
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 11.04.2025 по 18.04.2025 

№ 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 2025/25193 11.04.2025  
Набор реагентов для 

экстракции ДНК/РНК из 
биологического материала 

человека (НК-400 (R)) по ТУ 
20.59.52-051-19926214-2025 

 ООО "Амплитек" 

2.  

РЗН 2025/25178 11.04.2025  
Амплификатор нуклеиновых 
кислот термоциклический, 

автоматический, с 
флуоресцентной детекцией в 
режиме реального времени 

QuantGene 9600 

ООО "БИЭР 
ТЕХНОЛОДЖИ" 

"Ханчжоу Биоэр 
Текнолоджи Ко., Лтд." 



 

3.  

РЗН 2025/25195 11.04.2025  

Зонд логопедический "Мир-
Логопеда" по ТУ 32.50.21-001-

0109295293-2023 

 ИП Туманян Виктор 
Борисович 

4.  

РЗН 2025/25179 11.04.2025  

Программное обеспечение 
информационно-

управляющее ROis по ТУ 
58.29.32-002-40697092-2024 

 ООО "РТ7" 

5.  

РЗН 2025/25173 
 

 

11.04.2025  

Источник света портативный 
медицинский 

эндоскопический по ТУ 
32.50.50-001-17329224-2024 

 ООО "Артромед" 

6.  

РЗН 2025/25194 11.04.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

антител класса IgG к вирусу 
простого герпеса типа 2 в 
сыворотке и плазме крови 
человека (HSV-2 IgG CLIA 

Microparticles (HSV-2 IgG)) на 
анализаторах 

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



 
иммунохемилюминесцентных 

серии AutoLumo 

7.  

РЗН 2025/25183 11.04.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 
антигена "е" вируса гепатита В 

в сыворотке и плазме крови 
человека (HBeAg CLIA 

Microparticles (HBeAg)) на 
анализаторах 

иммунохемилюминесцентных 
серии AutoLumo 

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

8.  

РЗН 2025/25184 11.04.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

антител класса IgM к 
цитомегаловирусу (CMV) в 
сыворoтке и плазме крови 

человека (CMV IgM CLIA 
Microparticles (CMV IgM)) на 

анализаторах 
иммунохемилюминесцентных 

серии AutoLumo 

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



 

9.  

РЗН 2025/25171 11.04.2025  

Оправы корригирующих очков 
с транспортировочными 

вставками 

ООО "МИТЕУС" "Инчан Груп Ко., Лтд." 

10.  

РЗН 2025/25181 11.04.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

поверхностного антигена 
вируса гепатита В в сыворотке 

и плазме крови человека 
(HBsAg CLIA Microparticles 
(HBsAg)) на анализаторах 

иммунохемилюминесцентных 
серии AutoLumo 

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

11.  

РЗН 2025/25186 11.04.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

антител класса IgG к 
цитомегаловирусу (CMV) в 
сыворотке и плазме крови 

человека (CMV IgG CLIA 
Microparticles (CMV IgG)) на 

анализаторах 
иммунохемилюминесцентных 

серии AutoLumo 

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



 

12.  

РЗН 2025/25180 11.04.2025  Набор реагентов для 
качественного определения 

р24 антигена ВИЧ и антител к 
ВИЧ типа 1 и/или типа 2 в 

сыворотке и плазме крови 
человека (HIV Ag/Ab Combo 

CLIA Microparticles (HIV Ag/Ab 
Combo)) на анализаторах 

иммунохемилюминесцентных 
серии 

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

13.  

РЗН 2025/25187 11.04.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

креатинкиназы-МВ в 
сыворотке и плазме крови 

человека (СК-МВ CLIA 
Microparticles (СК-МВ)) на 

анализаторах 
иммунохемилюминесцентных 

серии AutoLumo 

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

14.  

РЗН 2025/25191 11.04.2025  
Концентратор кислородный 

по ТУ 32.50.50-040-
98238288-2023, 

зарегистрированные 
товарные знаки MED-MOS или 

Belberg 

 ООО "Медтехника-Р" 



 

15.  

