
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 06.12.2024 по 13.12.2024 

№ 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 2024/24195 06.12.2024 01.01.2025 

Сенсор системы 
непрерывного 

мониторинга глюкозы 
Lumiflex 

ООО "Агата" "Микротех 
Медикал 

(Ханчжоу) Ко., 
Лтд." 

2.  

РЗН 2024/24194 06.12.2024 01.01.2025 
Система непрерывного 
мониторинга глюкозы 

Lumiflex 

ООО "Агата" "Микротех 
Медикал 

(Ханчжоу) Ко., 
Лтд." 

3.  

РЗН 2024/24193 06.12.2024 01.01.2025 
Передатчик системы 

непрерывного 
мониторинга глюкозы 

Lumiflex 

ООО "Агата" "Микротех 
Медикал 

(Ханчжоу) Ко., 
Лтд." 



 

4.  

РЗН 2024/24186 06.12.2024  

Дренажный мешок 
NOVADIAL 

ООО "Новадиал" "Вэйхай Ляньцяо 
Нью Материал 

Сайенс энд 
Текнолоджи Ко., 

Лтд." 

5.  

РЗН 2024/22158 06.12.2024  

Зажим выходного 
канала NOVADIAL 

ООО "Новадиал" «Тяньцзинь Йоувэй 
Медикал Тритмент 

Плэстик 
Корпорэйшн» 

6.  

РЗН 2024/22208 06.12.2024 01.01.2025 

Система непрерывного 
мониторинга глюкозы 

Hematonix GS1, модель 
GS1Sb 

ООО "Системы 
медицинского 
мониторинга" 

Shenzhen 
SiSensing Co., Ltd., 

Шеньчжэнь 
СиСенсин Ко., Лтд. 

7.  

РЗН 2024/24167 09.12.2024  Набор контрольных 
материалов для 

анализатора 
автоматического газов 
крови, электролитов, 

метаболитов в образцах 
цельной крови BGA-102 
для диагностики in vitro 

(Blood Gas Analyzer 
Control) 

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



 

8.  

РЗН 2024/24179 09.12.2024  Амплификатор 
детектирующий 

"ДТпрайм II" по ТУ 
26.51.53-001-96301278-

2022MAGLUMI® 

 ООО "НПО ДНК-
Технология" 

9.  

РЗН 2024/24166 09.12.2024  
Компоненты 

ортопедические CF 
временные стерильные 

ООО "БТЛ" "БТЛ Индастриз 
Лимитед" 

10.  

РЗН 2024/24181 09.12.2024  Набор реагентов in vitro 
для количественного 

определения антител к 
тирозинфосфатазе 

(MAGLUMI® Anti-IA2 
(CLIA)), методом 

иммунохемилюминесце
нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "Штрауманн" "Джей Джей Джи 
Си Индустриа э 

Комерсио Де 
Материаис 

Дентариос С.А." 



 

11.  

РЗН 2024/24161 09.12.2024  

Набор реагентов для 
иммуноферментного 

выявления IgG антител к 
антигену Mycoplasma 
hominis в сыворотке 

(плазме) крови 
"Mycoplasma hominis 

IgG -ИФА" 

 ООО "ХЕМА" 

12.  

РЗН 2024/24171 09.12.2024  Набор реагентов для 
выявления мутаций гена 

KRAS методом 
полимеразной цепной 

реакции (ПЦР) в 
режиме реального 

времени "Real-time-
PCR-KRAS-4R" по ТУ 

20.59.52-014-
57201404-2023 

 ООО "БИОЛИНК" 

13.  

РЗН 2024/24121 09.12.2024  
Мойка медицинская по 

ТУ 32.50.30-032-
51768895-2024 

 ООО "Айболит-
2000" 



 

14.  

РЗН 2024/24169 09.12.2024  Аппарат 
физиотерапевтический 

для магнитотерапии 
многофункциональный 

BTL-4000 с 
принадлежностями, 

модели: BTL-4920 
Smart, BTL-4920 

Premium, BTL-4940 
Smart, BTL-4940 

Premium 

ООО "БТЛ" "БТЛ Индастриз 
Лимитед" 

15.  

