
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 07.02.2025 по 14.02.2025 

№ Регистрационный 
номер 

медицинского 
изделия 

Дата 
государствен

ной 
регистрации 

медицинского 
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 2025/24724 07.02.2025  

Рукоятка шейвера 
"Эндомедиум+"® по ТУ 

32.50.50-025-47086606-2024 

 ООО "Эндомедиум+" 

2.  

РЗН 2025/24748 07.02.2025  Кювета одноразовая для 
автоматических 

коагулометрических 
анализаторов серии UP в 

вариантах исполнения 

ООО "МИРУС 
МЕДИКАЛ" 

"Шанхай Сан Биотех Ко., 
Лтд." 

3.  

РЗН 2025/24738 07.02.2025  

Система инъекционная для 
ангиографии SinoAngio-1200 

ООО НПФ 
"МЕДТЕХМАРКЕТ" 

"Сино Медикал-Девайс 
Текнолоджи Ко., 

Лимитед" 



 

4.  

РЗН 2025/24750 07.02.2025  Тест-система для 
количественного определения 

N-терминального фрагмента 
мозгового 

натрийуретического пептида в 
сыворотке, плазме или 

цельной крови 
иммунохемилюминесцентным 

методом для диагностики in 
vitro (NT-proBNP (CLIA)) 

АО "ДИАКОН-ДС" "Медкаптейн Медикал 
Текнолоджи Ко., Лтд." 

5.  

РЗН 2025/24752 07.02.2025  Набор контрольных 
материалов для проверки 

правильности и 
воспроизводимости 

количественного определения 
прокальцитонина в 

сыворотке, плазме или 
цельной крови 

иммунохемилюминесцентным 
методом для диагностики in 

vitro (PCT Control) 

АО "ДИАКОН-ДС" "Медкаптейн Медикал 
Текнолоджи Ко., Лтд." 

6.  

РЗН 2025/24746 07.02.2025  Анализатор автоматический 
хемилюминесцентный 

иммунохимический для 
диагностики in vitro Immu F6 

(Automated 
Chemiluminescense 

Immunoassay Analyzer Immu 
F6) 

АО "ДИАКОН-ДС" "Медкаптейн Медикал 
Текнолоджи Ко., Лтд." 



 

7.  

РЗН 2025/24740 07.02.2025  Набор реагентов для 
полуколичественного 

определения 
прокальцитонина в 

сыворотке, плазме и цельной 
крови 

иммунохроматографическим 
методом "ИХА-

ПРОКАЛЬЦИТОНИН-ЛАБ" по 
ТУ 21.20.23-131-69721380-

2023 

ООО "СиЭс Медика" ООО "Фактор-Мед 
Продакшн" 

8.  

РЗН 2025/24734 07.02.2025  
Анализатор автоматический 

иммунохемилюминесцентный 
AutoLumo А6200 с 

принадлежностями 

ООО "АМК" "Аутобио Лабтек 
Инструментс Ко., Лтд." 

9.  

РЗН 2025/24717 07.02.2025  
Реакционная кювета (Reaction 

vessel) для анализаторов 
иммунохемилюминесцентных 

серии AutoLumo 

ООО "АМК" "Аутобио Лабтек 
Инструментс Ко., Лтд." 

10.  

РЗН 2025/24699 07.02.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 
кальция в сыворотке и плазме 

крови, или моче человека 
спектрофотометрическим 

методом на биохимических 
анализаторах Alinity c 

"Кальций2 Реагенты для 
Alinity c (Calcium2)" 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Эбботт Ирландия 
Диагностическое 
подразделение" 



 

11.  

РЗН 2025/24716 07.02.2025  

Набор реагентов для 
количественного определения 
кальция в сыворотке и плазме 

крови, или моче человека 
спектрофотометрическим 

методом на биохимических 
анализаторах ARCHITECT 
«Кальций2 Реагенты для 
ARCHITECT (Calcium2)» 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Эбботт Ирландия 
Диагностическое 
подразделение" 

12.  

