
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 28.03.2025 по 04.04.2025 

№ Регистрационный 
номер 

медицинского 
изделия 

Дата 
государствен

ной 
регистрации 

медицинского 
изделия 

Срок 
действия 

регистраци
онного 

удостовере
ния 

Наименование медицинского 
изделия 

Наименование 
организации - 

уполномоченного 
представителя 
производителя 
(изготовителя) 
медицинского 

изделия 

Наименование 
организации - 

производителя 
медицинского изделия 

или организации - 
изготовителя 

медицинского изделия 

1.  

РЗН 2025/25108 31.03.2025 01.01.2028 
 

Вискоэластик когезивный 
Crystax® C на основе 

гиалуроната натрия, по ТУ 
32.50.13-004-34099688-2023 

 ООО "Сигма Лаб" 

2.  

РЗН 2025/25103 
 
 

 

31.03.2025  

Набор контролей гемоглобина 
А1с "Hemoglobin A1c Control" 

ООО "Аврора 
Сервис" 

"Шанхай Медконн 
Биотекнолоджи Ко., Лтд." 



 

3.  

РЗН 2025/25102 31.03.2025  

Набор калибраторов 
гемоглобина А1с "Hemoglobin 

A1c Calibrator" 

ООО "Аврора 
Сервис" 

"Шанхай Медконн 
Биотекнолоджи Ко., Лтд." 

4.  

РЗН 2025/25101 31.03.2025  

Набор реагентов для 
хроматографического 

определения гликированного 
гемоглобина HbA1c 

ООО "Аврора 
Сервис" 

"Шанхай Медконн 
Биотекнолоджи Ко., Лтд." 

5.  

РЗН 2025/25084 31.03.2025  
Набор реагентов для 

определения ДНК вируса 
простого герпеса (HSV) I и II 

типов методом ПЦР 
AmpliSens® HSV I,II 

 ФБУН ЦНИИ 
Эпидемиологии 

Роспотребнадзора 

6.  

РЗН 2025/25082 31.03.2025  
Набор реагентов для 

количественного определения 
ДНК Betapolyomavirus hominis 

методом ПЦР АмплиСенс® 
BKPyV-FL 

 ФБУН ЦНИИ 
Эпидемиологии 

Роспотребнадзора 



 

7.  

РЗН 2025/25098 31.03.2025  

Инструмент зажимной 
стоматологический Karl Fritz® 

ООО 
"ДЕНТАЛСТОМ" 

"Дентал Студио Ко., Лтд." 

8.  

РЗН 2025/25073 31.03.2025  

Ручка для лезвий скальпелей 
Karl Fritz® 

ООО 
"ДЕНТАЛСТОМ" 

"Дентал Студио Ко., Лтд." 

9.  

РЗН 2025/25074 31.03.2025  

Инструменты для установки 
стоматологических 

имплантатов в отдельных 
упаковках 

ООО "ОССТЕМ" "Осстем Имплант Ко., 
Лтд." 

10.  

РЗН 2025/25080 31.03.2025  

Одежда медицинская 
нестерильная по ТУ 14.12.30-

001-30280575-2025 

 ООО "Медикал тренд" 



 

11.  

РЗН 2025/25061 31.03.2025  
Микропробирка "TR Tube RZP" 
медицинская полимерная для 
лабораторных исследований 
in vitro по ТУ 22.29.29-002-

07506866-2023 

 АО "РЗП" 

12.  

РЗН 2025/25085 31.03.2025  

Замок ортодонтический GNI в 
наборах 

ООО "ГЛАВ 
ДЕНТАЛЬ" 

"ДжиЭнАй Ко., Лтд." 

13.  

РЗН 2025/25071 31.03.2025  

Материал стоматологический 
универсальный адгезивный K-

BOND UNIVERSAL 

ООО "Спидент" "СПИДЕНТ КО., ЛТД" 

14.  

