
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 20.12.2024 по 27.12.2024 

№ Регистрационный номер 
медицинского изделия 

Дата 
государстве

нной 
регистрации 
медицинског

о изделия 

Срок 
действия 

регистрацио
нного 

удостоверен
ия 

Наименование 
медицинского изделия 

Наименование 
организации - 

уполномоченного 
представителя 
производителя 
(изготовителя) 

медицинского изделия 

Наименование 
организации - 

производителя 
медицинского 

изделия или 
организации - 
изготовителя 

медицинского 
изделия 

1.  

РЗН 2024/24294 23.12.2024  
Бахилы медицинские 

одноразовые 
двухслойные UNITE по 

ТУ 32.50.50-003-
05892692-2024 

 ООО "ЮНТ-ПРОД" 

2.  

РЗН 2024/24279 23.12.2024  Видеоэндоскоп для 
нижних отделов 

желудочно-кишечного 
тракта с 

принадлежностями 

ООО "КОМЕН 
МЕДИКАЛ РУС" 

"Шэньчжэнь Комен 
Медикал 

Инструментс Ко., 
Лтд." 

3.  

РЗН 2024/24283 23.12.2024  
Гель-смазка для 

интимных отношений по 
ТУ 21.20.23-007-
54817826-2023 

 ЗАО "Лаборатория 
ЭМАНСИ" 



 

4.  

РЗН 2024/24277 23.12.2024  Боксы ламинарные 
радиационно-защитные 

ЛРБ, варианты 
исполнения: ЛРБ-01А 
исполнение 02, ЛРБ-
02А исполнение 01, 

исполнение 02 

 ООО "НТЦ 
Амплитуда" 

5.  

РЗН 2024/24281 23.12.2024  Наконечники для 
слюноотсосов 

стоматологические 
одноразовые по ТУ 

32.50.13-002-
56620217-2024 

 ООО "ПЛАСТИЛАБ 
ИНДУСТРИЯ" 

6.  

РЗН 2024/24302 23.12.2024  Реагенты в кассете для 
количественного 

определения 
концентрации 
креатинина в 

сыворотке, плазме 
крови и моче на 

модулях биохимических 
cobas c 

(CREP2/Creatinine plus 
ver.2 cobas c systems) 

ООО "Рош Диагностика 
Рус" 

"Рош Диагностикс 
ГмбХ" 

7.  

РЗН 2024/24280 23.12.2024  
Аппарат беспроводной 

для обтурации 
корневых каналов 

ООО "ЭНДОМАРКЕТ" "Чэнду Сани 
Медикал 

Эквипмент Ко., 
Лтд" 



 

8.  

РЗН 2024/24291 23.12.2024  Набор реагентов для 
качественного 

определения ДНК 
возбудителей 

бактериальных 
кишечных инфекций в 

биологическом 
материале человека 

методом ПЦР с 
детекцией в режиме 
"реального времени" 

(Amplitech All-Bacto (R)) 
по ТУ 

 ООО "Амплитек" 

9.  

РЗН 2024/24290 23.12.2024  Набор реагентов для 
качественного и 
количественного 

определения ДНК EBV, 
CMV, HHV6 в 

биологическом 
материале человека 

методом ПЦР с 
детекцией в режиме 
"реального времени" 

(Amplitech 
EBV/CMV/HHV6 (R)) по 

ТУ 21.20.23-043-
19926214-2024 

 ООО "Амплитек" 



 

10.  

РЗН 2024/24293 23.12.2024  Набор реагентов для 
качественного 

определения РНК/ДНК 
возбудителей острых 

респираторных 
вирусных инфекций в 

биологическом 
материале человека 

методом ОТ-ПЦР/ПЦР с 
детекцией в режиме 
"реального времени" 

(Amplitech ARVI (R)) по 
ТУ 

 ООО "Амплитек" 

11.  

РЗН 2024/24300 23.12.2024  

Набор реагентов для 
количественного 

определения общего 
тироксина в сыворотке 

крови человека (Т4 CLIA 
Microparticles (Т4)) на 

анализаторах 
иммунохемилюминесце
нтных серии AutoLumo 

ООО "АМК" "Аутобио 
Диагностикс Ко., 

Лтд." 