РЗН 2025/24722 07.02.2025  

Манжета медицинская для 
пневматической компрессии 

ООО "Мегаполис-
групп" 

"Суджоу Миньхуа 
Медикал Эквипмент Ко., 

Лтд." 

13.  

РЗН 2025/24726 07.02.2025  Набор реагентов Sharay SCC 
(CLIA) для количественного 

определения антигена 
плоскоклеточной карциномы 

(Squamous Cell Carcinoma 
Antigen) методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа на анализаторах 

автоматических серии Sharay, 
на 100 тестов 

АО "БиоХимМак 
Диагностика" 

"Ц-Люминери 
Биотехнолоджи Ко., Лтд." 



 

14.  

РЗН 2025/24736 07.02.2025  Набор реагентов Sharay 
CA242 (CLIA) для 

количественного определения 
углеводного антигена 
242(СА242) методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа на анализаторах 

автоматических серии Sharay, 
на 100 тестов 

АО "БиоХимМак 
Диагностика" 

"Ц-Люминери 
Биотехнолоджи Ко., Лтд." 

15.  

РЗН 2025/24743 07.02.2025  Набор реагентов "Антитоксин 
диагностический 

дифтерийный очищенный 
ферментолизом и 

специфической сорбцией, 
сухой (АДД) по ТУ 20.59.52-

358-70423725-2024 

 АО "ЭКОлаб" 

16.  

 
РЗН 2025/24727 

07.02.2025  Аппарат универсальный 
электромеханический 
"Эндомедиум+" по ТУ 

32.50.50-023-47086606-
2024 

 ООО "Эндомедиум+" 

17.  

РЗН 2025/24749 07.02.2025  
Анализатор биохимический 
автоматический «Aspect» в 

вариантах исполнения 

ООО "Реагентика" "Нингбо МедикалСистем 
Биотехнолоджи Ко., Лтд." 



 

18.  

РЗН 2025/24714 07.02.2025  
Наконечники пластиковые в 

штативах для 
автоматизированных систем 

ООО "Реагентика" "Аккумакс Лаб Девайсез 
Прайват Лимитед" 

19.  

РЗН 2025/24721 07.02.2025  

Анализатор коагуляции 
автоматический Succeeder 

ООО "ОМБ" "Бейджинг Саксидер 
Технолоджи Инк." 

20.  

РЗН 2025/24735 07.02.2025  
Кюветы (SF-II) для 

автоматических анализаторов 
коагуляции Succeeder 

ООО "ОМБ" "Бейджинг Саксидер 
Технолоджи Инк." 

21.  

РЗН 2025/24711 07.02.2025  

Анализатор гематологический 
автоматичеcкий DH-615 

ООО "РЕАГЕНТИКА" "Шэньчжэнь Дайминд 
Байотекнолоджи Ко., 

Лтд." 

22.  

РЗН 2025/24732 07.02.2025  Обеспечение программное 
медицинское Advanced 

Visualization Workspace (AVW) 
версии 2 на СD-диске для 

обеспечения функции 
загрузки, отображения, 

обработки, вычисления и 
сохранения данных для 

изображений DICOM 

ООО "Компания 
"БиВи" 

"Неусофт Медикал 
Системс Ко., Лтд." 



 

23.  

РЗН 2025/24698 07.02.2025  Разбавитель изотонический 
для анализаторов 
автоматических 

гематологических для 
диагностики in vitro 

(Hematology Analyzer Diluent 
(D-80DIL)) 

ООО "Компания 
"БиВи" 

Шэньчжэнь Дайминд 
Биотекнолоджи Ко., Лтд. 

24.  

РЗН 2025/24697 07.02.2025  Устройство для подъема и 
перемещения пациентов 
рельсовое медицинское 

"PROXIMUS" по ТУ 32.50.50-
001-01906547-2024 

 ГАУ ИНПЦ 
"ГОРМЕДТЕХНИКА" 

25.  

