
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 29.11.2024 по 06.12.2024 

№ 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 2024/24098 29.11.2024  Набор реагентов in vitro 
для качественного 

определения антител 
класса иммуноглобулин 

А к раннему антигену 
вируса Эпштейна-Барр 
(MAGLUMI® EBV EA IgA 

(CLIA)), методом 
иммунохемилюминесце

нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 

2.  

РЗН 2024/24094 29.11.2024  Набор реагентов in vitro 
для количественного 

определения антител к 
декарбоксилазе 

глутаминовой кислоты 
(MAGLUMI® Anti-GAD 

(CLIA)), методом 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 



 
иммунохемилюминесце

нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

3.  

РЗН 2024/24089 29.11.2024  Набор реагентов in vitro 
для количественного 

определения комплекса 
α2-ингибитор 

плазмина-плазмина 
(MAGLUMI® PIC (CLIA)), 

методом 
иммунохемилюминесце

нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 

4.  

РЗН 2024/24081 29.11.2024  Набор реагентов in vitro 
для качественного 

определения антител 
класса иммуноглобулин 

А к капсидному 
антигену вируса 
Эпштейна-Барр 

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

иммунохемилюминесце
нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 



 

5.  

РЗН 2024/24088 29.11.2024  Набор реагентов для 
быстрого 

количественного 
определения общего 

содержания витамина Д 
(Vitamin D) 

иммунофлуоресцентны
м методом в сыворотке 

или плазме на 
анализаторе 

NovatrendTM (Novatrend 
Fluorescence 

Immunoassay Vitamin D 
Test Kit) 

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

6.  

РЗН 2024/24087 29.11.2024  

Агар колумбийский с 
содержанием бараньей 
крови  по ТУ 20.59.52-

027-11161893-2022 

 ООО "Средофф" 

7.  

РЗН 2024/24101 29.11.2024  Набор реагентов in vitro 
для количественного 
определения антител 

класса иммуноглобулин 
G к антителам Смита 

(MAGLUMI® Anti-Sm IgG 
(CLIA)), методом 

иммунохемилюминесце
нтного анализа на 
автоматических 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 



 
анализаторах 

MAGLUMI® 

8.  

РЗН 2024/24100 29.11.2024  Набор реагентов in vitro 
для качественного 

определения 
Mycoplasma pneumoniae 

IgG (MAGLUMI® MP IgG 
(CLIA)), методом 

иммунохемилюминесце
нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 

9.  

РЗН 2024/24082 29.11.2024  Набор реагентов in vitro 
для количественного 

определения антител к 
антигену островковых 
клеток (MAGLUMI® ICA 

(CLIA)), методом 
иммунохемилюминесце

нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 



 

10.  

РЗН 2024/24083 29.11.2024  Набор реагентов in vitro 
для количественного 

определения антител к 
тирозинфосфатазе 

(MAGLUMI® Anti-IA2 
(CLIA)), методом 

иммунохемилюминесце
нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 

11.  

РЗН 2024/24085 29.11.2024  Набор реагентов in vitro 
для качественного 

определения антител 
класса иммуноглобулин 

G к раннему антигену 
вируса Эпштейна-Барр 
(MAGLUMI® EBV ЕA IgG 

(CLIA)), методом 
иммунохемилюминесце

нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 

12.  

РЗН 2024/24099 29.11.2024  Набор реагентов in vitro 
для количественного 
определения антител 

класса иммуноглобулин 
G к центромере 

(MAGLUMI® Anti-
Centromeres IgG (CLIA)), 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 



 
методом 

иммунохемилюминесце
нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

13.  

РЗН 2024/24090 29.11.2024  Набор реагентов in vitro 
для количественного 
определения антител 

класса иммуноглобулин 
G к склеродерме-70 

(MAGLUMI® Anti-Scl-70 
IgG (CLIA)), методом 

иммунохемилюминесце
нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 

14.  

РЗН 2024/24093 29.11.2024  Набор реагентов in vitro 
для качественного 

определения антител 
класса иммуноглобулин 

G к капсидному 
антигену вируса 
Эпштейна-Барр 

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

иммунохемилюминесце
нтного анализа на 
автоматических 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 



 
анализаторах 

MAGLUMI® 

15.  

РЗН 2024/24097 29.11.2024  Набор реагентов in vitro 
для количественного 

определения 
миоглобина (MAGLUMI® 

Myoglobin (CLIA)), 
методом 

иммунохемилюминесце
нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 

16.  