РЗН 2025/25140 11.04.2025  

Программное обеспечение 
для фрактальной 

фотостимуляции с 
использованием 

стереоскопического дисплея 
по ТУ 58.29.32-001-01966673-

2022 

 Федеральное 
государственное 

учреждение 
"Московский научно-
исследовательский 

институт глазных 
болезней имени 

Гельмгольца" 
Министерства 

здравоохранения и 
социального развития 

Российской Федерации 

16.  

РЗН 2025/25215 15.04.2025  

Мешок для отходов Snibe 
(Waste Bag) 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 

Инжиниринг Ко., Лтд" 

17.  

РЗН 2025/25207 15.04.2025  Набор реагентов in vitro для 
количественного определения 

мочевины (Biossays® Urea), 
методом биохимического 

анализа на автоматическом 
биохимическом анализаторе 

Biossays® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 

Инжиниринг Ко., Лтд" 
 

 



 

18.  

РЗН 2025/25212 15.04.2025  Набор реагентов in vitro для 
количественного определения 

витамина В12 (MAGLUMI® 
Vitamin B12 (CLIA)), методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических 

анализаторах MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 

Инжиниринг Ко., Лтд" 
 

 

19.  

РЗН 2025/25208 15.04.2025  Набор реагентов in vitro для 
количественного определения 

креатинина (Biossays® 
Creatinine), методом 

биохимического анализа на 
автоматическом 

биохимическом анализаторе 
Biossays® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 

Инжиниринг Ко., Лтд" 

20.  

РЗН 2025/25216 15.04.2025  Набор реагентов in vitro для 
количественного определения 
общего белка (Biossays® Total 

Protein), методом 
биохимического анализа на 

автоматическом 
биохимическом анализаторе 

Biossays® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 

Инжиниринг Ко., Лтд" 

21.  

РЗН 2025/25213 15.04.2025  
Набор реагентов in vitro для 

количественного определения 
активности a-амилазы 

(Biossays® a-AMY), методом 
биохимического анализа на 

автоматическом 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 

Инжиниринг Ко., Лтд" 



 
биохимическом анализаторе 

Biossays® 

22.  

РЗН 2025/25202 15.04.2025  

Стерилизаторы паровые 
медицинские автоматические 

EURONDA® 

ООО "ЕУРОНДА 
РУССИЯ" 

 

"ЕВРОНДА С.п.А." 

23.  

РЗН 2025/25196 15.04.2025  
Комплект с баллончиком для 

оксигенотерапии газовой 
кислородной смесью 

"OXYLAND" по ТУ 32.50.21-
005-80589538-2021 

 ООО "МЕДИ СПА 
МАСТЕР" 

24.  

РЗН 2025/25204 15.04.2025  

Датчик интраоральный 
дентальный цифровой 

беспроводной 

ООО "ИМПЛАНТ.РУ" "Дентиум Ко., Лтд." 



 

25.  

РЗН 2025/25203 15.04.2025  

Программное обеспечение 
AmpliSens® Calculator Soft 

 ФБУН ЦНИИ 
Эпидемиологии 

Роспотребнадзора 

26.  

РЗН 2025/25200 15.04.2025  

Компоненты дентальные 
ортопедические Trinity 

Implants по ТУ 32.50.22-002-
83865536-2024 

 ООО "Имплатори" 
 
 
  

27.  

РЗН 2025/25217 15.04.2025  

Помпа аспирационная Senator, 
с принадлежностями 

ООО "КШТЭ 
ВОСТОК" 

"Ардо медикал АГ" 

28.  

РЗН 2025/25214 15.04.2025  
Автоматизированное рабочее 

место врача компьютерной 
томографии "ДИАРМ-КТ-МТ", 
ТУ 32.50.50-088-47245915-

2024 

 АО "МТЛ" 



 

29.  

РЗН 2025/25197 15.04.2025  

Шкаф для сушки и хранения 
эндоскопов EVORAY® по ТУ 
32.50.50-002-46908093-

2024 

 ООО "МЕДТРЕЙД" 

30.  

РЗН 2025/25222 15.04.2025  

Термометр медицинский 
цифровой LD 

ООО "Фирма К и К" "Литл Доктор 
Интернешнл (С) Пте. 

Лтд." 

31.  

