
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 18.04.2025 по 25.04.2025 

№ 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 2025/25316 21.04.2025  
Электрод эндокардиальный 

биполярный, МРТ 
совместимый "Apollo MRI" для 

имплантируемых 
электрокардиостимуляторов 

по КИТА.943132.015ТУ 

 ООО 
"Кардиоэлектроника" 

2.  

РЗН 2025/25296 22.04.2025 01.01.2028 

Жгут кровоостанавливающий 
многоразового использования 

EmpireMed по ТУ 21.20.24-
004-8301201-2024 

 ООО "Империя Качества" 



 

3.  

РЗН 2025/25268 23.04.2025 01.01.2028 
Видеорекордер медицинский 

цифровой, модели ARGO 
VW402, ARGO VW403, ARGO 
VW414, ARGO VW416, ARGO 
VW456 по ТУ 26.60.12-001-

59628065-2024 

 ООО "МедТех Инновации" 

4.  

РЗН 2025/24521 23.04.2025  

Эндомотор E-value 

ООО "ДИАЛОГ ДЕНТ 
МСК" 

"Чанчжоу Сифари 
Медикал Технолоджи 

Ко., Лтд." 

5.  

РЗН 2025/25275 23.04.2025  

Автоматический анализатор 
для диагностики in vitro 

Afinion 2 

АО "БиоХимМак" "Эбботт Диагностикс 
Текнолоджис АС" 

 
 

6.  

РЗН 2025/25287 23.04.2025  Набор реагентов in vitro для 
количественного определения 

антител к циклическим 
цитруллинированным 

пептидам (MAGLUMI® Anti-
CCP (CLIA)), методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических 

анализаторах MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 

Инжиниринг Ко., Лтд" 



 

7.  

РЗН 2025/25307 23.04.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

прокальцитонина 
(Procalcitonin (CLIA)) 

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

для диагностики in vitro 

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

Лтд." 

8.  

РЗН 2025/25294 23.04.2025  Набор реагентов для 
качественного определения 
генотипов по полиморфизму 

rs1799762 в гене SERPINE1 
(PAI-1) методом ПЦР 

АмплиСенс® SERPINE1 (PAI-1)-
SNP-FL 

 ФБУН ЦНИИ 
Эпидемиологии 

Роспотребнадзора 

9.  

РЗН 2025/25292 23.04.2025  

Видеобронхоскоп гибкий 
серии BR 

ООО "ИНФОМЕД" "Чжухай Сишин Медикал 
Технолоджи Ко., Лтд" 

10.  

РЗН 2025/25258 23.04.2025  

Реагент-активатор щелочной 
"Alkaline Trigger Reagent" для 

анализаторов серии CM 
диагностики in vitro 

ООО "Дируи 
Медикал" 

 
 

"Дируи Индастриал Ко., 
Лтд." 



 

11.  

РЗН 2025/25254 23.04.2025  

Реагент-активатор кислотный 
"Acid Trigger Reagent" для 

анализаторов серии CM для 
диагностики in vitro 

ООО "Дируи 
Медикал" 

"Дируи Индастриал Ко., 
Лтд." 

12.  

РЗН 2025/25288 
 

 

23.04.2025  
Сканер интраоральный для 

получения цифровых слепков, 
модель PANDA P4 (Intraoral 

Digital Impression Instrument, 
модель: PANDA P4)) 

ООО "БИОТРАНС" "Цзыян Фректи Медикал 
Экуипмент Ко., Лтд." 

13.  

РЗН 2025/25266 23.04.2025  
Набор реагентов для 

качественного определения 
генотипов по полиморфизму 

rs1800790 в гене FGB методом 
ПЦР АмплиСенс® FGB-SNP-FL 

 ФБУН ЦНИИ 
Эпидемиологии 

Роспотребнадзора 

14.  

РЗН 2025/25281 23.04.2025  

Система маммографическая 
цифровая "РЕНЕКС-МАММО 2" 
по ТУ 26.60.11-068-54839165-

2024 

 ООО "С.П.ГЕЛПИК" 



 

15.  

РЗН 2025/25284 23.04.2025 
 
 
 

 

Анализатор гибридный 
мочевой автоматический US-

1680, с принадлежностями 

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

16.  