РЗН 2024/24084 29.11.2024  Набор реагентов in vitro 
для количественного 
определения антител 

класса иммуноглобулин 
G к Jo-1 (MAGLUMI® 

Anti-Jo-1 IgG (CLIA)), 
методом 

иммунохемилюминесце
нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 



 

17.  

РЗН 2024/24102 29.11.2024  
Тумба  медицинская по 

ТУ 32.50.30-031-
51768895-2024 

 ООО "Айболит-
2000" 

18.  

РЗН 2024/24086 29.11.2024  
Бинт медицинский 

эластичный 
самофиксирующийся по 

ТУ 21.20.24-015-
14959781-2023 

 ООО "Эвтекс" 

19.  

РЗН 2024/24076 29.11.2024  
Набор 

каналонаполнителей 
эндодонтических 

машинных DENCOТМ 

ООО "Рокада-Дент" "Шеньчжэнь Денко 
Медикал Ко., Лтд." 

20.  

РЗН 2024/24096 29.11.2024  
Набор инструментов 

эндодонтических 
машинных DENCOTM 

ООО "Рокада-Дент" "Шэньчжэнь Денко 
Медикал Ко., Лтд." 

21.  

РЗН 2024/21728 29.11.2024  

Система лучевой 
терапии VenusX 

ООО "ТМС" "Сучжоу ЛинаТех 
Медикал Сайнс & 
Технолоджи Ко., 

Лтд." 



 

22.  

РЗН 2024/24079 29.11.2024  
Дорожка беговая 

реабилитационная C-
Mill VR+ с системой 

динамической 
разгрузки веса тела с 

мультимодальной 
биологической 

обратной связью 

ООО "БЕКА РУС" "Мотек Медикал 
Б.В." 

23.  

РЗН 2024/24080 29.11.2024  Обеззараживатель-
очиститель 

фотокаталитический 
воздуха Аэролайф, 

модели Е, О, П, Ю, М-100 
по ТУ 32.50.50-005-

44999832-2023 

 ООО "ЗАВОД 
АЭРОЛАЙФ" 

24.  

РЗН 2024/24145 02.12.2024  
Система жидкостной 

хромато-масс-
спектрометрии in vitro 
HELICON® Inspero 5200 

ООО "Компания 
Хеликон" 

ООО 
«Ханчжоуская 
медицинская 

технологическая 
компания 

Экспеклин» 

25.  

РЗН 2024/24103 02.12.2024  
Флюорограф цифровой 

"Флюорит" по ТУ 
26.60.11-081-47245915-

2024 

 АО "МТЛ" 



 

26.  

РЗН 2024/24107 02.12.2024  
Гастроинтестинальный 

видеоскоп GIF-XZ1200 с 
принадлежностями 

ООО "Олимпас 
Москва" 

"Олимпас Медикал 
Системс Корп." 

27.  

РЗН 2024/24105 02.12.2024  

Дерматоскопы DermLite 
с принадлежностями 

ООО "Премиум 
Эстетикс" 

"ДермЛайт ЛЛС" 

28.  

РЗН 2024/21962 02.12.2024  
Устройство для 

перемещения пациента 
Transaroll 

ООО "БиоСистемы" "Трансатлантик 
Хандельс-

Гезелльшафт 
Штольпе & Ко. 

мбХ" 

29.  

РЗН 2024/24106 02.12.2024  Анализатор роговичный 
со встроенными 

пупиллометром и 
оптическим биометром 

MYAH 

ООО "Мед Акцент" "ВИЗИА имэджинг 
С.р.л." 

30.  

РЗН 2024/24109 02.12.2024  
Аппарат хирургии ААИ-

6 по ТУ 32.50.13-008-
23433902-2024 

 ЗАО "ААИ" 

31.  

РЗН 2024/24104 02.12.2024  Белье медицинское 
компрессионное 
"ТУРНЮР" по ТУ 
32.50.50-002-
77307134-2018 

 ООО "Нэйтив" 



 

32.  

РЗН 2024/24133 02.12.2024  Комплекс 
перфузионный средств 

восстановления и 
поддержания 

жизнеспособности 
донорских органов для 
трансплантации "LIFE 

STREAM HEPAR" по 
КПТВ.941653.001 ТУ 

 АО "НПО "СПЛАВ" 
им. А.Н. Ганичева" 

33.  

РЗН 2024/22372 03.12.2024  Набор реагентов "Тест-
система 

иммунохроматографиче
ская для качественного 

определения альфа-
фетопротеина (АФП) в 
образцах сыворотки, 
плазмы или цельной 

крови человека "ИХА-
АФП" по ТУ 21.20.23-
364-70423725-2023 

 АО "ЭКОлаб" 

34. 