12.  

РЗН 2024/24288 23.12.2024  Набор реагентов для 
количественного 

определения ренина в 
плазме крови человека 

(Renin CLIA 
Microparticles (Renin) на 

ООО "АМК" "Аутобио 
Диагностикс Ко., 

Лтд." 



 
анализаторах 

иммунохемилюминесце
нтных серии AutoLumo 

13.  

РЗН 2024/24286 23.12.2024  Набор реагентов для 
количественного 

определения 
фолликулостимулирую

щего гормона в 
сыворотке крови 

человека (FSH CLIA 
Microparticles (FSH)) на 

анализаторах 
иммунохемилюминесце
нтных серии AutoLumo 

ООО "АМК" "Аутобио 
Диагностикс Ко., 

Лтд." 

14.  

РЗН 2024/24320 23.12.2024  Комплекс 
предрейсовый 

медицинский МПК по ТУ 
26.60.12-002-

28594998-2022 

 ООО "СТК" 

15.  

РЗН 2024/24276 23.12.2024  
Пудра абсорбирующая 
"Дуоскин" (Duoskin) для 

защиты и ухода за 
кожей вокруг стомы 

ООО "МЕДЕКА" "Чжэцзян 
Лонгтерм Медикал 

Технолоджи Ко., 
Лтд." 



 

16.  

РЗН 2024/24289 23.12.2024  Набор реагентов in vitro 
для количественного 

определения комплекса 
тромбин-антитромбин 

III (MAGLUMI® TAT 
(CLIA)), методом 

иммунохемилюминесце
нтного анализа на 
автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" 
 

 

"Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 

17.  

РЗН 2024/24284 23.12.2024  
Инструмент 

зондирующий по ТУ 
32.50.13-296-

07613444-2023 

 ПАО "МИЗ им. 
М.Горького" 

18.  

РЗН 2024/24282 23.12.2024  
Система для получения 

и обработки 
рентгеновского 

изображения, модель 
HDR-380 

ООО "ДЕНТЕКС" "Шанхай Хэнди 
Медикал 

Эквипмент Ко., 
Лтд." 

19.  

РЗН 2024/24271 23.12.2024  Материал контрольный 
для определения 

эритроцитов в моче на 
анализаторе мочи серии 

KU 

ООО "КИФА" "Чжухай Кею 
Байолоджикал 

Инженеринг Ко., 
Лтд." 



 

20.  

РЗН 2024/24278 23.12.2024  Шприц CRN CRONO, 20 
мл, стерильный, 

однократного 
применения, для помпы 

инфузионной 
портативной CRONO 

PAR4 20 

ООО "Мир-Фарм" "ПЕНТАФЕРТЕ 
ИТАЛИЯ С.Р.Л." 

21.  

РЗН 2024/24273 23.12.2024  Скребок-сверло для 
забора аутогенной 

кости РОТОБОН по ТУ 
32.50.11-003-

43993997-2024 

 ООО "СБ 
МЕДИКАЛ" 

22.  

РЗН 2024/24273 23.12.2024  

Скребок-сверло для 
забора аутогенной 

кости РОТОБОН по ТУ 
32.50.11-003-

43993997-2024 

 ООО "СБ 
МЕДИКАЛ" 

23.  

РЗН 2024/24295 23.12.2024  
Анализатор 

полуавтоматический 
мочевой URIT-560 

АО "СОЛТ" "УРИТ Медикал 
Электроник Ко., 

Лтд." 



 

24.  

РЗН 2024/24275 23.12.2024  Набор реагентов для 
выявления и 

количественного 
определения РНК 
вируса гепатита D 
методом ОТ-ПЦР в 
режиме реального 

времени (РеалБест РНК 
ВГD количественный) 

по ТУ 21.20.23-229-
23548172-2023 

 АО "Вектор-Бест" 

25.  

