
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 16.05.2025 по 23.05.2025 

№ 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 2025/25409 20.05.2025 01.01.2028 Набор реагентов для 
качественного выявления и 

идентификации РНК 
коронавируса SARS-CoV-2, 
вирусов гриппа A (Influenza 
virus A) и гриппа B (Influenza 

virus В) методом ПЦР в 
реальном времени «SARS-

CoV-2/Influenza A/B-скрин» 
серия 5 

 ООО "ЛабПэк" 

2.  

РЗН 2025/25471 20.05.2025  

Цемент стоматологический 
стеклоиномерный Nexus RMGI 

ООО "И Эйч 
Руссланд" 

"Керр Корпорэйшн" 



 

3.  

РЗН 2025/25464 20.05.2025  

Бахилы медицинские 
одноразовые полиэтиленовые 
(цветные) по ТУ 32.50.50-001-

39343584-2024 

 ООО «Фарматор» 

4.  

РЗН 2025/25474 20.05.2025  
Набор реагентов для 

выделения ДНК из срезов с 
FFPE-блоков "FFPE DNA 

Extraction" по ТУ 20.59.52-
004-57201404-2020 

 ООО "БИОЛИНК" 

5.  

РЗН 2025/25465 20.05.2025  Набор калибраторов для 
обеспечения правильности 

количественного определения 
белков плазмы крови 

человека (церулоплазмин, 
каппа и лямбда легкие цепи 

иммуноглобулинов) 
иммунотурбидиметрическим 

методом на биохимических 
анализаторах Alinity с 

"Плазмопротеины 
Калибраторы (Alinity с 

Plasmaproteins Cal 3x Kit)" 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"СЕНТИНЕЛЬ К. С.п.А." 



 

6.  

РЗН 2025/25472 20.05.2025  Набор контрольных 
материалов для 
подтверждения 

воспроизводимости и 
правильности 

количественного определения 
специфических белков крови 

человека (церулоплазмина, С-
реактивного белка, каппа и 

лямбда легких цепей 
иммуноглобулинов) в 

сыворотке и (или) плазме 
крови человека 

иммунотурбидиметрическим 
методом на биохимических 

анализаторах Alinity с 
"Иммуно Контроли (Alinity c 

Immuno Controls)" 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"СЕНТИНЕЛЬ К. С.п.А." 

7.  

РЗН 2025/25405 20.05.2025  Набор реагентов для 
определения генотипов по 

полиморфизмам C282Y 
(845G>A), H63D (187C>G) и 

S65C (193A>T) в гене HFE 
методом ПЦР АмплиСенс® 

Гемохроматоз-FL 

 ФБУН ЦНИИ 
Эпидемиологии 

Роспотребнадзора 



 

8.  

РЗН 2025/25452 20.05.2025  

Инструмент для облегчения 
доступа к полости рта 

пациента OptraGate в наборах 

ООО "Ивоклар 
Вивадент" 

"Ивоклар Вивадент АГ" 

9.  

РЗН 2025/25470 20.05.2025  

Инструменты для установки 
эндопротезов тазобедренного 

сустава по ТУ 32.50.13-015-
74573326-2024 

 ООО "Анатомика" 

10.  

РЗН 2025/25468 20.05.2025  

Покрывало спасательное 
изотермическое "Виталфарм" 

по ТУ 32.50.50-068-
85535470-2024 

 ЗАО "Виталфарм" 

11.  

РЗН 2025/25417 
 
 

 

20.05.2025  

Инструменты для шейвера 
одноразовые стерильные 

АО "Санте Медикал 
Системс" 

"Бэйцзин Дельта 
Медикал Сайенс энд 

Текнолоджи Корпорейшн 
Лтд." 



 

12.  

РЗН 2025/25473 20.05.2025  

Тампон медицинский 
нестерильный по ТУ 21.20.24-

034-44881728-2024 

 ООО "Емельянъ 
Савостинъ" 

13.  

РЗН 2025/25407 20.05.2025  

Материал стоматологический 
керамический VINTAGE PRO 

ООО "РЕГИКОМ" "ШОФУ ИНК." 

14.  

РЗН 2025/25406 20.05.2025  

Аппарат слуховой цифровой 
программируемый заушный 
"Панда" по ТУ 26.60.14-155-

18163033-2024 

 ОАО "ИАИ" 

15.  

РЗН 2025/25413 20.05.2025  

Системы стабилографии с 
БОС весоизмерительные 

"МЕРА-СТм" по ТУ 26.60.12-
029-49290937-2023 

 ООО "Мера-ТСП" 



 

16.  

РЗН 2025/25469 20.05.2025  

Белье медицинское 
одноразовое нестерильное в 
отдельных упаковках по ТУ 

13.95.10-004-33900836-2024 

 ООО "Арт-Синтез" 

17.  

РЗН 2025/25451 20.05.2025  
Перчатки медицинские 

диагностические 
одноразовые (нестерильные) 
нитрильные NITRIX, по ГОСТ Р 

52239-2004 (ИСО 11193-
1:2008) 

 АО "НИИР" 

18.  

РЗН 2025/25411 20.05.2025  

Материал-гель для 
внутрикожной имплантации 

JUFORA® по ТУ 32.50.22-008-
34099688-2023 

 ООО "Сигма Лаб" 

19.  