РЗН 2024/21948 04.12.2024  Набор реагентов "Тест-
система 

иммунохроматографиче
ская для качественного 
определения антигенов 

рота-, адено-, норо- и 
астровирусов в 

образцах кала" "ИХА-
ОКИ вирус-тест" ТУ 

21.20.23-268-
70423725-2023 

 
 

АО "ЭКОлаб" 



 

35.  

РЗН 2024/21963 04.12.2024  Набор реагентов для 
качественного 

выявления провирусной 
ДНК иммунодефицита 
человека 1 типа (ВИЧ1) 

в клиническом 
материале методом 

ПЦР с 
гибридизационно-
флуоресцентной 

детекцией "ВИЧ1 ЭК 
ДНК" по ТУ 21.20.23-
365-70423725-2023 

 АО "ЭКОлаб" 

36.  

РЗН 2024/22147 04.12.2024  Набор реагентов "Тест-
система 

иммуноферментная для 
высокочувствительного 

определения 
концентрации С-

реактивного белка в 
сыворотке крови 

человека "ИФА-СРБ-
высокочувствительный" 

по ТУ 21.20.23-356-
70423725-2023 

 АО "ЭКОлаб" 

37.  

РЗН 2024/24110 05.12.2024  
Лапароскоп 

EndoGlance® по ТУ 
26.60.12-021-

47086606-2024 

 ООО 
"Эндомедиум+" 



 

38.  

РЗН 2024/24116 05.12.2024  
Риноларингоскоп 

EndoGlance® по ТУ 
26.60.12-021-

47086606-2024 

 ООО 
"Эндомедиум+" 

39.  

РЗН 2024/24113 05.12.2024  
Риноскоп EndoGlance® 

по ТУ 26.60.12-021-
47086606-2024 

 ООО 
"Эндомедиум+" 

40.  

РЗН 2024/24119 05.12.2024  Набор реагентов in vitro 
для количественного 

определения 
гомоцистеина 

(MAGLUMI® HCY (CLIA)), 
методом 

иммунохемилюминесце
нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 

41.  

РЗН 2024/24125 05.12.2024  Набор реагентов in vitro 
для количественного 
определения антител 

класса иммуноглобулин 
G к антигенному 

комплексу Sm/RNP 
(MAGLUMI® Anti-

Sm/RNP IgG (CLIA)), 
методом 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 



 
иммунохемилюминесце

нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

42.  

РЗН 2024/24115 05.12.2024  Набор реагентов in vitro 
для количественного 

определения 
аутоантител к инсулину 
(MAGLUMI® IAA (CLIA)), 

методом 
иммунохемилюминесце

нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 

43. 

РЗН 2024/24137 05.12.2024  
Маски медицинские 

одноразовые MEDITECH 
по ГОСТ Р 58396-2019 

 ООО "Медтехника" 

44.  

РЗН 2024/24128 05.12.2024  Набор реагентов in vitro 
для качественного 

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

(CLIA)), методом 
иммунохемилюминесце

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 



 
нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах MAGLUMI 

45.  

РЗН 2024/24123 05.12.2024  Набор реагентов in vitro 
для количественного 

определения 
Пепсиноген II 

(MAGLUMI® PG-II 
(CLIA)), методом 

иммунохемилюминесце
нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 

46. 

РЗН 2024/24138 05.12.2024  Набор реагентов in vitro 
для количественного 

определения 
тромбомодулина 

(MAGLUMI® ТМ (CLIA)), 
методом 

иммунохемилюминесце
нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 



 

47.  

РЗН 2024/23078 05.12.2024  Материал 
стоматологический 

AccuTemp для 
временных коронок и 

мостовидных протезов 

ООО "Зубная 
Архитектура" 

"Медисепт ЮКей 
Лтд." 

48. 

РЗН 2024/22961 05.12.2024  
Материал 

стоматологический 
оттискной силиконовый 

ООО "Зубная 
Архитектура" 

"Медисепт ЮКей 
Лтд." 

49. 

РЗН 2024/24129 05.12.2024  Аппарат для 
вибрационной 

липосакции "Magic 
Bella" по ТУ 32.50.50-
001-55177814-2023 

 ООО "Технологии 
инициатив" 

50.  

РЗН 2024/24132 05.12.2024  

Автоклав медицинский 
BA clave 

ООО "НВ-Лаб" ОДО 
"БЕЛАКВИЛОН" 

51.  

РЗН 2024/24130 05.12.2024  
Линзы контактные 

мягкие корригирующие 
дневного ношения 

VISIMI®, AirComfort® 

ООО "Оазис" "ДК МЕДИВИЖН 
КО., ЛТД." 