РЗН 2024/24287 23.12.2024  Набор инструментов 
эндодонтических 

ручных для расширения 
корневого канала 

DENCOTM 

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

26.  

РЗН 2024/24298 23.12.2024  Набор реагентов для 
выявления антител к 

индивидуальным 
белкам вируса 

иммунодефицита 
человека 1 и 2 типов 

(ВИЧ-1 и ВИЧ-2) 
методом линейного 

иммуноблоттинга 
("МилаБлот-ВИЧ 2.0") 

по ТУ 21.20.23-278-
05941003-2024 

 ООО "НПО 
"Диагностические 

системы" 



 

27.  

РЗН 2024/24296 23.12.2024  Набор реагентов "Тест-
система 

иммунохроматографиче
ская для качественного 
определения антигена 
коронавируса SARS-

CoV-2 и антигенов 
вирусов гриппа А и В в 

биологическом 
материале человека 

"ИХА-КОВИГРИПП" по 
ТУ 20.59.52-379-
70423725-2024 

 АО "ЭКОлаб" 

28.  

РЗН 2024/24285 23.12.2024  Чехлы защитные для 
совместного 

использования с 
хирургическими 

системами Intuitive 
Surgical da Vinci 

ООО "НТЦ 
"МЕДИТЭКС" 

"Интуитив 
Суржикал, Инк." 

29.  

РЗН 2024/24299 23.12.2024  
Аппарат 

рентгенодиагностическ
ий FOBOS XR-M с 

принадлежностями 

ООО "АДАНИ РУС" ЗАО "АДВИН Смарт 
Фэктори" 

30.  

РЗН 2024/24301 23.12.2024  
Тележка медицинская 

по ТУ 30.99.10-001-
0172742609-2023 

 ИП Гриневич 
Людмила 

Анатольевна 



 

31.  

РЗН 2024/24297 23.12.2024  Подушка для 
реабилитации и лечения 
с противопролежневым 

эффектом по ТУ 
32.50.50-033-

17968585-2022 

 ООО НПО 
ТехПродЗдрав 

32.  

РЗН 2024/24292 23.12.2024  Салфетка медицинская 
спиртовая 

дезинфицирующая, 
антисептическая, 

одноразовая, 
нестерильная по ТУ 

21.20.24-014-
35196086-2023 

 ООО "ГРАНИ" 

33.  

РЗН 2024/24274 23.12.2024  Материал 
перевязочный 

стерильный "Колетекс-
ДС" по ТУ 21.20.24-029-

58223785-2023 

 ООО "Колетекс" 

34. 

РЗН 2024/24272 23.12.2024  
Анализатор мочи 

автоматический серии 
KU-2800 

 
ООО "КИФА" 

"Чжухай Кею 
Байолоджикал 

Инженеринг Ко., 
Лтд." 

35.  

РЗН 2024/22580 24.12.2024  Бинт медицинский 
нестерильный, 

одноразовый по ТУ 
21.20.24-001-

26350513-2022 

 ООО 
"ОмниМедика" 



 

36.  

РЗН 2024/24312 26.12.2024  
 

Система 
ультразвуковая 

портативная 
беспроводная TE Air с 

принадлежностями 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Шэньчжэнь 
Майндрэй Био-

Мeдикал 
Электроникс Ко., 

Лтд." 

37.  

РЗН 2024/24317 26.12.2024  Разбавитель мочи (Urine 
Diluent) для 

анализаторов 
биохимических ВS 

серии 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Каретиум 
Медикал 

Инструментс Ко., 
Лтд." 

38.  

РЗН 2024/24318 26.12.2024  Видеоэндоскоп для 
верхних отделов 

желудочно-кишечного 
тракта с 

принадлежностями 

ООО "КОМЕН 
МЕДИКАЛ РУС" 

"Шэньчжэнь Комен 
Медикал 

Инструментс Ко., 
Лтд." 

39.  

РЗН 2024/24338 26.12.2024  Марля медицинская 
хлопчатобумажная 

отбеленная 
нестерильная по ТУ 

13.20.44-012-10715071-
2023 

" ООО "ХБК 
"Навтекс" 

40.  