РЗН 2025/25209 15.04.2025  Набор реагентов для 
количественного и 

качественного определения 
антител класса G к вирусу 

кори методом 
иммуноферментного анализа 
"РАПИД-Корь-IgG-ИФА" для 

диагностики in vitro по ТУ 
20.59.52-026-44090553-2024 

 ООО "РАПИД БИО" 

32.  

РЗН 2025/25198 15.04.2025 
 

 

"Имплантат на основе 
гиалуроновой кислоты 

UNONA®" ТУ 32.50.22-004-
15014284-2022 

 ООО "НПК "СФЕРА" 



 

33.  

РЗН 2025/25231 
 

15.04.2025  
Стекло предметное для 

микроскопических и 
цитологических исследований 
"Mosaic slide" по ТУ 23.19.23-

0720-56564447-2019 

 ООО "ХОСПИТЕКС 
ДИАГНОСТИКС" 

34. 

РЗН 2025/25271 15.04.2025  

Система кохлеарной 
имплантации Voyager с 

принадлежностями 

ООО "СТС" "Чжэцзян Нуротрон 
Биотехнолоджи Ко., Лтд." 

35.  

РЗН 2025/25201 
 
 

 

15.04.2025  Набор реагентов для 
качественного определения 

антител класса IgM к 
ядерному антигену вируса 
гепатита В в сыворотке и 

плазме крови человека (Anti-
HBc IgM CLIA Microparticles 

(Anti-HBc IgM)) на 
анализаторах 

иммунохемилюминесцентных 
серии 

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



 

36.  

РЗН 2025/25229 15.04.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения глобулина, 
связывающего половые 
гормоны, в сыворотке и 

плазме крови на анализаторе 
LUMILAB "ГСПГ-LUMILAB-

ИМБИАН-ИХЛА" по ТУ 
20.59.52-680-41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

37.  

РЗН 2025/25223 15.04.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

LDL-холестерина прямого 
(LDL-Cholesterol direct) в 

сыворотке или плазме крови 
человека 

спектрофотометрическим 
методом 

ООО "МД-
Консалтинг и 

Развитие" 

"БиоСистемс С.А." 

38.  

РЗН 2025/25221 15.04.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

антигена PreS1 вируса 
гепатита В в сыворотке и 

плазме крови человека (HBV 
PreS1-Ag CLIA Microparticles 

(HBV PreS1-Ag)) на 
анализаторах 

иммунохемилюминесцентных 
серии AutoLumo 

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



 

39.  

РЗН 2025/25199 15.04.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

антител класса IgG к вирусу 
простого герпеса типа 1 в 

сыворотке и плазме крови 
человека (HSV-1 IgG CLIA 

Microparticles (HSV-1 IgG)) на 
анализаторах 

иммуннохемилюминесцентны
х серии AutoLumo 

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

 

РЗН 2025/25210 15.04.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

антител к поверхностному 
антигену вируса гепатита В в 

сыворотке и плазме крови 
человека (Anti-HBs CLIA 

Microparticles (Anti-HBs) на 
анализаторах 

иммунохемилюминесцентных 
серии AutoLumo 

ООО "АМК" 
 
 
 

 

"Аутобио Диагностикс 
Ко., Лтд." 

40.  

РЗН 2025/25206 16.04.2025  
Раствор промывающий 

кислотный (Biossays® Acid 
Wash) для автоматического 

биохимического анализатора 
Biossays® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 

Инжиниринг Ко., Лтд" 



 

41.  

РЗН 2025/24695 16.04.2025  

Набор мебели медицинской 
для процедурных кабинетов 
"БТ-Мебель" по ТУ 32.50.30-

008-99653782-2022 

 ООО ПТК "Белва" 

42.  

РЗН 2025/25175 16.04.2025  
Одеяло низкотемпературное 

для терапии на основе 
инфракрасного излучения 

"Термоэлит" по ТУ 32.50.50-
002-58392980-2024 

 ООО "ЭлитМаксима" 

43. 

РЗН 2025/25211 16.04.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения антимюллерова 

гормона в сыворотке и плазме 
крови на анализаторе 

LUMILAB "АМГ-LUMILAB-
ИМБИАН-ИХЛА" по ТУ 

20.59.52-666-41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

44.  