РЗН 2025/24751 07.02.2025  
Детергент URIT D46 для 

анализаторов 
гематологических серии ВН 

ООО "НьюМедТех" "УРИТ Медикал 
Электроник Ко., Лтд." 

26.  

РЗН 2025/24684 07.02.2025  Экспресс-тест определения 
группы крови по системе АВО 

и RhD человека в образцах 
цельной крови для in vitro 

диагностики 

ООО "ФАРМ МТ" "Ханчжоу ОллТест Биотех 
Ко., Лтд. 

27.  

РЗН 2025/24681 07.02.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения инсулина в 

сыворотке и плазме крови на 
анализаторе LUMILAB 

"Инсулин-LUMILAB-ИМБИАН-

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 



 
ИХЛА" по ТУ 20.59.52-613-

41390295-2023 

28.  

РЗН 2025/24696 07.02.2025  Набор реагентов для 
выявления ДНК Trichomonas 

vaginalis и Mycoplasma 
genitalium методом ПЦР в 

режиме реального времени 
(T.vaginalis/M.genitalium 

Комплекс) 

 ООО "ДНК-Технология 
ТС" 

29.  

РЗН 2025/24371 07.02.2025  Набор реагентов для 
выявления ДНК Herpes 

Simplex Virus 1, Herpes Simplex 
Virus 2, Cytomegalovirus 
методом ПЦР в режиме 

реального времени 
(HSV1/HSV2/CMV 
ГерпесКомплекс) 

 ООО "ДНК-Технология 
ТС" 

30.  

РЗН 2025/24695 07.02.2025  
Набор мебели медицинской 
для процедурных кабинетов 
"БТ-Мебель" по ТУ 32.50.30-

008-99653782-2022 

 ООО ПТК "Белва" 

31.  

РЗН 2025/24744 07.02.2025  Набор контрольных 
материалов для 
подтверждения 

воспроизводимости и 
правильности 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Биокит, С.А." 



 
количественного определения 
липопротеина(а) в сыворотке 

или плазме крови человека 
турбидиметрическим 

методом на биохимических 
анализаторах Alinity c 

"Липопротеин(а) Контрольные 
материалы (Alinity c Lp(a) 

Control Kit)" 

32.  

РЗН 2025/24745 07.02.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 
липопротеина(а) в сыворотке 

или плазме крови человека 
турбидиметрическим 

методом на биохимических 
анализаторах Alinity c 

"Липопротеин(а) Реагенты 
(Alinity c Lp(a) Reagent Kit)" 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Биокит, С.А." 

33.  

РЗН 2025/24742 07.02.2025  Калибраторы для 
обеспечения правильности 

количественного определения 
липопротеина(а) в сыворотке 

или плазме крови человека 
турбидиметрическим 

методом на биохимических 
анализаторах Alinity c 

"Липопротеин(а) Калибраторы 
(Alinity c Lp(a) Calibrtors)" 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Биокит, С.А." 



 

34. 

РЗН 2025/24729 07.02.2025  
Кресло-коляска 

электрическая "СапДрайв" по 
ТУ 30.92.20-004-59505445-

2024 

 ООО "САППОРТ" 

35.  

РЗН 2025/24706  
07.02.2025 

 Реагенты VITROS ХT ALTV-
AST на двухкомпонентных 

слайдах (VITROS XT ALTV-AST 
Slides) для количественного 

определения активности 
аланинаминотрансферазы 

(ALT) и 
аспартатаминотрансферазы 

(AST)  методом 
многоточечной оценки на 

анализаторах серии VITROS 
XT 

ООО "Орто-
Клиникал 

Диагностикс" 

"Орто-Клиникал 
Диагностикс, Инк." 

36.  

РЗН 2025/24705 07.02.2025  Реагенты VITROS ХT UREA-
CREA на двухкомпонентных 
слайдах (VITROS XT UREA-

CREA Slides) для 
количественного определения 

концентрации мочевины 
(UREA) колориметрическим 

методом и креатинина (CREA) 
методом многоточечной 

оценки на анализаторах серии 
VITROS XT 

ООО "Орто-
Клиникал 

Диагностикс" 

"Орто-Клиникал 
Диагностикс" 



 

37.  