РЗН 2024/24360 26.12.2024  
Потолок ламинарный 

медицинский ЛИТАЭРО 
по ТУ 32.50.50-007-

37247008-2024 

 ООО "АкваФлайт" 



 

41.  

РЗН 2024/22904 26.12.2024  Набор реагентов для 
определения 
активности 

коагуляционного 
фактора IX в плазме 

крови (Тех-Фактор IX-
тест) по ТУ 21.20.23-
128-42349142-2023 

 ООО фирма 
"Технология-

Стандарт" 

42.  

РЗН 2024/22264 26.12.2024  Реагент для 
исследования 

гемостаза (Фибрин-
мономер) по ТУ 

21.20.23-126-42349142-
2023 

 ООО фирма 
"Технология-

Стандарт" 

43. 

РЗН 2024/24340 26.12.2024  Контейнер для твёрдых 
отходов для 

анализатора LUMILAB 
"Контейнер-LUMILAB-

ИМБИАН" по ТУ 
32.50.50-611-

41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН 
ЛАБ" 

44.  

РЗН 2024/24331 26.12.2024  Штатив для 
анализатора LUMILAB 

"Штатив-LUMILAB-
ИМБИАН" по ТУ 
32.50.50-609-

41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН 
ЛАБ" 



 

45.  

РЗН 2024/24324 26.12.2024  Набор реагентов для 
генерации 

хемилюминесцентного 
сигнала для 

анализатора LUMILAB 
"Активатор-LUMILAB-
ИМБИАН-ИХЛА" по ТУ 

20.59.52-606-
41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН 
ЛАБ" 

46. 

РЗН 2024/24345 26.12.2024  Чистящий реагент ISE-
модуля (ISE Cleaning 

Solution) для 
анализаторов 

биохимических BS 
серии 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Каретиум 
Медикал 

Инструментс Ко., 
Лтд." 

47.  

РЗН 2024/24333 26.12.2024  

Электроэнцефалограф
ы "Нейровизор®" 

 ООО "МКС" 

48. 

РЗН 2024/24346 26.12.2024  Бахилы медицинские 
одноразовые 

полиэтиленовые 
ЭкоСтиль® по ТУ 

32.50.50-001-
13939894-2024 

 АО ПЦ "ЭкоСтиль" 



 

49. 

РЗН 2024/24310 26.12.2024  Инструменты 
эндоскопические 

"Эндомедиум®" для 
мочеполовой системы 

по ТУ 32.50.13-021-
47086606-2024, с 

принадлежностями 

 ООО 
"Эндомедиум+" 

50.  

РЗН 2024/24314 26.12.2024  Cтанция 
автоматическая для 

выделения 
нуклеиновых кислот 

SpotMack® (Automatic 
nucleic acid extractor 

SpotMack®) 

АО "Биохиммак 
Диагностика" 

"БЛУ УЭЙЛ БИОТЕХ 
КО., ЛТД." 

51.  

РЗН 2024/24335 26.12.2024  

Аппарат 
эндодонтический 

ООО "Дентсплай 
Сирона" 

"Сирона Дентал 
Системс ГмбХ" 

52.  

РЗН 2024/24305 26.12.2024  Установка для 
обезвреживания и 

измельчения 
медицинских отходов 
"БАЛТНЕР®-Ш" по ТУ 

32.50.50-036-
61014306-2023 

 АО "МЕДИТЕК 
"Знамя Труда" 



 

53.  

РЗН 2024/24342 
 

26.12.2024  Реагент лизирующий 
«GBM GRADBIOMED®» 

для анализаторов 
гематологических 

автоматических 
моделей GRADBIOMED® 
GBM-5 и GRADBIOMED® 

GBM-5CRP 

ООО "ГБМ" "Шэньчжэнь 
Дайминд 

Байотекнолоджи 
Ко., Лтд." 

54.  