РЗН 2025/25109 31.03.2025  

Стол пациента Dornier Relax+ 
Endo 

ООО "МИП-Тест" "Дорнье МедТех ГмбХ" 



 

15.  

РЗН 2025/25076 31.03.2025  

Простыня медицинская 
одноразовая нестерильная в 
рулоне с перфорацией по ТУ 

13.95.10-003-69519394-2024 

 ООО "Инмедиз" 

16.  

РЗН 2025/25070 31.03.2025  

Скалер РТ Master 
стоматологический 

ультразвуковой с функцией 
воздушного полирования 

ООО "Главстомпост" "Фошань КОКСО Медикал 
Инструмент Ко., Лтд." 

17.  

РЗН 2025/25094 31.03.2025  

Анализатор автоматический 
для исследования гемостаза 

Thrombolyzer XRS 

ООО "ЛабМедТех" "Товарищество с 
ограниченной 

ответственностью "Бенк 
Электроник ГмбХ энд Ко." 

18.  

РЗН 2025/25107 31.03.2025  
Устройство для медицинской 

реабилитации и профилактики 
дорсопатий СПИНАПРАВ® по 
ТУ 32.50.21-001-47788194-

2023 

 АНО ДПО "АКАДЕМИЯ 
ФИЗИЧЕСКОЙ И 

РЕАБИЛИТАЦИОННОЙ 
МЕДИЦИНЫ" 



 

19.  

РЗН 2025/25100 31.03.2025  

Автолинзметр 
(AUTOLENSMETER) PLM-8000 

ООО "ГМС" "ПОТЭК Ко., ЛТД." 

20.  

РЗН 2025/25099 31.03.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

бета-хорионического 
гонадотропина в сыворотке 
крови человека (ß-hCG CLIA 

Microparticles (ß-hCG)) на 
анализаторах 

иммунохемилюминесцентных 
серии AutoLumo 

ООО "АМК" "Аутобио Диагностикс 
Ко., Лтд." 

21.  

РЗН 2025/24515 31.03.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

альфа-фетопротеина в 
сыворотке крови беременной 

женщины (P-AFP CLIA 
Microparticles (P-AFP)) на 

анализаторах 
иммунохемилюминесцентных 

серии AutoLumo 

ООО "АМК" "Аутобио Диагностикс 
Ко., Лтд." 



 

22.  

РЗН 2025/25097 31.03.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 
свободного ß-хорионического 

гонадотропина человека в 
сыворотке крови человека 

(Free ß-hCG CLIA 
Microparticles (Free ß-hCG)) на 

анализаторах 
иммунохемилюминесцентных 

серии AutoLumo 

ООО "АМК" "Аутобио Диагностикс 
Ко., Лтд." 

23.  

РЗН 2025/25067 31.03.2025  

Монитор для 
видеоассистирования Ventia 

Vscope Mederen 

ООО 
"АЛЬФАМЕДЭКС" 

"Медерен Неотех Лтд." 

24.  

РЗН 2025/25088 
 

 

31.03.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

Панкреатической альфа-
амилазы (alpha-Amylase 
Pancreatic) в сыворотке, 

плазме крови и моче человека 
спектрофотометрическим 

методом 

ООО "МД-
Консалтинг и 

Развитие" 

"БиоСистемс С.А." 



 

25.  

РЗН 2025/25086 31.03.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

альфа-фетопротеина в 
сыворотке крови человека 

(AFP CLIA Microparticles (AFP)) 
на анализаторах 

иммунохемилюминесцентных 
серии AutoLumo 

ООО "АМК" "Аутобио Диагностикс 
Ко., Лтд." 

26.  

РЗН 2025/25077 31.03.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения аутоантител к 

тиреоглобулину в сыворотке и 
плазме крови на анализаторе 
LUMILAB "АнтиТГ-LUMILAB-

ИМБИАН-ИХЛА" по ТУ 
20.59.52-623-41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

27.  