РЗН 2025/24702 07.02.2025  Реагенты VITROS ХT TRIG-
CHOL на двухкомпонентных 

слайдах (VITROS XT TRIG-
CHOL Slides) для 

количественного определения 
концентрации триглицеридов 
(TRIG) и холестерина (CHOL) 

колориметрическим методом 
на анализаторах серии VITROS 

XT 

ООО "Орто-
Клиникал 

Диагностикс" 

"Орто-Клиникал 
Диагностикс, Инк." 

38.  

РЗН 2025/24712 07.02.2025  Набор реагентов для 
выявления антигенов гриппа 

А/В и коронавируса SARS-
Cov-2 

иммунохроматографическим 
методом (Грипп А/В, SARS-

Cov-2-экспресс-БЕСТ) 

 АО "Вектор-Бест" 

39.  

РЗН 2025/24712 07.02.2025  Набор реагентов для 
выявления антигенов гриппа 

А/В и коронавируса SARS-
Cov-2 

иммунохроматографическим 
методом (Грипп А/В, SARS-

Cov-2-экспресс-БЕСТ) 

 АО "Вектор-Бест" 

40.  

РЗН 2025/24701 07.02.2025  Калибратор стандартный для 
обеспечения правильности 

количественного определения 
бета-2-микроглобулина в 

сыворотке и плазме крови, 
или моче человека 

турбидиметрическим 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Биокит, С. А." 



 
методом на биохимических 
анализаторах Alinity c "β2-

Микроглобулин Калибратор 
стандартный (Alinity c β2-

Microglobulin Standard)" 

41.  

РЗН 2025/24703 07.02.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

бета-2-микроглобулина в 
сыворотке и плазме крови, 

или моче человека 
турбидиметрическим 

методом на биохимических 
анализаторах Alinity c "β2-
Микроглобулин Реагенты 
(Alinity c β2-Microglobulin 

Reagent Kit)" 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Биокит, С.А." 

42.  

РЗН 2025/24704 07.02.2025  Набор реагентов для 
количественного 

имунохемилюминесцентного 
определения ферритина в 

сыворотке и плазме крови на 
анализаторе LUMILAB 
"Ферритин-LUMILAB-
ИМБИАН-ИХЛА" по ТУ 

20.59.52-673-41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 



 

43. 

РЗН 2025/24723 07.02.2025  Набор одноразовых 
наконечников для 

анализаторов автоматических 
иммунохемилюминесцентных 
серии ACCRE для диагностики 

in vitro 

ООО "ГРЗАН ГРУПП" "Шэньчжэнь Тисенк 
Медикал Девайсез Ко, 

Лтд." 

44.  

РЗН 2025/24691 07.02.2025  

Кабели и провода отведений 
для приборов ЭКГ 

ООО "МТМ 
Консалтинг" 

"АПК Текнолоджи Ко., 
Лтд" 

45.  

РЗН 2025/24733 07.02.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

in vitro витамина Д (25-ОН) в 
образцах сыворотки, плазмы 

и цельной венозной крови 
человека 

иммунофлуоресцентным 
методом (25-OH-VD Fast Test 

Kit (Immunofluorescence 
Assay))) 

ООО "РОТАНА" "Гетеин Биотек, Инк." 

46. 

РЗН 2025/24700 07.02.2025  
Канюля артериальная 

imkokangxin® для 
искусственного 

кровообращения 

ООО "ИМКО 
МЕДИЦИНТЕХНИК" 

"Чанчжоу Кансинь 
Медикал Инструментс 

Компани Лимитед" 



 

47.  

РЗН 2025/24707 07.02.2025  Катетеры 
электрофизиологические 

THERMOCOOL SMARTTOUCH 
для диагностики и лечения 

заболеваний сердца 

ООО "Джонсон & 
Джонсон" 

"Байосенс Вебстер, Инк." 