РЗН 2025/25220 16.04.2025  Набор реагентов для 
качественного определения 

интерферона-гамма, 
вырабатываемого 

сенсибилизированными Т-
лимфоцитами в ответ на 

специфические антигены 

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



 
Mycobacterium tuberculosis 

(TB-IGRA CLIA Microparticles 
(TB-IGRA)) на анализаторах 

45.  

РЗН 2025/25264 17.04.2025  Набор для количественного 
определения общего 

холестерина, холестерина 
липопротеинов высокой 

плотности и триглицеридов в 
цельной крови, сыворотке и 

плазме Afinion Lipid Panel 

АО "БиоХимМак" "Эбботт Диагностикс 
Текнолоджис АС" 

46. 

РЗН 2025/25227 17.04.2025  Набор реагентов in vitro для 
количественного определения 

общего хорионического 
гонадотропина человека (в-
субъединицы), (MAGLUMI® 

Total B HCG (CLIA)), методом 
иммунохемилюминесцентного 

анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 

Инжиниринг Ко., Лтд" 

47.  

РЗН 2025/25244 17.04.2025  Набор реагентов для 
высокочувствительного 

количественного определения 
циркулирующего сердечного 

тропонина I (High Sensitive 
Cardiac Troponin I (CLIA)) 

иммунохемилюминесцентным 

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

Лтд." 



 
методом в сыворотке, плазме 
и цельной крови человека на 
анализаторах серии ACCRE 

для диагностики in vitro 

48. 

РЗН 2025/25232 17.04.2025  

Анализатор автоматический 
иммунохемилюминесцентный 
для диагностики in vitro, серии 

CM-180 

ООО "Дируи 
Медикал" 

"Дируи Индастриал Ко., 
Лтд." 

49. 

РЗН 2025/25230 17.04.2025  

Установка моющая для 
эндоскопов EWA-pump по ТУ 

32.50.50-007-19757792-2024 

 ООО "ПК ПРОМЕТЕЙ" 

50.  

РЗН 2025/25230 17.04.2025  

Установка моющая для 
эндоскопов EWA-pump по ТУ 

32.50.50-007-19757792-2024 

 ООО "ПК ПРОМЕТЕЙ" 



 

51.  

РЗН 2025/25224 17.04.2025  

Ингалятор компрессорный 
(небулайзер), в вариантах 

исполнения: MED-130, MED-
111, WN-126 

АО "Альфа-Медика" "Би.Велл Свисс АГ" 

52.  

РЗН 2025/25246 17.04.2025  
Тест-полоски индикаторные 
для анализа мочи человека 
методом "сухой химии" на 

анализаторе гибридном 
мочевом автоматическом US-

1680 

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

53.  

РЗН 2025/25247 17.04.2025  Калибратор URIT CA 21 для 
калибровки определения 

лейкоцитов и эритроцитов в 
осадке мочи человека на 
анализаторе гибридном 

мочевом автоматическом US-
1680 

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

54.  

РЗН 2025/25241 17.04.2025  

Промывающий раствор UDE-
80 для анализатора 

гибридного мочевого 
автоматического US-1680 

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



 

55.  

РЗН 2025/25265 17.04.2025  Набор контрольных 
материалов UQC-4SG для 

контроля качества анализа 
мочи по физическим 
характеристикам на 

анализаторе гибридном 
мочевом автоматическом US-

1680 

ООО "НьюМедТех" 
 
 

 

"УРИТ Медикал 
Электроник Ко., Лтд." 

56.  

РЗН 2025/25242 17.04.2025  

Обжимающий раствор USS-80 
для анализатора гибридного 
мочевого автоматического 

US-1680 

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

57.  

РЗН 2025/25261 17.04.2025  
Детергент CS-щелочной (CS-

Alkaline Detergent) для 
автоматических 

биохимических анализаторов 
серии CS 

ООО "ДИРУИ 
МЕДИКАЛ" 

"Дируи Индастриал Ко., 
Лтд." 

58.  

РЗН 2025/25236 17.04.2025  

Бокс микробиологической 
безопасности БМБ-II по ТУ 

32.50.50-001-16725834-2023 

 ООО "НПО "СПВЛАБ" 



 

59.  

