
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 28.02.2025 по 07.03.2025 

№ 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 2025/24972 03.03.2025  
Реагент для количественного 

определения триглицеридов в 
сыворотке и плазме крови 

человека фотометрическим 
методом на анализаторах 

серии ERBA XL 

АО "Эрба Рус" "Эрба Лахема с.р.о." 

2.  

РЗН 2025/24969 03.03.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 
ревматоидного фактора (RF) в 

сыворотке крови человека 
турбидиметрическим 

методом на биохимических 
анализаторах Alinity c 

"Ревматоидный фактор 
Реагенты (Alinity c RF Reagent 

Kit)" 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Биокит, С. А." 



 

3.  

РЗН 2025/24974 03.03.2025  Набор контрольных 
материалов высокой 

концентрации для 
подтверждения 

воспроизводимости и 
правильности 

количественного определения 
антител к стрептолизину О 

(ASO) и ревматоидного 
фактора (RF) в сыворотке 

крови человека 
турбидиметрическим 

методом на биохимических 
анализаторах Alinity c 
"Антистрептолизин О - 
Ревматоидный фактор 

Контрольные материалы II 
(Alinity c ASO-RF Control II Kit)" 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Биокит, С. А." 

4.  

РЗН 2025/24943 03.03.2025  Набор реагентов "Лидлаб 
Амур Анти-рТТГ" для 

количественного определения 
суммарных антител к 

рецепторам тиреотропного 
гормона (TSHR) в сыворотке 

крови человека методом 
иммунохемилюминесцентного 

анализа (ИХЛА) на 
анализаторе автоматическом 
иммунохемилюминесцентном 

"Лидлаб Амур" для 

 ООО "ЛИДКОР" 



 
диагностики in vitro по ТУ 

21.20.23-539-65614693-2024 

5.  

РЗН 2025/24939 03.03.2025  Набор контрольных 
материалов "Лидлаб Амур 
Анти-рТТГ Контроль" для 

контроля качества 
количественного определения 

суммарных антител к 
рецепторам тиреотропного 

гормона (TSHR) в сыворотке 
крови человека методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа (ИХЛА) на 

анализаторе автоматическом 
иммунохемилюминесцентном 

"Лидлаб Амур" для 
диагностики in vitro по ТУ 

21.20.23-545-65614693-2024 

 ООО "ЛИДКОР" 

6.  

РЗН 2025/24944 03.03.2025  Набор реагентов "Лидлаб 
Амур β-гликопротеин I-IgМ" 

для количественного 
определения антител IgМ к β2-
гликопротеину I в сыворотке и 

плазме крови человека 
методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа (ИХЛА) на 

анализаторе автоматическом 

 ООО "ЛИДКОР" 



 
иммунохемилюминесцентном 

"Лидлаб Амур" для 
диагностики in vitro по ТУ 

21.20.23-483-65614693-2024 

7.  

РЗН 2025/24935 03.03.2025  Набор реагентов "Лидлаб 
Амур Кардиолипин-IgА" для 

количественного определения 
антител IgА к кардиолипину в 

сыворотке крови человека 
методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа (ИХЛА) на 

анализаторе автоматическом 
иммунохемилюминесцентном 

"Лидлаб Амур" для 
диагностики in vitro по ТУ 

21.20.23-477-65614693-2024 

 ООО "ЛИДКОР" 

8.  

РЗН 2025/24945 03.03.2025  Набор контрольных 
материалов "Лидлаб Амур 

Кардиолипин-IgА Контроль" 
для контроля качества 

количественного определения 
антител IgА к кардиолипину в 

сыворотке крови человека 
методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа (ИХЛА) на 

анализаторе автоматическом 

 ООО "ЛИДКОР" 



 
иммунохемилюминесцентном 

"Лидлаб Амур" для 
диагностики in vitro по ТУ 

21.20.23-478-65614693-2024 

9.  

РЗН 2025/24937 03.03.2025  Набор контрольных 
материалов "Лидлаб Амур 

Кардиолипин-IgМ Контроль" 
для контроля качества 

количественного определения 
антител IgМ к кардиолипину в 

сыворотке и плазме крови 
человека методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа (ИХЛА) на 

анализаторе автоматическом 
иммунохемилюминесцентном 

"Лидлаб Амур" для 
диагностики in vitro по ТУ 

21.20.23-476-65614693-2024 

 ООО "ЛИДКОР" 

10.  

РЗН 2025/24940 03.03.2025  Набор реагентов "Лидлаб 
Амур Кардиолипин-IgG" для 

количественного определения 
антител IgG к кардиолипину в 

сыворотке и плазме крови 
человека методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа (ИХЛА) на 

анализаторе автоматическом 
иммунохемилюминесцентном 

"Лидлаб Амур" для 

 ООО "ЛИДКОР" 



 
диагностики in vitro по ТУ 

21.20.23-473-65614693-2024 

11.  