48. 

РЗН 2025/24689 07.02.2025  Вата медицинская 
гигроскопическая 

хирургическая хлопковая 
нестерильная по ГОСТ 5556-

2022 

 ООО "Предприятие 
"ФЭСТ" 

49. 

РЗН 2025/24709 07.02.2025  
Материал стоматологический 
оттискной на основе силикона 

Speedex® 

ООО "ЭКСПОДЕНТ 
АРТ" 

"Дент4Ю АГ" 

50.  

РЗН 2025/24694 07.02.2025  

Обувь ортопедическая 
готовая 

ООО "НИКАМЕД" "ВЕРА ТУРКИ МЕДИКАЛЬ 
УРЮНЛЕР ЛИМИТЕД 

ШИРКЕТЭ" 

51.  

РЗН 2025/24728 07.02.2025  
Компоненты для 

эндопротезирования верхних 
конечностей TROMRUS ТУ 

32.50.22-003-28724805-2019 

 ООО "ЛОГИКС 
Медицинские Системы" 

52.  

РЗН 2025/24725 07.02.2025  

Кровать медицинская 
многофункциональная NEXO 

ООО "МЕДЭК 
Инструмент Групп" 

ООО "ФАМЕД ЖИВЕЦ" 



 

53.  

РЗН 2025/24747 07.02.2025  
Стерилизатор воздушный 
медицинский «ЕЛАМЕД» с 

принадлежностями по 
ГИКС.942712.101ТУ 

 АО "ЕПЗ" 

54.  

РЗН 2025/24693 07.02.2025  
Щит спинальный 

иммобилизационный VertaFix 
по ТУ 32.50.22-010-35491738-

2023 

 ООО "ВСВ Текс" 

55.  

РЗН 2025/24692 07.02.2025  Вата медицинская 
гигроскопическая 

гигиеническая хлопковая 
нестерильная по ГОСТ 5556-

2022 

 ООО "Предприятие 
"ФЭСТ" 

56.  

РЗН 2025/24730 07.02.2025  

Имплантат дентальный 
TLC/BLC 

ООО "Штрауманн" "Институт Штрауманн 
АГ" 

57.  

РЗН 2025/24731 07.02.2025  

Уропрезерватив APEXMED, в 
вариантах исполнения 

ООО "Апексмед Рус" 
 

"Апексмед Интернэшнл 
Б.В." 

58.  

РЗН 2025/24737 07.02.2025  Калибратор ГЕМАДИФФ® 5 
КЛБ для анализатора 

гематологического 
ГЕМАДИФФ® 5 по ТУ 21.20.23-

062-59879815-2023 

  
ООО "Эйлитон" 



 

59.  

РЗН 2025/24718 07.02.2025  
Перчатки смотровые 

одноразовые нестерильные 
полихлорпреновые 

(неопреновые) SFM® 

ЗАО НПО "ГАРАНТ" "СФМ Госпитал Продактс 
ГмбХ" 

60.  

РЗН 2025/24719 07.02.2025  
Сканер ультразвуковой 

беспроводного типа "VIEMAX" 
модель Combo-VIE-64 по ТУ 

26.60.12-001-90578599-2024 

 ООО "МАКСМЕДТЕХ" 

61.  

РЗН 2025/24713 07.02.2025  Набор реагентов для 
выявления наличия и 

дифференциации антител к 
индивидуальным белкам ВИЧ 

1 и ВИЧ 2 в сыворотке или 
плазме крови человека «MP 

Diagnostics MULTISURE HIV 1/2 
Confirmatory Test» методом 

иммунохроматографического 
анализа 

ООО  "МПБА 
диагностика" 

"МП Биомедикалз Азия 
Пасифик Пти. Лтд." 

62.  