РЗН 2024/24172 09.12.2024  Аппарат 
физиотерапевтический 

для электролечения 
многофункциональный 

BTL-4000 с 
принадлежностями, 

модели: BTL-4620 
Premium, BTL-4625 
Premium, BTL-4620 

Smart, BTL-4625 Smart 

ООО "БТЛ" "БТЛ Индастриз 
Лимитед" 

16.  

РЗН 2024/22591 09.12.2024  Боры 
стоматологические 

твердосплавные 
"КРИСТАЛЛ" по ТУ 

32.50.11-009-65507431-
2023 

 ООО "Альянс" 



 

17.  

РЗН 2024/24175 09.12.2024  
Материал 

стоматологический 
пломбировочный 

композитный 

ООО "Зубная 
Архитектура" 

"Медисепт ЮКей 
Лтд." 

18.  

РЗН 2024/24173 09.12.2024  Набор реагентов для 
иммунохемилюминесце

нтного определения 
концентрации 

свободной фракции 
простат-

специфического 
антигена в сыворотке 

крови для 
автоматических ИХЛА-

анализаторов серии 
Ультима (ПСА 

свободный-Ультима). 
По ТУ 21.20.23-215-

23548172-2024 

 АО "Вектор-Бест" 

19.  

РЗН 2024/24165 09.12.2024  Набор реагентов для 
иммунохемилюминесце

нтного определения 
концентрации антител к 

тиреопероксидазе в 
сыворотке крови для 

автоматических ИХЛА-
анализаторов серии 
Ультима (Анти-ТПО-

Ультима). По ТУ 

 АО "Вектор-Бест" 



 
21.20.23-217-23548172-

2024 

20.  

РЗН 2024/24164 09.12.2024  Набор реагентов для 
иммунохемилюминесце

нтного определения 
концентрации 

опухолевого маркёра 
СА-125 в сыворотке 

крови для 
автоматических ИХЛА-

анализаторов серии 
Ультима (СА-125-

Ультима). По ТУ 
21.20.23-218-23548172-

2024 

 АО "Вектор-Бест" 

21.  

РЗН 2024/24164 09.12.2024  Набор реагентов для 
иммунохемилюминесце

нтного определения 
концентрации 

опухолевого маркёра 
СА-125 в сыворотке 

крови для 
автоматических ИХЛА-

анализаторов серии 
Ультима (СА-125-

Ультима). По ТУ 
21.20.23-218-23548172-

2024 

 АО "Вектор-Бест" 



 

22.  

РЗН 2024/24178 09.12.2024  

Система 
эндодонтическая для 

препарирования и 
очистки корневых 

каналов зуба "ESTUS 
DRIVE" 

" АО "Геософт Дент" 

23.  

РЗН 2024/24148 09.12.2024  Контейнеры для 
хранения, 

транспортировки и 
стерилизации 

хирургических 
инструментов с 

принадлежностями 

ООО "Зиммер СНГ" "Бэйцзин Монтань 
Медикал Девайс 

Ко., Лтд." 

24.  

РЗН 2024/24163 09.12.2024  Клипса для лигирования 
"МЕРС" из 

синтетического 
полимера, 

нерассасывающаяся, 
стерильная по ТУ 

32.50.13-004-
56695793-2024 

 ООО "МЕРС" 

25.  

РЗН 2024/24147 09.12.2024  
Система 

видеоуретерореноскоп
а гибкого 

ООО "ЕЦЭС "КВОЛИТИ" "Шеньжень 
ХьюджМед 

Медикал Текникал 
Девелопмент Ко., 

Лтд" 



 

26.  

РЗН 2024/24158 09.12.2024  Набор реагентов для 
определения 
волчаночного 

антикоагулянта на 
коагулометрах 

"Technology Solution" 
(TS-Люпус DRVVT) по 

ТУ 20.59.52-129-
42349142-2024 

 ООО фирма 
"Технология-

Стандарт" 

27.  