52.  

РЗН 2024/24126 05.12.2024  Материал контрольный 
многоуровневый 

«Липочек Контроль 
Специальный 

Иммунохимический» 

ООО "Био-Рад 
Лаборатории" 

"Био-Рад 
Лабораториез, 

Инк." 



 
(Lyphochek Specialty 

Immunoassay Control) 
для диагностики in vitro 
для контроля качества и 

внутрилабораторной 
воспроизводимости 

процедур 
лабораторных анализов 

53.  

РЗН 2024/24118 05.12.2024  
Система 

автоматизированная 
для обработки образцов 

МТ 8000 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Шэньчжэнь 
Майндрэй Био-

Мeдикал 
Электроникс Ко., 

Лтд." 

54.  

РЗН 2024/24144 05.12.2024  
Аппараты сшивающие 

Prime и Prime Plus 
товарный знак 

VOLKMANN 

 ООО "БетаМед" 

55.  

РЗН 2024/24140 05.12.2024  Кресло медицинское 
многофункциональное с 

электроприводом 
«РИМИ» по ТУ 32.50.30-

001-34389202-2023 

 ООО "РИМИ" 

56.  

РЗН 2024/24135 05.12.2024  
Мочеприемник 
одноразовый 

нестерильный 
ИНТРАЛОН® 

АО "МЕДИТЕК "Знамя 
Труда" 

"Хуайань Сити 
Тяньи Медикал 

Инструмент Ко., 
Лтд." 



 

57.  

РЗН 2024/24134 05.12.2024  
Мочеприемник 
одноразовый 
стерильный 
ИНТРАЛОН® 

АО "МЕДИТЕК "Знамя 
Труда" 

"Хуайань Сити 
Тяньи Медикал 

Инструмент Ко., 
Лтд." 

58.  

РЗН 2024/24131 05.12.2024  Индикаторы 
химические для 

паровой и воздушной 
стерилизации по ТУ 

32.50.50-012-
01432322-2024 

 ООО Компания 
"ТерраМед" 

59.  

РЗН 2024/24141 05.12.2024  Аппарат 
флюорографический 

цифровой 
"УНИОПТИМА-

ФЛЮОРО" 

ООО "АДАНИ РУС" ЗАО "АДВИН Смарт 
Фэктори" 

60.  

РЗН 2024/24139 05.12.2024  
Кушетка медицинская 

по ТУ 32.50.30-006-
68690950-2024 

 ООО МК "АСК" 

61.  

РЗН 2024/24111 05.12.2024  
Система медицинского 
контроля MedControl по 

ФПДТ.941119.001 ТУ 

 АО "Технология 
здоровья" 



 

62.  

РЗН 2024/24112 05.12.2024  
Бинт эластичный 

фиксирующий Peha-fix® 
/ Пеха-фикс 

ООО "ПАУЛЬ 
ХАРТМАНН" 

"ПАУЛЬ 
ХАРТМАНН АГ" 

63.  

РЗН 2024/24136 05.12.2024  Набор реагентов "Тест-
система 

иммуноферментная для 
качественного и 
количественного 

определения антител к 
НВs-антигену вируса 

гепатита В в сыворотке 
(плазме) крови 

человека "ИФА -
антиHBsAg" по ТУ 

20.59.52-371-
70423725-2024 

 АО "ЭКОлаб" 

64. 

РЗН 2024/24143 05.12.2024  
Стимулятор 

электромагнитный 
транскраниальный, 

модель: ALTMS 

ООО "Инфомед-Нейро" "РЕМЕД Ко., Лтд." 

65.  

РЗН 2024/24124 05.12.2024  Прибор для измерения 
артериального 

давления 
автоматический 

(Тонометр) MediCare® 

ООО "Формула-ФР" "Л-Так МедиКеа 
Пте. Лтд." 



 

66.  

РЗН 2024/24122 05.12.2024  Пипетки-дозаторы 
механические 

одноканальные и 
многоканальные 

фиксированного и 
регулируемого объема 

доз DLAB 

ООО "Группа АПЕКС" 
 
 

 

"ДЛАБ Сциентифиц 
Цо. Лтд." 

67.  

РЗН 2024/24108 05.12.2024  Материал 
стоматологический 

пломбировочный для 
корневых каналов 

FADEM SEAL 

ООО "Меланж" ООО "ФАДЕМ" 

68.  

РЗН 2024/24142 05.12.2024  
Изделия протетические 

DSI для дентальной 
имплантации 

ИП Никулина Елена 
Владимировна 

"ДСИ Дентал 
Солюшенс Лтд." 

 