РЗН 2024/24344 26.12.2024  Реагент очищающий 
раствор «GBM-CLE-P 
GRADBIOMED®» для 

анализаторов 
гематологических 

автоматических 
моделей GRADBIOMED® 
GBM-5 и GRADBIOMED® 

GBM-5CRP 

ООО "ГБМ" "Шэньчжэнь 
Дайминд 

Байотекнолоджи 
Ко., Лтд." 

55.  

РЗН 2024/24343 26.12.2024  Реагент дилюент «GBM-
DIL-C GRADBIOMED®» 

для анализаторов 
гематологических 

автоматических 
моделей GRADBIOMED® 
GBM-5 и GRADBIOMED® 

GBM-5CRP 

ООО "ГБМ" "Шэньчжэнь 
Дайминд 

Байотекнолоджи 
Ко., Лтд." 

56.  

РЗН 2024/24334 26.12.2024  
Аппарат искусственной 

вентиляции легких 
АИВЛ-Д по ТУ 32.50.21-

181-07539541-2021 

 АО "ПО "УОМЗ" 
 

 



 

57.  

РЗН 2024/24325 26.12.2024  Калибраторы для 
обеспечения 

правильности 
полуколичественного 

определения 
аутоантител класса IgG 

к циклическому 
цитруллинированному 

пептиду 
иммунохемилюминесце

нтным методом в 
сыворотке или плазме 

крови человека на 
иммунохимических 

анализаторах Alinity i 
"Анти-ССР 

Калибраторы (Alinity i 
Anti-ССР Calibrators)" 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Эбботт ГмбХ" 

58.  

РЗН 2024/24322 26.12.2024  Контрольные 
материалы для 
подтверждения 

воспроизводимости и 
правильности 

полуколичественного 
определения 

аутоантител класса IgG 
к циклическому 

цитруллинированному 
пептиду 

иммунохемилюминесце
нтным методом в 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Эбботт ГмбХ" 
 
 

 



 
сыворотке или плазме 

крови человека на 
иммунохимических 

анализаторах Alinity i 
"Анти-ССР 

Контрольные 
материалы (Alinity i 
Anti-ССР Controls)" 

59.  

РЗН 2024/24323 26.12.2024  

Бор стоматологический 
STEA® 

АО "ПРОТЕКО" "РДТ ГмбХ" 

60.  

РЗН 2024/24311 26.12.2024  Набор реагентов для 
выделения и 

качественного 
определения РНК 

вируса 
иммунодефицита 

человека 1 типа (ВИЧ1) 
в клиническом 

материале методом 
ПЦР в режиме 

реального времени 
"ВИЧ1 ЭК РНК ЭКС" по 

ТУ 20.59.52-370-
70423725-2024 

 АО "ЭКОлаб" 



 

61.  

РЗН 2024/24330 26.12.2024  

Каталки медицинские 
Prime Series 

ООО "Страйкер" "Страйкер 
Медикал" 

62.  

РЗН 2024/24337 
 

26.12.2024 
 

 
Абатменты для 

дентальных 
имплантатов 

ООО "Компания "БиВи" "Евиденс Имплант 
Инк." 

63.  

РЗН 2024/24336 26.12.2024  
Жгут пневматический 

"ФЭСТ" по ТУ 32.50.50-
191-10973749-2023 

 ООО "Предприятие 
"ФЭСТ" 

64. 

РЗН 2024/24316 26.12.2024  
Аппарат 

физиотерапевтический 
для диатермии 

"RSHOCK" 

ООО "РесортМед" "ВИНБЭК ГОУ ИСТ 
Ко." 

65.  

РЗН 2024/24307 26.12.2024  
Видеогастроскоп 

PENTAX Medical, модели 
EG17-J10, EG34-i10 с 
принадлежностями 

ИП Разуваева 
Светлана 

Владимировна 

"ХОЯ Корпорейшн" 

66.  

РЗН 2024/24332 26.12.2024  Стоматологическая 
система ADIN для 

обеспечения 
поддержки и ретенции 

зубного протеза и 

ООО "Адин Дентал 
Имплант Рус" 

"Адин Дентал 
Имплант Системс 

Лтд." 



 
установки дентальных 

имплантатов 

 