РЗН 2024/24150 09.12.2024  Набор контрольных 
плазм для определения 

волчаночного 
антикоагулянта на 

коагулометрах 
"Technology Solution" 

(TS-Люпус-контроль) по 
ТУ 20.59.52-130-
42349142-2024 

 ООО фирма 
"Технология-

Стандарт" 

28.  
РЗН 2024/24146 09.12.2024  Помпа инфузионная 

портативная CRONO 
PAR4 20 

ООО "Мир-Фарм" "КАНЕ - С.п.А." 

29.  

РЗН 2024/24174 09.12.2024  Простыня медицинская 
одноразовая 

нестерильная из 
нетканых материалов 
по ТУ 32.50.50-001-

50288176-2022 

 ООО "ЭКОМЕД" 



 

30.  

РЗН 2024/24153 09.12.2024  
Урофлоуметр 

автоматизированный 
Oruba Oruflow 

ООО "Аналитика М" "Оруба Медикал 
Текнолоджи Арге 

Ич Ве Диш Тич. 
Лтд. Шти" 

31.  

РЗН 2024/24151 09.12.2024  Аппарат для 
искусственной 

вентиляции легких с 
постоянным 

положительным 
давлением ResPlus 

ООО "Криптомед" "Хьюнан Бьонд 
Медикал 

Текнолоджи Ко., 
Лтд." 

32.  

РЗН 2024/24176 09.12.2024  

Емкость торакальная 
дренажная Polyseal 

ООО "Адвамедикс" "Поли Медикьюр 
Лимитед" 

33.  

РЗН 2024/24180 09.12.2024  Питательная среда для 
выделения сальмонелл 

сухая "БТН-висмут-
сульфит агар" по ТУ 
20.59.52.150-005-

16542938-2023 

 ООО 
"Биотехновация" 

34. 

РЗН 2024/24159 09.12.2024  Стол для 
физиотерапевтических 

процедур с 
электроприводом 

Spine-МТ К-1 

 
ООО "Аконит-М" 

"Шинва Медикал 
Ко., Лтд" 



 

35.  

РЗН 2024/24162 09.12.2024  Устройство для 
размещения и 

транспортировки 
маломобильных 

пассажиров и 
носилочных пациентов, 

нуждающихся в 
медицинском 

сопровождении и/или 
медицинской помощи 

во время 
транспортировки УДРП 

по ТУ 32.50.50-005-
13350894-2024 

 ООО 
"Пневмоприбор" 

36.  

РЗН 2024/24170 09.12.2024  Первичные мышиные 
моноклональные 

антитела для 
обнаружения белка Рах-

8 
иммуногистохимически

м методом в 
диагностике in vitro для 

ручного или 
автоматического 

использования (Рах-8 
Antibody Reagent) 

ООО "БиоВитрум" "Шэньчжэнь 
Дартмон 

Байотекнолоджи 
Ко., Лтд." 

37.  

РЗН 2024/24157 09.12.2024  Панель первичных 
моноклональных 

антител для 
определения дефицита 

белков системы 

ООО "БиоВитрум" "Шэньчжэнь 
Дартмон 

Байотекнолоджи 
Ко., Лтд." 



 
репарации неспаренных 

оснований 
иммуногистохимически

м методом в 
диагностики in vitro для 

ручного или 
автоматического 
использования, 4 

шт./уп. 

38.  

РЗН 2024/24155 09.12.2024  Первичные кроличьи 
моноклональные 

антитела для 
обнаружения белка р40 
иммуногистохимически

м методом в 
диагностике in vitro для 

ручного или 
автоматического 

использования (р40 
Antibody Reagent) 

ООО "БиоВитрум" "Шэньчжэнь 
Дартмон 

Байотекнолоджи 
Ко., Лтд." 

39.  

РЗН 2024/24168 09.12.2024  Первичные кроличьи 
моноклональные 

антитела для 
обнаружения белка 

SOX-10 
иммуногистохимически

м методом в 
диагностике in vitro для 

ручного или 
автоматического 

ООО "БиоВитрум" "Шэньчжэнь 
Дартмон 

Байотекнолоджи 
Ко., Лтд." 



