО НПО "ГАРАНТ" "СФМ Госпитал 
Продактс ГмбХ" 

14.  

РЗН 2024/24031 22.11.2024  Система инфракрасная 
термографическая 

ТВС600 (Тепловизор 
ТВС600) по ТУ 26.60.12-

002-94107649-2023 

 ООО ТС 

15.  

РЗН 2024/24022 22.11.2024  
Система имплантации 

транскатетерного 
аортального клапана 

Navitor 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Эбботт Медикал" 

16.  

РЗН 2024/24027 22.11.2024  
Тампон анальный Reflex 

по ТУ 32.50.50-015-
49198195-2024 

 ООО "УКО 
РЕАБИЛИТИ-

РЕФЛЕКС" 



 

17.  

РЗН 2024/24026 22.11.2024  Мобильный 
ультразвуковой 

допплеровский прибор 
для мониторинга 

мозгового кровотока с 
детекцией 

микроэмболии 
"АНГИОДИН-МП" по 
БМАР.941219.007ТУ 

 АО "НПФ "БИОСС" 

18.  

РЗН 2024/24029 22.11.2024  Аппарат стержневой 
внешней фиксации 

переломов длинных 
трубчатых костей с 
инструментом для 

имплантации 

ООО "ОРТО" НП ООО 
"МЕДБИОТЕХ" 

19.  

РЗН 2024/24013 22.11.2024  
Инструмент 

зондирующий по ТУ 
32.50.13-296-

07613444-2023 

 ПАО "МИЗ им. 
М.Горького" 

20.  

РЗН 2024/22979 22.11.2024  
Очки электронные 

STRABO для лечения 
глаз по ТУ 32.50.13-

006-40580384-2023 

 ООО "СТРАБО" 

21.  

РЗН 2024/24030 22.11.2024  Наборы для проведения 
процедуры диализа 

(набор для 
подключения и 

отключения фистулы и 

ООО "КОРП-ФИН 
СЕРВИС" 

"САНУС САГЛЫК 
ХИЗМЕТЛЕРИ 

САНАЙИ BE 
ТИДЖАРЕТ ООО 
"ИМБИАН ЛАБ" 



 
набор для подключения 
и отключения катетера) 

22.  

РЗН 2024/24015 22.11.2024  Набор реагентов для 
иммунофлуоресцентног

о количественного 
определения 

гликированного 
гемоглобина в цельной 

крови человека 
"Гликированный 

гемоглобин-HbA1C-
ИМБИАН-FL" по ТУ 

21.20.23-360-
41390295-2023, Кат. № 

DFL-030/25 

 ООО "ИМБИАН 
ЛАБ" 

23.  

РЗН 2024/24020 22.11.2024  Система 
транскатетерной 
доставки протеза 

аортального клапан 
Hydra 

ООО "СМТ СНГ" "Васкулар 
Инновэйшнз Ко. 

Лтд." 

24.  

РЗН 2024/24025 22.11.2024  
Стент коронарный 

баллонорасширяемый 
на системе доставки по 

МЛЦК.942511.024 ТУ 

 ЗАО НПП 
"МедИнж" 



 

25.  

РЗН 2024/23087 26.11.2024  Набор реагентов для 
определения 
активности 

коагуляционного 
фактора VIII 

хромогенным методом 
на автоматических 

коагулометрах 
«Technology Solution» 

(ТS-Фактор VIII Хромо) 
по ТУ 21.20.23-127-

42349142-2023 

 ООО фирма 
"Технология-

Стандарт" 

26.  

РЗН 2024/24069 27.11.2024  Перчатки медицинские 
диагностические 

(смотровые) 
нитриловые 

неопудренные 
нестерильные 

одноразовые по ТУ 
22.19.60-007-

94896221-2022 

 НАО "НИТРИЛЕНД" 

27.  

РЗН 2024/24071 27.11.2024  Набор реагентов Sharay 
АМН (CLIA) для 

количественного 
определения 

антимюллерова 
гормона (АМГ) методом 
иммунохемилюминесце

нтного анализа на 
автоматических 

АО "БиоХимМак 
Диагностика" 

"Ц-Люминери 
Биотехнолоджи 

Ко., Лтд." 



 
анализаторах серии 
Sharay на 100 тестов 

28.  