РЗН 2025/25078 31.03.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения 

высокочувствительного 
сердечного тропонина Т в 

сыворотке, плазме и цельной 
венозной крови на 

анализаторе LUMILAB "вч-
Тропонин Т LUMILAB-
ИМБИАН-ИХЛА" по ТУ 

20.59.52-658-41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 



 

28.  

РЗН 2025/25062 31.03.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

D-димера (D-Dimer/DD) 
иммунотурбидиметрическим 

методом в плазме крови 
человека на анализаторах 

Succeeder для диагностики in 
vitro 

ООО "ОМБ" "Бейджинг Саксидер 
Технолоджи Инк." 

29.  

РЗН 2025/25060 31.03.2025  Обеззараживатели-
очистители 

фотокаталитические воздуха 
"Аэролайф" с ламинарным 

воздухораспределением по 
ТУ 32.50.50-007-44999832-
2023, модельный ряд: ЛАМ 
602, ЛАМ 1202, ЛАМ 1402, 

ЛАМ 3002, ЛАМ 7002, ЛАМ 
9002 

 ООО "ЗАВОД АЭРОЛАЙФ" 

30.  

РЗН 2025/25092 31.03.2025  

Система инъекционная для 
магнитно-резонансной 

томографии SinoMRI-BP 

ООО НПФ 
"МЕДТЕХМАРКЕТ" 

"Сино Медикал-Девайс 
Текнолоджи Ко., 

Лимитед" 
 



 

31.  

РЗН 2025/25081 31.03.2025  

Транспортная среда 
универсальная "АмплиПрайм® 

ТСУ" по ТУ 21.20.23-126-
09286667-2021 

 ООО "НекстБио" 

32.  

РЗН 2025/25104 31.03.2025  Набор реагентов для 
качественного определения 

антител к вирусу гепатита С в 
сыворотке и плазме крови 
человека (Anti-HCV CLIA 

Мicroparticles (Anti-HCV)) на 
анализаторах 

иммунохемилюминесцентных 
серии AutoLumo 

ООО "АМК" "Аутобио Диагностикс 
Ко., Лтд." 

33.  

РЗН 2025/25068 31.03.2025  

Система диагностическая 
ультразвуковая с 

принадлежностями 

ООО "АрПи Канон 
Медикал Системз" 

"Канон Медикал Системз 
Корпорейшн" 

34. 

РЗН 2025/25096 31.03.2025  

"Транспортная 
консервирующая среда ТКС" 

по ТУ 32.50.50-003-
25717294-2023 

 ООО "РУССЭЛЛ" 



 

35.  

РЗН 2025/25079 31.03.2025  

Устройство для переноса 
мочи в вакуумную пробирку  

по ТУ 22.29.29-025-
54287340-2024 

 АО "ПЕРИНТ" 

36.  

РЗН 2025/25064 31.03.2025  Набор реагентов Sharay Total 
IgE (CLIA) для 

количественного определения 
общих IgE-антител методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа на анализаторах 

автоматических серии Sharay, 
на 100 тестов 

АО "БиоХимМак 
Диагностика" 

"Ц-Люминери 
Биотехнолоджи Ко., Лтд." 

37.  

РЗН 2025/25089 31.03.2025  

Буфер элюирующий для 
анализатора автоматического 

GSH-60 

ООО "Эко-мед-с М" "Голдсайт Диагностикс 
Инк." 

38.  

РЗН 2025/25087 31.03.2025  
Материал контрольный для 

определения гликированного 
гемоглобина HbA1c для 

анализатора автоматического 
GSH-60 

ООО "Эко-мед-с М" "Голдсайт Диагностикс 
Инк." 



 

39.  

РЗН 2025/25091 31.03.2025  

Анализатор автоматический 
для определения 

гликированного гемоглобина 
GSH-60 (HPLC) 

ООО "Эко-мед-с М" "Голдсайт Диагностикс 
Инк." 

40.  

РЗН 2025/25090 31.03.2025  

Раствор гемолизирующий для 
анализатора автоматического 

GSH-60 

ООО "Эко-мед-с М" "Голдсайт Диагностикс 
Инк." 