РЗН 2025/24946 03.03.2025  Набор реагентов "Лидлаб 
Амур Анти-Кардиолипин" для 
количественного определения 

суммарных антител к 
кардиолипину в сыворотке и 

плазме крови человека 
методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа (ИХЛА) на 

анализаторе автоматическом 
иммунохемилюминесцентном 

"Лидлаб Амур" для 
диагностики in vitro по ТУ 

21.20.23-471-65614693-2024 

 ООО "ЛИДКОР" 

12.  

РЗН 2025/24942 03.03.2025  Набор контрольных 
материалов "Лидлаб Амур 

Анти-Кардиолипин Контроль" 
для контроля качества 

количественного определения 
суммарных антител к 

кардиолипину в сыворотке и 
плазме крови человека 

методом 
иммунохемилюминесцентного 

анализа (ИХЛА) на 
анализаторе автоматическом 

 ООО "ЛИДКОР" 



 
иммунохемилюминесцентном 

"Лидлаб Амур" для 
диагностики in vitro по ТУ 

21.20.23-472-65614693-2024 

13.  

РЗН 2025/24941 03.03.2025  Набор контрольных 
материалов "Лидлаб Амур 

Кардиолипин-IgG Контроль" 
для контроля качества 

количественного определения 
антител IgG к кардиолипину в 

сыворотке и плазме крови 
человека методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа (ИХЛА) на 

анализаторе автоматическом 
иммунохемилюминесцентном 

"Лидлаб Амур" для 
диагностики in vitro по ТУ 

21.20.23-474-65614693-2024 

 ООО "ЛИДКОР" 

14.  

РЗН 2024/22403 03.03.2025  

Проводник гидрофильный 
ULTRASKIN 

ООО "Примус" "ЛЕПУ МЕДИКАЛ 
ТЕХНОЛОДЖИ (ПЕКИН) 

КО., ЛТД" 

15.  

РЗН 2025/24936 03.03.2025  

Видеогастроскоп PENTAX 
Medical, модель EG29-i20c 

ООО "ПМР" "ХОЯ Корпорейшн" 



 

16.  

РЗН 2025/24938 03.03.2025  
Видеоколоноскоп PENTAX 

Medical, модели EC38-i20cL, 
EC38-i20cF, EC38-i20cM 

ООО "Компания 
"БиВи" 

"ХОЯ Корпорейшн" 

17.  

РЗН 2025/24964 03.03.2025  
Контейнер для лиофилизации 

плазмы "Плазмапак" по ТУ 
32.50.50-021-18833344-2024 

ООО "Компания 
"БиВи" 

ООО "ПРОФИТ ФАРМ" 

18.  

РЗН 2025/24947 03.03.2025  
Аппарат 

рентгенодиагностический 
ГГР-03 с принадлежностями 

ООО "ГГР" ЗАО "АДВИН Смарт 
Фэктори" 

19.  

РЗН 2025/24934 03.03.2025  
Маммограф рентгеновский 

«Маммо-Рэй» по ТУ 26.60.11-
014-86112671-2024 

 ООО "Севкаврентген-Д" 

20.  

РЗН 2025/24962 03.03.2025  Тест на овуляцию 
ИзиТестПлюс® одноэтапный 

для 
иммунохроматографического 

определения 
лютеинизирующего гормона 

человека в моче 

ИП Жерновников 
Евгений Витальевич 

"Бейджинг Цзиньхуаке 
Биолоджикал 

Технолоджи Ко. Лтд." 



 

21.  

РЗН 2025/24966 03.03.2025  
Заготовка ортодонтическая 
для элайнеров и ретейнеров 
"MONOFLEX" по ТУ 32.50.11-

001-99909744-2023 

 ООО "Фортекс-Казань" 

22.  

РЗН 2025/24933 03.03.2025  Набор реагентов "Троп I" для 
качественного определения 

сердечного тропонина I в 
сыворотке, плазме и цельной 

крови человека 
иммунохроматографическим 
методом по ТУ 21.20.23-021-

93099853-2023 

 ООО НПО "БиоТест" 

23.  

РЗН 2025/24975 04.03.2025  Набор контрольных 
материалов низкой 
концентрации для 

подтверждения 
воспроизводимости и 

правильности 
количественного определения 

антител к стрептолизину О 
(ASO) и ревматоидного 

фактора (RF) в сыворотке 
крови человека 

турбидиметрическим 
методом на биохимических 

анализаторах Alinity c 
"Антистрептолизин О - 
Ревматоидный фактор 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Биокит, С. А." 



 
Контрольные материалы I 

(Alinity c ASO-RF Control I Kit)" 

24.  