РЗН 2024/24077 27.11.2024  Набор реагентов in vitro 
для качественного 

определения антител 
класса иммуноглобулин 

М к капсидному 
антигену вируса 
Эпштейна-Барр 

(MAGLUMI® EBV VCA 
IgM (CLIA)), методом 

иммунохемилюминесце
нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 

29.  

РЗН 2024/24075 27.11.2024  Набор реагентов для 
качественного 
определения 

герминальных мутаций 
5382insC, 4153delA, 

300T>G (C61G) и 
185delAG в гене BRCA1 

методом ПЦР 
АмплиСенс® BRCA1-FL 

 ФБУН ЦНИИ 
Эпидемиологии 

Роспотребнадзора 



 

30.  

РЗН 2024/24049 27.11.2024  Набор реагентов in vitro 
для качественного 

определения антител 
класса иммуноглобулин 
G к ядерному антигену 
вируса Эпштейна-Барр 
(MAGLUMI® EBV NA IgG 

(CLIA)), методом 
иммунохемилюминесце

нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 

31.  

РЗН 2024/24040 27.11.2024 01.01.2025 Набор контрольных 
материалов для 

контроля качества 
количественного 

высокочувствительного 
определения 

сердечного тропонина I 
(cTnI) методом 

иммунохемилюминесце
нтного анализа (hs-cTnI 
Control) в клиническом 

образце человека на 
анализаторах серии CL 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Шэньчжэнь 
Майндрэй Био-

Мeдикал 
Электроникс Ко., 

Лтд." 

32.  

РЗН 2024/24066 27.11.2024  
Отвертка 

стоматологическая 
Anthogyr 

ООО "Штрауманн" "Антожир САС" 



 

33.  

РЗН 2024/24035 27.11.2024  

Микроаппликатор 
стоматологический 

ООО "УМК" "Донггуан Илонг 
Медикал Супплиес 

Ко., Лтд." 

34. 

РЗН 2024/24052 27.11.2024  Набор реагентов для 
выявления мутаций гена 

IDH1 методом 
полимеразной цепной 

реакции (ПЦР) в 
режиме реального 

времени "Real-time-
PCR-IDH1-3R" по ТУ 

20.59.52-010-
57201404-2022 

 
 

ООО "БИОЛИНК" 

35.  

РЗН 2024/22027 27.11.2024  
Аппарат 

рентгенодиагностическ
ий передвижной 
УНИКОМПАКТ П 

ООО "АДАНИ РУС" ЗАО "АДВИН Смарт 
Фэктори" 

36.  

РЗН 2024/24039 27.11.2024  Аппарат искусственной 
вентиляции легких 
"Мобивент" по ТУ 

32.50.21-017-07509215-
2023 

 АО "УПЗ" 

37.  

РЗН 2024/24070 27.11.2024  Встряхиватель 
лабораторный 

медицинский "ДТспин" 
по ТУ 32.50.50-003-

96301278-2024 

 ООО "НПО ДНК-
Технология" 



 

38.  

РЗН 2024/24042 27.11.2024  Ортез для грудного и 
поясничного отдела 

позвоночника 
«INNORTO» по ТУ 

32.50.22-001-
98981863-2022 

 ООО "Иннорто" 

39.  

РЗН 2024/22428 27.11.2024  Жгут-турникет 
кровоостанавливающий 

одноразовый по ТУ 
32.50.13-005-07511117-

2024 

 АО "У-У ППО" 

40.  

РЗН 2024/24067 27.11.2024 
 

 Тележка медицинская 
передвижная для 

медицинского 
оборудования "Титан" 
по ТУ 32.50.50-005-

01827842-2024 

 ООО "Моснейро" 

41.  

РЗН 2024/24078 27.11.2024  Набор реагентов для 
выявления РНК вируса 
гепатита С (HCV), ДНК 

вируса гепатита В (HBV) 
и РНК вируса 

иммунодефицита 
человека (HIV) методом 
ПЦР АмплиСенс® Гемо-

скрин-FL 

 ФБУН ЦНИИ 
Эпидемиологии 

Роспотребнадзора 



 

42.  

РЗН 2024/24072 27.11.2024  Аппарат искусственной 
вентиляции легких 

"МОБИВЕНТ ОКСИ" по 
ТУ 32.50.21-018-
07509215-2023 

 АО "УПЗ" 

43. 

РЗН 2024/24034 27.11.2024  Простыня 
впитывающая 
одноразовая 

нестерильная по ТУ 
32.50.50-024-

45422980-2023 

 ООО "ВИТЕКС" 
 

44.  