41.  

РЗН 2025/25093 31.03.2025  
Набор калибраторов для 

определения гликированного 
гемоглобина HbA1c для 

анализатора автоматического 
GSH-60 

ООО "Эко-мед-с М" "Голдсайт Диагностикс 
Инк." 

42.  

РЗН 2025/25106 31.03.2025  

Денситометр рентгеновский 
костный DS.Densi по ТУ 

26.60.11-006-86671063-2023 

 ООО "ДС.Мед" 



 

43. 

РЗН 2025/25083 31.03.2025  

Пикфлоуметр инспираторный 
ИнгалОК с принадлежностями 

по ТУ 325050-01-75777083-
2025 

 ООО "НАУКА ДЛЯ 
ЗДОРОВЬЯ" 

44.  

РЗН 2025/25075 31.03.2025  

Дозатор пипеточный 
механический с переменным 

объёмом 

ООО "ТМТ" "Гуанчжоу Фор И'с 
Саентифик Ко., Лтд" 

 
 

45.  

РЗН 2025/25065 31.03.2025  

Стилет для трудной 
интубации Ventia Vscope 

Mederen 

ООО 
"АЛЬФАМЕДЭКС" 

"Медерен Неотех Лтд." 

46. 

РЗН 2025/25066 31.03.2025  

Кресло-каталка механическая 
Barry 

ООО "СИМС-2" "Фошань Дахао Медикал 
Технолоджис Ко. Лтд." 



 

47.  

РЗН 2025/25128 01.04.2025 01.01.2028 
Набор реагентов для 

выделения РНК из 
клинического материала 

человека «РНК-Магно» серия 
8 

 ООО "ЛабПэк" 

48. 

РЗН 2025/25130 01.04.2025  
Установка 

предстерилизационной 
очистки и смазки 

стоматологических 
наконечников Assistina ONE 

(МВ-301) 

ООО "ВестМед" "Ви унд Ха Дентал Верк 
Бюрмоос ГмбХ" 

49. 

РЗН 2025/25133 01.04.2025  Набор реагентов для in vitro 
диагностики для обнаружения 

метилирования гена MGMT 
методом полимеразной 

цепной реакции в режиме 
реального времени в образцах 
пациентов, фиксированных в 

формалине и залитых в 
парафин (MGMT Methylation 

Detection Kit), 60 реакций 

ООО "БиоВитрум" "ЭнтроГен Инк." 



 

50.  

РЗН 2025/25110 01.04.2025  

Ретрактор стоматологический 
Protega® 

ООО "СТМ" "Шеньчжэнь Гем-Сун 
Пауэр Индастриал Ко., 

Лтд." 

51.  

РЗН 2025/25135 01.04.2025  

Измеритель артериального 
давления CS Medica 

ООО "СиЭс Медика" 
 
 

 

"Шэньчжень 
Комплектсервис 

Индастриал энд Трейд 
Ко., Лтд." 

52.  

РЗН 2025/25114 01.04.2025  
Система для регистрации 

слуховых вызванных 
потенциалов и 

отоакустической эмиссии 
"Нейро-Аудио" 

 ООО "Нейрософт" 

 

РЗН 2025/25069 01.04.2025  
Биполярные инструменты с 

увеличенным сроком службы 
для совместного 
использования с 

хирургической системой da 
Vinci Xi 

ООО "НТЦ 
"МЕДИТЭКС" 

"Интуитив Суржикал, 
Инк." 



 

53.  

РЗН 2025/25116 01.04.2025  

Дозатор пипеточный 
механический "Armed" 

ООО "ОПОРА" "Шанхай Ронг Тай 
Байокемикал 

Инжинеринг Ко., Лтд." 

54.  