РЗН 2025/24708 07.02.2025  Набор контрольных 
материалов «MP Diagnostics 

MULTISURE HIV 1/2 
Confirmatory Test Controls» 

для выявления наличия и 
дифференциации антител к 

индивидуальным белкам ВИЧ-
1 и ВИЧ-2 в сыворотке или 

плазме человека 

ООО  "МПБА 
диагностика" 

"МП Биомедикалз Азия 
Пасифик Пти. Лтд." 



 

63.  

РЗН 2025/24710 07.02.2025  Загубник эндоскопический 
одноразовый с фиксатором 

стерильный изготовленный по 
ТУ 32.50.50-004-23905784-

2022 

 ООО "Пластик" 

64. 

РЗН 2025/24739 07.02.2025  
Анализатор гематологический 
автоматический ГЕМАДИФФ® 

5, модели: 501, 502 по ТУ 
26.51.53-061-59879815-2023 

 ООО "Эйлитон" 

65.  

РЗН 2025/24715 07.02.2025  
Аппарат мультимодальный 

косметологический 
CATIOVITAL CELLULAR ENERGY 

марки MARY COHR 

ООО "ПРИОР" "РОСС ЭСТЕТИКА, С.Л." 

66.  

РЗН 2025/24720 07.02.2025  
Крем защитный Dr.Stella® по 
ТУ 32.50.50-005-57329961-

2023 

 ООО "ГЕРА" 

67.  

РЗН 2025/24741 07.02.2025  Кровать медицинская 
функциональная 
электрическая с 

принадлежностями по ТУ 
32.50.30-022-11459109-2023 

 ООО "МЕТ" 

68.  

РЗН 2025/24754 12.02.2025  
Набор реагентов для 

экспресс-определения 
волчаночного антикоагулянта 
в плазме крови (Реаклот ВА-

 МБООИ "Общество 
больных гемофилией" 



 
тест) по ТУ 21.20.23-076-

05595541-2024 

69.  

РЗН 2025/24761 12.02.2025  
Анализатор 5-part 

автоматический 
гематологический АС 630 

ООО "Лайфотроник 
Технолоджи Рус" 

"Шэньчжэнь 
Лайфотроник 

Технолоджи Ко., Лтд." 

70.  

РЗН 2025/24760 12.02.2025  Тест-система для 
количественного определения 

Д-Димера в плазме или 
цельной крови 

иммунохемилюминесцентным 
методом для диагностики in 

vitro (D-Dimer (CLIA)) 

АО "ДИАКОН-ДС" "Медкаптейн Медикал 
Текнолоджи Ко., Лтд." 

71.  

РЗН 2025/24753 12.02.2025  
Анализатор автоматический 
гематологический BH-5390 c 

принадлежностями 

ООО "НьюМедТех" "УРИТ Медикал 
Электроник Ко., Лтд." 

72.  

РЗН 2025/24759 12.02.2025  
Формалин нейтральный 

забуференный ГИСТОПОИНТ 
по ТУ 21.20.23-007-

09659055-2021 

 ООО "МедТехникаПоинт" 



 

73.  

РЗН 2025/24756 12.02.2025  Контрольный материал для 
подтверждения качества 
анализа коагуляционных 

факторов на анализаторах 
Succeeder для диагностики in 

vitro 

ООО "ОМБ" "Бейджинг Саксидер 
Технолоджи Инк." 

74.  

РЗН 2025/24755 12.02.2025  
Стол операционный OPTIMA в 

вариантах исполнения с 
принадлежностями 

ООО "МЕДЭК 
Инструмент Групп" 

ООО "ФАМЕД ЖИВЕЦ" 

75.  

РЗН 2025/24757 12.02.2025  
Изделия медицинские 

одноразовые нестерильные в 
комплектах по ТУ 14.12.30-

014-70516780-2020 

 ООО "Здравмедтех-Н" 

76.  

РЗН 2025/24758 12.02.2025  
Аппарат лазерный 

медицинский 
многофункциональный Alma 

Hybrid 

ООО "Институт 
новых медицинских 

технологий" 

"АЛЬМА ЛАЗЕРС ГмбХ" 

 