РЗН 2025/25259 17.04.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения общего 

кортизола в сыворотке, 
плазме крови и моче на 
анализаторе LUMILAB 

"Кортизол-LUMILAB-ИМБИАН-
ИХЛА" по ТУ 20.59.52-615-

41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

60.  

РЗН 2025/25245 17.04.2025  
Аппарат терапевтический 

широкополосного 
импульсного света KN 

SPECTRUM по ТУ 26.60.13-
002-93462868-2023 

 ООО "КН-Сервис" 

61.  

РЗН 2025/25255 17.04.2025  

Анализатор автоматический 
иммунохемилюминесцентный 
для диагностики in vitro  CM-

320 

ООО "ДИРУИ 
МЕДИКАЛ" 

"Дируи Индастриал Ко., 
Лтд." 



 

62.  

РЗН 2025/25233 17.04.2025  

Шприц "DSMED" 
инъекционный (инсулиновый) 

ООО 
"ДИСИМЕДИКАЛ" 

"ШИНА МЕД 
КОРПОРЕЙШН" 

63.  

РЗН 2025/25248 17.04.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения фрагментов 

цитокератина 19 (CYFRA 21-1) 
в сыворотке и плазме крови на 
анализаторе LUMILAB "CYFRA 

21-1-LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" 
по ТУ 20.59.52-652-

41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

64. 

РЗН 2025/25237 17.04.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения ракового 

антигена СА 125 в сыворотке и 
плазме крови на анализаторе 

LUMILAB "СА 125-LUMILAB-
ИМБИАН-ИХЛА" по ТУ 

20.59.52-669-41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 



 

65.  

РЗН 2025/25238 17.04.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения альдостерона в 
сыворотке и плазме крови на 

анализаторе LUMILAB 
"Альдостерон-LUMILAB-

ИМБИАН-ИХЛА" по ТУ 
20.59.52-676-41390295-2023 

  
 

ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

66.  

РЗН 2025/25263 17.04.2025  

Подгузники медицинские 
одноразовые "Beside" по ТУ 

17.22.12-001-57801889-2023 

 ООО "Адион" 

67.  

РЗН 2025/25218 17.04.2025  
Система ультразвуковая 

диагностическая 
медицинская "РуСкан 80" по 
ТУ 26.60.12-007-98204792-
2023 с принадлежностями 

 АО "НПО "СКАНЕР" 

68.  

РЗН 2025/25219 17.04.2025 
 

 
Система ультразвуковая 

диагностическая 
медицинская "РуСкан 75М" по 

ТУ 26.60.12-006-98204792-
2023 с принадлежностями 

 АО "НПО "СКАНЕР" 



 

69.  

РЗН 2025/25240 17.04.2025  Набор реагентов для 
выявления, дифференциации 

и количественного 
определения ДНК 

Cytomegalovirus, Epstein-Barr 
virus и Human Herpes virus 

type 6 методом полимеразной 
цепной реакции ТРИПЛЕКС 

CMV+EBV+HHV6 

 ООО НПФ "Литех" 

70.  

РЗН 2025/25228 17.04.2025  Набор для получения 
адипоцитарной и 

стромальноваскулярной 
фракции из липоаспирата 

стерильный CORTEXIL 
(КОРТЕКСИЛ) по ТУ 32.50.13-

002-76853870-2023 

 ООО "СТЕРИН" 

71.  

РЗН 2025/25226 17.04.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 
ферритина в сыворотке крови 

человека (Ferritin CLIA 
Microparticles (Ferritin)) на 

анализаторах 
иммунохемилюминесцентных 

серии AutoLumo 

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



 

72.  

РЗН 2025/25225 17.04.2025  

Термопринтер медицинский 
HYC-4600 

ООО "АУРА" ООО "Цифоровые 
видеоматериалы Хэнцай, 

Вэйфан" 

73.  

РЗН 2025/25239 17.04.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

прогестерона в сыворотке 
крови человека (PRG CLIA 

Microparticles (PRG)) на 
анализаторах 

иммунохемилюминесцентных 
серии AutoLumo 

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

 