 
использования (SOX-10 

Antibody Reagent) 

40.  

РЗН 2024/24156 09.12.2024  Первичные мышиные 
моноклональные 

антитела для 
обнаружения белка 

GATA3 
иммуногистохимически

м методом в 
диагностике in vitro для 

ручного или 
автоматического 

использования (GATA3 
Antibody Reagent) 

ООО "БиоВитрум" "Шэньчжэнь 
Дартмон 

Байотекнолоджи 
Ко., Лтд." 

41.  

РЗН 2024/24177 09.12.2024  

Коффердам Eurotype 

ООО "Евротайп Рус" "ДЬЮРАМЕДИКАЛ 
СДН. БХД." 

42.  

РЗН 2024/24060 09.12.2024  
Материалы 

стоматологические для 
замещения дефектов 

костной ткани 

ООО "ИМПЛАНТ.РУ" "ДЖЕНОСС Ко., 
Лтд." 



 

43. 

РЗН 2024/22240 10.12.2024  
Система 

эндоскопической 
визуализации VIMS® 

ООО "Зиммер СНГ" "ВИМС" 

44.  

РЗН 2024/22959 10.12.2024  
Кровати медицинские 
функциональные по ТУ 

32.50.30-001-
21097676-2020 

 ООО "Тиардо" 

45.  

РЗН 2024/22787 10.12.2024  
Бокс ламинарный II 

класса биологической 
безопасности BIOS® 

АО "Лабтех" "Биобэйс 
Биодастри 

(Шандонг) Ко., 
Лтд." 

46. 

РЗН 2024/24149 10.12.2024  
Изделия медицинские 

одноразовые 
впитывающие Dr.Skipp® 

ООО "РМ-плюс" "Фуцзянь Путянь 
Личенг Пэйпер 

Индастри Ко., ЛТД" 

47.  

РЗН 2024/24152 10.12.2024  Первичные кроличьи 
моноклональные 

антитела для 
обнаружения белка 

SATB2 
иммуногистохимически

м методом в 
диагностике in vitro для 

ручного или 
автоматического 

ООО "БиоВитрум" "Шэньчжэнь 
Дартмон 

Байотекнолоджи 
Ко., Лтд." 



 
использования (SATB2 

Antibody Reagent) 

48. 

РЗН 2024/24154 10.12.2024  Панель первичных 
моноклональных 

антител для патолого-
анатомического 

исследования 
биопсийного материала 

первичной опухоли 
и/или метастатических 

очагов в органах и 
тканях молочной 

железы с применением 
иммуногистохимичеког

о метода для 
определения 

экспрессии рецепторов 
к эстрогенам и 

прогестерону, белка 
HER2, индекса 

пролиферативной 
активности Ki-67 в 

диагностике in vitro для 
ручного или 

автоматического 
использования 

ООО "БиоВитрум" "Шэньчжэнь 
Дартмон 

Байотекнолоджи 
Ко., Лтд." 



 

49. 

РЗН 2024/24160 11.12.2024  Тест-полоски 
BioHermes® для 

количественного 
определения уровня 
глюкозы в цельной 

крови 
электрохимическим 

методом на 
анализаторе 

BioHermes® GluCoA1c 
(BioHermes® GluCoA1c 

blood Glucose Test 
Strips) 

ООО "КардиоМед" "Уси Биогермес 
Био & Медикал 

Технолоджи Ко., 
Лтд." 

50.  

РЗН 2024/24215 11.12.2024  Стетоскоп электронный 
для удаленной 
диагностики и 

мониторинга здоровья 
СберЗдоровье, по ТУ 

32.50.50-002-
39468618-2024 

 ООО 
"Инновационная 

медицина" 

51.  

РЗН 2024/24092 12.12.2024 01.01.2025 
Инсулиновая помпа 

ТачКеар (TouchCare), 
модель SY-201 

ООО "ВИТАНТА" "Медтрум 
Текнолоджис Инк." 

 