РЗН 2025/24971 04.03.2025  Калибратор стандартный для 
обеспечения правильности 

количественного определения 
антител к стрептолизину О в 
сыворотке крови человека 

(ASO) турбидиметрическим 
методом на биохимических 

анализаторах Alinity c 
"Антистрептолизин О 

Калибратор Стандартный 
(Alinity c ASO Standart)" 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Биокит, С. А." 

25.  

РЗН 2025/24965 04.03.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

антител к стрептолизину О в 
сыворотке крови человека 

(ASO) турбидиметрическим 
методом на биохимических 

анализаторах Alinity c 
"Антистрептолизин О 

Реагенты (Alinity c ASO 
Reagent Kit)" 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Биокит, С. А." 



 

26.  

РЗН 2025/24956 04.03.2025  Набор контрольных 
материалов "Лидлаб Амур β2-
гликопротеин I-IgМ Контроль" 

для контроля качества 
количественного определения 

антител IgМ к β2-
гликопротеину I в сыворотке и 

плазме крови человека 
методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа (ИХЛА) на 

анализаторе автоматическом 
иммунохемилюминесцентном 

"Лидлаб Амур" для 
диагностики in vitro по ТУ 

21.20.23-484-65614693-2024 

 ООО "ЛИДКОР" 

27.  

РЗН 2025/24968 04.03.2025  Набор реагентов "Лидлаб 
Амур β2-гликопротеин I-IgА" 

для количественного 
определения антител IgА к β2-
гликопротеину I в сыворотке и 

плазме крови человека 
методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа (ИХЛА) на 

анализаторе автоматическом 
иммунохемилюминесцентном 

"Лидлаб Амур" для 
диагностики in vitro по ТУ 

21.20.23-485-65614693-2024 

 ООО "ЛИДКОР" 



 

28.  

РЗН 2025/24968 04.03.2025  Набор реагентов "Лидлаб 
Амур β2-гликопротеин I-IgА" 

для количественного 
определения антител IgА к β2-
гликопротеину I в сыворотке и 

плазме крови человека 
методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа (ИХЛА) на 

анализаторе автоматическом 
иммунохемилюминесцентном 

"Лидлаб Амур" для 
диагностики in vitro по ТУ 

21.20.23-485-65614693-2024 

 ООО "ЛИДКОР" 

29.  

РЗН 2025/24950 04.03.2025  
Термошкаф медицинский 

EmTherm, с 
принадлежностями 

ООО 
"Нейропроджект" 

"ЭМ-МЕД Сп. з о.о. Сп. К." 

30.  

РЗН 2025/24955 04.03.2025  Система автоматическая 
"MultNAT Molecular Diagnostic 

Testing System" UP0102 для 
проведения 

мультикомплексной ПЦР 
диагностики в реальном 

времени in vitro с 
принадлежностями 

ООО "МЕДТЕХ-РМ" "Устар Биотехнолоджис 
(Ханчжоу) Лтд." 



 

31.  

РЗН 2025/24952 04.03.2025  

Абатмент Novaloc 
нестерильный 

ООО "Штрауманн" "Антожир САС" 

32.  

РЗН 2025/24961 04.03.2025  

Абатмент эстетический 
нестерильный 

ООО "Штрауманн" "Антожир САС" 

33.  

РЗН 2025/24959 04.03.2025  
Дефибриллятор 

автоматический наружный 
АНД А25 по ТУ 26.60.13-196-

07539541-2024 

 АО "ПО "УОМЗ" 

34. 

РЗН 2025/24977 04.03.2025  Набор контрольных растворов 
hemXpress для 

подтверждения 
воспроизводимости 

количественного определения 
множественных аналитов в 

цельной венозной и 
артериальной крови на 

анализаторе hemXpress (SG1) 

ООО "КардиоМед" "Чэнду Политех 
Биолоджикал 

Технолоджи Ко., Лтд." 

35.  

РЗН 2025/24976  
04.03.2025 

 
Анализатор биохимический 
метаболического профиля 

hemXpress (SG1) 

ООО "КардиоМед" "Чэнду Сеамати 
Технолоджи Ко., Лтд." 



 

36.  

РЗН 2025/24978 04.03.2025  Тест-картридж для быстрого 
количественного определения 

множественных аналитов в 
цельной венозной и 
артериальной крови 

электрохимическим методом 
на анализаторе hemXpress 

(SG1) 

ООО "КардиоМед" "Чэнду Политех 
Биолоджикал 

Технолоджи Ко., Лтд." 

37.  

РЗН 2025/24954 04.03.2025  
Анализатор биохимический  

GS300 plus с 
принадлежностями 

ООО "Корвэй" "Генруи Биотек Инк." 

38.  