РЗН 2025/25112 01.04.2025  ДНК-зонды для детекции 
амплификации генов HER2 

(17q12), MYCN (2p24), MDM2 
(12q15), MYC (8q24), CDK4 

(12q13), МЕТ (7q31) в образцах 
тканей человека методом 

флуоресцентной 
гибридизации in situ (FISH) 

ООО "Вирхов" "Ухань ХелфКеа 
Байатекнолоджи., Лтд." 

55.  

РЗН 2025/25131 01.04.2025  

Видеорекордер медицинский 
цифровой Endomed по ТУ 

26.60.12-009-44302848-2024 

 ООО "ЭНДОМЕД" 

56.  

РЗН 2025/25118 01.04.2025  

Респиратор медицинский 
одноразовый "ФЭСТ" по ТУ 

32.99.11-292-10973749-2023 

 ООО "Предприятие 
"ФЭСТ" 



 

57.  

РЗН 2025/25129 01.04.2025  

Индикатор стерилизации DGM 
Steriguard по ТУ 32.50.50-

003-76420288-2022 

 ООО "ДГМ ФАРМА-
АППАРАТЕ РУС" 

 

58.  

РЗН 2025/24516 01.04.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

ассоциированного с 
беременностью протеина 

плазмы А в сыворотке крови 
человека (PAPP-A CLIA 

Microparticles (PAPP-A)) на 
анализаторах 

иммунохемилюминесцентных 
серии AutoLumo 

ООО "АМК" "Аутобио Диагностикс 
Ко., Лтд." 

59.  

РЗН 2025/25134 01.04.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения миоглобина в 

сыворотке, плазме и цельной 
венозной крови на 

анализаторе LUMILAB 
"Миоглобин-LUMILAB-
ИМБИАН-ИХЛА" по ТУ 

20.59.52-653-41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 



 

60.  

РЗН 2025/25111 01.04.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

общего 25-ОН витамина D в 
сыворотке и плазме крови 
человека (25-OH Vitamin D 
CLIA Microparticles (25-OH 

Vitamin D)) на анализаторах 
иммунохемилюминесцентных 

серии AutoLumo 

ООО "АМК" "Аутобио Диагностикс 
Ко., Лтд." 

61.  

РЗН 2025/25117 01.04.2025  

Краситель флуоресцентный 
BH-FP68 для анализаторов 

гематологических серии ВН 

ООО "НьюМедТех" 
 

 

"УРИТ Медикал 
Электроник Ко., Лтд." 

62.  

РЗН 2025/25115 01.04.2025  

Краситель флуоресцентный 
BH-FN68 для анализаторов 
гематологических серии BH 

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

63.  

РЗН 2025/25113 01.04.2025  

Краситель флуоресцентный 
BH-FR68 для анализаторов 

гематологических серии BH 

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



 

64. 

РЗН 2025/25105 01.04.2025  
Инструменты для установки 

стоматологических 
имплантатов и протетических 
изделий системы INNO SLA в 

отдельных упаковках 

ООО "ИННО 
ИМПЛАНТ РУ" 

"Коуэллмеди Ко., Лтд." 
 

65.  

РЗН 2025/25119 02.04.2025  Набор реагентов для 
выявления и видовой 

идентификации основных 
возбудителей инвазивного 

кандидоза (ИК): Candida 
albicans, Pichia kudriavzevii (C. 

krusei), Nakaseomyces 
glabratus (C. glabrata), C. 
tropicalis, C. parapsilosis, 

Meyerozyma guilliermondii (C. 
guilliermodii) и C. auris в 
клиническом материале 
методом полимеразной 
цепной реакции (ПЦР) с 

гибридизационно-
флуоресцентный детекцией 

"Микоцентр кандида-тест" по 
ТУ 21.20.23-001-30625447-

2023 

 ФГБУ "ГНЦДК" 
Минздрава России 



 

66.  

РЗН 2025/25039 03.04.2025  

Комплекс программно-
аппаратный "РЕМО" по ТУ 

32.50.50-001-02067942-2023 

 ФГАОУ ВО ДВФУ 

 