РЗН 2025/25270 23.04.2025  

Фокусирующая жидкость 
URIT FС 21 для анализатора 

гибридного мочевого 
автоматического US-1680 

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

17.  

РЗН 2025/25253 23.04.2025  
Набор калибраторов UC YC 

2ST для калибровки модулей 
измерения удельного веса и 

мутности анализатора 
гибридного мочевого 

автоматического US-1680 

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

18.  

РЗН 2025/25256 23.04.2025  Набор реагентов "Urit CD8 
Assay Kit, Model: CD8 PE" для 

определения популяции 
клеток, экспрессирующих 

антиген CD8, методом 
цитофлуориметрии в 

образцах крови человека 

ООО "Инвитро 
Импорт" 

"УРИТ Медикал 
Электроник Ко., Лтд." 



 

19.  

РЗН 2025/25297 23.04.2025  

Пильное полотно для пилы 
сагиттальной хирургической 

аккумуляторной по ТУ 
32.50.13-004-74466754-2024 

 ООО "МТ Про" 

20.  

 
РЗН 2025/25278 

 

23.04.2025 
 

 

 Детергент CS-
антибактериальный 

бесфосфорный (CS-Anti-
Bacterial Phosphor-Free 

Detergent) для 
автоматических 

биохимических анализаторов 
серии CS 

ООО "ДИРУИ 
МЕДИКАЛ" 

"Дируи Индастриал Ко., 
Лтд." 

 
 

 

21.  

РЗН 2025/25274 23.04.2025  
Матрац медицинский для 

терапии на основе 
инфракрасного излучения 

"Термоэлит" по ТУ 32.50.50-
001-58392980-2024 

 ООО "ЭлитМаксима" 
 
 

22.  

РЗН 2025/25277 23.04.2025  Нить рассасывающаяся 
«Vitoliften» («Витолифтен») на 

иглах и без игл для 
пластической хирургии и 

косметологии, стерильная, по 
ТУ 32.50.50-001-96499458-

2023 

 ООО "Стентал" 



 

23.  

РЗН 2025/25290 23.04.2025 
 

 

 

Концентратор кислородный 
медицинский портативный 

"ФриСтайл Комфорт" 
(FreeStyle Comfort) 

ООО "ЛайфКор 
Интернешнл" 

"КАИРИ Инк." 

24.  

РЗН 2025/25280 23.04.2025  

Набор реагентов для 
выделения ДНК из 

парафиновых срезов 
(РеалБест ПараМаг) 

 АО "Вектор-Бест" 
 
 

 

25.  

РЗН 2025/25306 23.04.2025 
 

 

 

Разбавитель образцов для 
электролитов для 

анализаторов биохимических 
автоматических серии Aspect 

АО "СОЛТ" "Сичуань Ориентер 
Байотекнолоджи Ко., 

Лтд" 

26.  

РЗН 2025/25252 23.04.2025  Экспресс-тест для 
качественного 

иммунохроматографического 
определения антигена 

коронавируса SARS-CoV-2 в 
биологическом материале для 
самотестирования "COVID-19 

SELF-TEST" по ТУ 20.59.52-
040-39271034-2024 

 ООО "ИМБИАН" 
 
 

 



 

27.  

РЗН 2025/25257 23.04.2025  Набор реагентов для in vitro 
диагностики наличия мутации 

гена IDH методом 
полимеразной цепной реакции 
в режиме реального времени 

в образцах пациентов, 
фиксированных в формалине 
и залитых в парафин (IDH1/2 

Mutation Detection Kit), 38 
реакций 

ООО "БиоВитрум" "ЭнтроГен Инк." 

28.  

РЗН 2025/25262 23.04.2025  

Оборудование 
эндоскопическое для 

визуализации и обработки 
видео 

ООО "РегМт 
Евразия" 

"ШЭНЬЧЖЭНЬ СОФВЭЙ 
ТЕКНОЛОДЖИ КО., ЛТД." 

29.  

РЗН 2025/25272 23.04.2025  

Дозатор газа медицинский 
"Карбоксика" по ТУ 26.60.13-

002-62145275-2023 

 ООО "НПЦ "Техника-ПРО" 



 

30.  

РЗН 2025/25250 23.04.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения прогастрин 

рилизинг пептида в сыворотке 
и плазме крови на 

анализаторе LUMILAB 
"ProGRP-LUMILAB-ИМБИАН -

ИХЛА" по ТУ 20.59.52-677-
41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

31.  