РЗН 2025/24967 04.03.2025  Зажимные инструменты с 
увеличенным сроком службы 

для совместного 
использования с 

хирургической системой da 
Vinci Xi 

ООО "НТЦ 
"МЕДИТЭКС" 

"Интуитив Суржикал, 
Инк." 

39.  

РЗН 2025/24957 04.03.2025  
Бронхоскоп EndoGlance® по 
ТУ 26.60.12-021-47086606-

2024 

 ООО "Эндомедиум+" 

40.  

РЗН 2025/24949 04.03.2025  
Аппарат рентгеновский 
цифровой передвижной 

"МобиРен-6МТ", ТУ 26.60.11-
082-47245915-2024 

 АО "МТЛ" 



 

41.  

РЗН 2025/24973 04.03.2025  

Набор для диагностики in vitro 
для определения 

фрагментации ДНК в сперме 
человека "CANfrag" 

ООО "ФерроТраст" "КАНДОР БИОСАЙЕНС" 

42.  

РЗН 2025/24973 04.03.2025  
Набор для диагностики in vitro 

для определения 
фрагментации ДНК в сперме 

человека "CANfrag" 

ООО "ФерроТраст" "КАНДОР БИОСАЙЕНС" 

43. 

РЗН 2025/24953 04.03.2025  
Клипаппликатор 

эндоскопический для 
лигирующих клипс серии 

Click'aV, многоразовый 

ООО 
"ОМЕГАМЕДСЕРВИС

" 

"Грена Лтд." 

44.  

РЗН 2025/24948 04.03.2025  

Лор комбайн Mi One с 
принадлежностями 

ООО "Эксперт 
Медикал" 

"М.И.ВАН. Ко. Лтд" 

45.  

РЗН 2025/24958 04.03.2025  Перчатки медицинские 
диагностические (смотровые) 

одноразовые нестерильные 
KOMETALINE® нитриловые 

неопудренные 
текстурированные на пальцах 

(манжета с валиком) по ТУ 
22.19.60-005-55796184-2024 

 ООО "МО "Отдел 
медицинской техники" 



 

46. 

РЗН 2025/24960 04.03.2025  
Набор инструментов для 

установки стоматологических 
имплантатов 8plant 

ООО "Де Бон" "ХУВОН ЭДИ КО., ЛТД." 

47.  

РЗН 2025/24951 04.03.2025  
Система протетическая для 

стоматологических 
имплантатов системы INNO 

SLA 

ООО "ИННО 
ИМПЛАНТ РУ" 

"Коуэллмеди Ко., Лтд." 

48. 

РЗН 2025/24984 05.03.2025  Набор реагентов "Тропонин I 
высокочувствительный" для 

количественного определения 
сердечного тропонина I в 

цельной крови и сыворотке 
крови человека 

иммунохроматографическим 
методом для диагностики ин 

витро по ТУ 21.20.23-020-
93099853-2023 

 ООО НПО "БиоТест" 

49. 

РЗН 2025/24987 05.03.2025  Иглодержатели с 
увеличенным сроком службы 

для совместного 
использования с 

хирургической системой da 
Vinci Xi 

ООО "НТЦ 
"МЕДИТЭКС" 

"Интуитив Суржикал, 
Инк." 



 

50.  

РЗН 2025/24981 05.03.2025  

Набор реагентов для 
количественного определения 
сердечного тропонина I (Tn-I) 

иммунофлуоресцентным 
методом в цельной крови, 
сыворотке или плазме на 

анализаторе 
иммунофлуоресцентном 

AFIAS (AFIAS Tn-I Plus) 

ООО "Авивир" "Бодитек Мед Инк." 

51.  

РЗН 2025/24980 05.03.2025  Картридж GEM Premier 5000 
PAK c iQM2 для исследования 

газов 
крови/электролитов/глюкозы/

молочной 
кислоты/гематокрита/оксиме
трии для диагностики in vitro 

ООО "Лабвей" "Инструментэйшн 
Лаборатори КО." 

52.  

РЗН 2025/24985 05.03.2025  Материалы 
стоматологические для 

изготовления керамических 
реставраций из 

многослойного диоксида 
циркония CEREC MTLТМ 

Zirconia 

ООО "МЕДЭЙЛ" "ВИТА Цанфабрик 
Г.Раутер ГмбХ энд Ко.КГ" 



 

53.  

РЗН 2025/24979 05.03.2025  Игла для неинвазивного 
смешивания медицинских 
препаратов и растворов, с 

фильтром по ТУ 32.50.13-001-
79747653-2023 

 ООО "Снабполимер 
Медицина" 

54.  

РЗН 2025/24986 05.03.2025  Штифты эндоканальные 
гуттаперчевые EUROTYPE® 

для пломбирования зубов по 
ТУ 21.20.24-001-35879508-

2023 

ООО "Евротайп Рус" ООО "Евротайп 
Мануфактуринг" 

 