РЗН 2024/24044 27.11.2024  

Аналог дентального 
имплантата 

ООО "Штрауманн" "Институт 
Штрауманн АГ" 

45.  

РЗН 2024/24046 27.11.2024 
 

 

Аналог абатмента 

ООО "Штрауманн" 
 

"Институт 
Штрауманн АГ" 

46. 

РЗН 2024/24074 27.11.2024  
Ретрактор губ 

стоматологический 
EuroGate по ТУ 32.50.11-

011-28916580-2023 

 ООО "Евротайп 
Рус" 



 

47.  

РЗН 2024/24033 27.11.2024  Система элементов 
ортопедических для 

дентальной 
имплантации и зубного 
протезирования по ТУ 

32.50.11-004-
01042302-2022 

 ООО "АРТ 
СТОМУС" 

48. 

РЗН 2024/24048 27.11.2024  Комплекс для 
стимуляции 

восстановления 
функционального 
состояния мышц 

тазового дна "Callibri 
BeFit Pro" по ТУ 

26.60.13-013-12152519-
2023 

 ООО НМФ 
"Нейротех" 

49. 

РЗН 2024/23983 27.11.2024  Гель интрадермальный 
Dermaxx, стерильный, 

на основе 
высокомолекулярной 

гиалуроновой кислоты, 
по ТУ 32.50.22.190-007-

11524396-2018 в 
исполнениях: «Dermaxx 
Soft 7.0 мг/мл, объем 5,0 

мл», «Dermaxx Forte 
12.0 мг/мл, объем 5,0 

мл», «Dermaxx Ultimate 
15.0 мг/мл, объем 5.0 

мл» 

 АО "ЛЯЙСТЕРН" 



 

50.  

РЗН 2024/24127 28.11.2024 01.01.2025 Тренажер 
ортопедический с 

динамической 
функцией "Динамика", 
модель "Бекас" по ТУ 

32.50.50-001-
60661432-2024 

 ООО 
"РехабМедикал" 

51.  

РЗН 2024/24051 28.11.2024  Набор реагентов для 
выявления мутаций гена 

IDH2 методом 
полимеразной цепной 

реакции (ПЦР) в 
режиме реального 

времени "Real-time-
PCR-IDH2-3R" по ТУ 

20.59.52-012-
57201404-2022 

 ООО "БИОЛИНК" 

52.  

РЗН 2024/24056 28.11.2024  Система глубокой 
электромагнитной 

стимуляции тканей, 
профессиональная EMW 

MED по ТУ 32.50.50-
001-66867120-2024 

 ООО "Интерфин" 

53.  

РЗН 2024/24061 28.11.2024  
Экстрактор для 

дентального 
имплантата 

ООО "Штрауманн" "Джей Джей Джи 
Си Индустриа э 

Комерсио Де 
Материаис 

Дентариос С.А." 



 

54.  

РЗН 2024/24053 28.11.2024  
Мобильный УЗИ-
сканер-В1 по ТУ 

26.60.12-003-
02923507-2023 

 ООО "Диджитал 
Медикэл 

Оперейшнс" 

55.  

РЗН 2024/24047 28.11.2024  Набор реагентов для 
качественного 

определения ДНК 
Candida auris методом 

изотермической 
амплификации (ИТ) 
AmpliSens® Candida 

auris-IT 

 ФБУН ЦНИИ 
Эпидемиологии 

Роспотребнадзора 

56.  

РЗН 2024/24054 28.11.2024  Система 
комбинированная 

позитронно-
эмиссионной и 
рентгеновской 
компьютерной 

томографии ScintCare 
PET/CT 730T с 

принадлежностями 

АО "Р-Фарм" "Сычуань 
МинФаунд 
Медикал 

Технолоджи Ко., 
Лтд." 

57.  

РЗН 2024/24068 28.11.2024  Аппарат лазерный 
терапевтический 

универсальный "АЛТУ-
01" по 

ФУИС.941536.001ТУ 

 АО "Обуховский 
завод" 



 

58.  

РЗН 2024/24037 28.11.2024  

Ключ 
стоматологический 

ООО "Штрауманн" "Институт 
Штрауманн АГ" 

59.  

РЗН 2024/24055 28.11.2024  Аппарат 
физиотерапевтический 
многофункциональный 

"ВИБРОНАНО" по ТУ 
26.60.13-001-41953195-

2021 

 ООО "Вибронано" 

 