РЗН 2025/25249 23.04.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения С-пептида в 

сыворотке, плазме крови и 
моче на анализаторе LUMILAB 
"С-пептид-LUMILAB-ИМБИАН-

ИХЛА" по ТУ 20.59.52-684-
41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

32.  

РЗН 2025/25251 23.04.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения гастрина 17 в 

сыворотке и плазме крови на 
анализаторе LUMILAB "G 17-
LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" по 
ТУ 20.59.52-648-41390295-

2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 



 

33.  

РЗН 2025/25260 23.04.2025 
 
 
 

 

 Программное обеспечение 
для определения вероятности 

наличия риска 
злокачественных 

новообразований "Oncopro" по 
ТУ 58.29.32-001-01896659-

2022 

 ФГАОУ ВО Первый МГМУ 
им. И.М. Сеченова 
Минздрава России 

(Сеченовский 
Университет) 

34. 

РЗН 2025/25295 23.04.2025 
 
 
 

 

 
Программа ЭВМ на основе 

искусственного интеллекта 
для повышения точности 
диагностика рака шейки 

матки по ТУ 58.29.32-004-
05332416-2024 

 ФГБУ "НМИЦ ИМ. В.А. 
АЛМАЗОВА" МИНЗДРАВА 

РОССИИ 

35.  

РЗН 2025/25276 23.04.2025  Программа для ЭВМ на основе 
искусственного интеллекта 

анализа эндо-ультразвуковых 
изображений с целью 

детекции солидных 
новообразований 

поджелудочной железы по ТУ 
58.29.32-005-05332416-2024 

 ФГБУ "НМИЦ ИМ. В.А. 
АЛМАЗОВА" МИНЗДРАВА 

РОССИИ 

36.  

РЗН 2025/25299 23.04.2025  

Аппарат 
физиотерапевтический 4Clinic 

PowerOsci LGT-2360S 

ООО "ПРОФ ФАРМ" "Гуанчжоу Лонгест 
Медикал Технолоджи 

Ко., Лтд." 



 

37.  

РЗН 2025/25293 23.04.2025  

Устройство автоматическое 
для отбора проб Scan-10 

ООО "МИРУС 
МЕДИКАЛ" 

"Чжухай ДиЭль Биотех 
Ко. Лтд." 

38.  

РЗН 2025/25291 23.04.2025  

Нефелометр 
микробиологический 

цифровой DL-ZD3 

ООО "МИРУС 
МЕДИКАЛ" 

"Чжухай ДиЭль Биотех 
Ко. Лтд." 

39.  

РЗН 2025/25305 23.04.2025  

Тест-полоски серии Н для 
анализаторов мочи DIRUI 

ООО "ДИРУИ 
МЕДИКАЛ" 

"Дируи Индастриал Ко., 
Лтд." 

40.  

РЗН 2025/25298 23.04.2025  
Велоэргометр для проведения 
нагрузочных тестов eВike III с 

принадлежностями, в 
вариантах исполнения: Basic и 

Comfort 

ООО "ДжиИ 
Хэлскеа" 

"Эрголайн ГмбХ" 



 

41.  

РЗН 2025/25285 23.04.2025  

Портативный 
нейростимулятор TLNS по ТУ 
26.60.13-001-40718977-2021 

 АО "ПК АЛЬМАТЕК" 

42.  

РЗН 2025/25282 23.04.2025  

Стент кобальт-хромовый 
баллонорасширяемый 

коронарный с сиролимусом на 
системе доставки 

ООО "Компания 
"БиВи" 

"Кинхели Био-Тех Ко., 
Лтд." 

43. 

РЗН 2025/25301 23.04.2025  

Зонд-тампон (R) одноразовый 
стерильный по ТУ 32.50.50-

001-50157652-2021 

 ООО "ПОЛИПАК" 

44.  

РЗН 2025/25269 23.04.2025  

Рабочая станция BACTRON 
для культивирования 

факультативных и облигатных 
анаэробов 

ООО "БиоСистемы" 
 
 

"Шелдон Мануфактуринг, 
Инк." 



 

45.  

РЗН 2025/25205 23.04.2025  

Прокладки женские 
урологические по ТУ 

32.50.50-009-83393557-2023 

 ООО "Хайджин 
текнолоджиз" 

46. 

РЗН 2025/25303 23.04.2025  
Станция для заливки тканей 
парафином "ГистоДрим ЕВ" 
(HistoDream EW (Embedding 

Workstation)) в модулях с 
принадлежностями 

ООО "БиоЛайн" "Майлстоун С.р.л." 

47.  

РЗН 2025/25302 23.04.2025  

Система паровой 
стерилизации 

ООО "СТОМАРТ" "Чжухай Сигер Медикал 
Екуипмент Ко., Лтд" 

48. 

РЗН 2025/25300 23.04.2025  
Аппарат 

физиотерапевтический с 
применением магнитного поля 

для лечения ожирения 
BodyLab 

ООО "ЛАЗЕР МЕД 
СИСТЕМС" 

"ДЕКА М.Е.Л.А. С.р.л." 



 

49. 

РЗН 2025/25279 23.04.2025  
Раствор для ингаляций 

гипертонический "Эндофарм" 
стерильный по ТУ 21.20.23-

033-40393587-2023 
 

 ФГУП "Эндофарм" 

50.  

РЗН 2025/25315 24.04.2025  

Агар хромогенный для 
Streptococcus B (S.agalactiae) 
по ТУ 20.59.52-033-11161893-

2024 

 ООО "Средофф" 

51.  

РЗН 2025/25309 24.04.2025  
Реагент для определения 

протромбинового времени в 
плазме крови клоттинговым 
методом (Репластин) по ТУ 

21.20.23-077-05595541-2025 

 МБООИ "Общество 
больных гемофилией" 

52.  

РЗН 2025/25310 24.04.2025  

Концетратор кислорода 
"Armed" 

ООО "ОПОРА" "Джиангсу Юю Медикал 
Эквипмент Энд Сапплай 

Ко., Лтд." 



 

53.  

РЗН 2025/25312 24.04.2025  

Авторефкератометр DIXION 
CRK 

ООО "МТО 
"Стормовъ" 

"Шанхай Хувитц Ко., Лтд." 

54.  

РЗН 2025/25308 24.04.2025  Набор реагентов для 
качественного определения 

РНК вируса кори (Measles 
morbillivirus) в биологическом 

материале методом ПЦР 
AmpliSens® Measles 

morbillivirus 

 ФБУН ЦНИИ 
Эпидемиологии 

Роспотребнадзора 

55.  

РЗН 2025/25311 24.04.2025  

Ножницы многоразовые 
эндоскопические 

артикуляционные OMNIFinger 

ООО 
"ОМЕГАМЕДСЕРВИС

" 

"Грена Лтд." 

56.  

РЗН 2025/25314 24.04.2025  Контрольные материалы для 
подтверждения 

воспроизводимости и 
правильности 

количественного определения 
высокочувствительного 

тропонина-I 
иммунохемилюминесцентным 

методом в сыворотке и 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Эбботт Ирландия 
Диагностическое 
подразделение" 



 
плазме крови человека на 

иммунохимических 
анализаторах Alinity i 

«Тропонин-I 
высокочувствительный STAT 

Контрольные материалы 
(Alinity i STAT High Sensitive 

Troponin-I Controls)» 

57. 
 

РЗН 2025/25313 24.04.2025  Набор реагентов для 
количественного определения 

высокочувствительного 
тропонина-I 

иммунохемилюминесцентным 
методом в сыворотке и 

плазме крови человека на 
иммунохимических 

анализаторах Alinity i 
"Тропонин-I 

высокочувствительный STAT 
Реагенты (Alinity i STAT High 
Sensitive Troponin-I Reagent 

Kit)" 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Эбботт Ирландия 
Диагностическое 
подразделение" 

58. 
 

РЗН 2025/25289 
 
 

24.04.2025  
Анализатор VITROS XT для 

автоматизации 
биохимического и 

иммунохимического 
тестирования 

ООО "Орто-
Клиникал 

Диагностикс" 

"Орто-Клиникал 
Диагностикс, Инк." 



 

59. 
 

РЗН 2025/25267 24.04.2025  
Система ультразвуковая 

диагностическая 
медицинская "РуСкан 75" по 
ТУ 26.60.12-005-98204792-
2023 с принадлежностями 

 АО "НПО "СКАНЕР" 

 