РЗН 2025/25415 20.05.2025  
Стол массажный с 

электроприводом Профи с 
ручным пультом по ТУ 

32.50.30-001-2004191554-
2022 

 ИП Поляков Валерий 
Евгеньевич 



 

20.  

РЗН 2025/25466 20.05.2025  
Прибор для измерения 

артериального давления и 
частоты пульса цифровой с 
управлением посредством 

мобильного устройства INME-
04 по АСПД.941323.161ТУ 

 ООО "ИНМИ" 

21.  

РЗН 2025/25427 20.05.2025  Набор реагентов для 
качественного 

дифференциального 
выявления методом ОТ и ПЦР 
в режиме реального времени 
РНК вирусов гриппа А, в том 
числе с дифференциацией 
пандемического субтипа 

H1pdm09 и гриппа В в 
биологическом материале 

"Грипп-А/H1pdm09+В-
ИМБИАН-ПЦР" по ТУ 20.59.52-

109-41390295-2024 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

22.  

РЗН 2025/25431 20.05.2025  Набор реагентов для 
качественного 

дифференциального 
выявления методом ОТ и ПЦР 
в режиме реального времени 
РНК вирусов гриппа А, гриппа 
В и коронавируса SARS-CoV-2 

в биологическом материале 
"Грипп-А+В+SARS-CoV-2-

ИМБИАН-ПЦР" по ТУ 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 



 

23.  

РЗН 2025/25429 20.05.2025  Набор реагентов для 
качественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения антител к с-

антигену вируса гепатита В в 
сыворотке и плазме крови на 
анализаторе LUMILAB "Анти-

HBc-LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" 
по ТУ 20.59.52-665-

41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

24.  

РЗН 2025/25421 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения С-реактивного 
белка в сыворотке, плазме, 

цельной венозной и 
капиллярной крови на 

анализаторе LUMILAB "СРБ-
LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" по 
ТУ 20.59.52-657-41390295-

2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

25.  

РЗН 2025/25425 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения ядерного е-

антигена вирусного гепатита В 
в сыворотке и плазме крови на 
анализаторе LUMILAB "HBeAg-

LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" по 
ТУ 20.59.52-662-41390295-

2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 



 

26.  

РЗН 2025/25442 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения свободного 
эстриола в сыворотке и 

плазме крови на анализаторе 
LUMILAB "Е3-LUMILAB-
ИМБИАН-ИХЛА" по ТУ 

20.59.52-688-41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

27.  

РЗН 2025/25416 20.05.2025  Набор реагентов для 
качественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения антител IgM и IgG 

к Treponema pallidum в 
сыворотке и плазме крови на 

анализаторе LUMILAB 
"Treponema pallidum MG-

LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" по 
ТУ 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

28.  

РЗН 2025/25444 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения альфа-

фетопротеина в сыворотке и 
плазме крови на анализаторе 

LUMILAB "АФП-LUMILAB-
ИМБИАН-ИХЛА" по ТУ 

20.59.52-620-41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 



 

29.  

РЗН 2025/25418 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения пепсиногена II в 
сыворотке и плазме крови на 
анализаторе LUMILAB "PGII-
LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" по 
ТУ 20.59.52-679-41390295-

2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

30.  

РЗН 2025/25443 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения сывороточного 

амилоида А в сыворотке, 
плазме, цельной венозной и 

капиллярной крови на 
анализаторе LUMILAB "SAA-
LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" по 

ТУ 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

31.  

РЗН 2025/25461 20.05.2025  

Набор одежды медицинский 
многоразовый нестерильный 

по ТУ 14.12.30-002-
30892390-2023 

 ООО "Самона" 



 

32.  

РЗН 2025/25463 20.05.2025  
Салфетка спиртовая 

медицинская из нетканого 
материала, стерильная, 

одноразовая, (спирт 
изопропиловый 70%) по ТУ 

21.20.24-002-35196086-2018 

 ООО "ГРАНИ" 

33.  

РЗН 2025/25456 20.05.2025  
Наконечник 

стоматологический 
пневматический 

высокоскоростной с 
принадлежностями 

ООО "Компания 
"БиВи" 

"Саэшин Пресижн Ко., 
Лтд." 

34. 

РЗН 2025/25412 20.05.2025  

Винт нерассасывающийся для 
внутренней ортопедической 

фиксации нестерильный 

ООО "Компания 
"БиВи" 

"Тяньцзинь Волкман 
Биоматериал Ко., Лтд." 

35.  

РЗН 2025/25460 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного выявления 

антигена Giardia lamblia в 
образцах фекалий 

иммуноцитогистохимическим 
методом по ТУ 20.59.52-001-

01963226-2024 

  
 
 

ФГБОУ ВО СПбГПМУ 
Минздрава России 



 

36.  

РЗН 2025/25438 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения 

высокочувствительного 
сердечного тропонина I в 

сыворотке, плазме и цельной 
венозной крови на 

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

20.59.52-687-41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

37.  

РЗН 2025/25433 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения соматотропного 
гормона в сыворотке и плазме 

крови на анализаторе 
LUMILAB "СТГ-LUMILAB-

ИМБИАН-ИХЛА" по ТУ 
20.59.52-681-41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 
 
 
 

 

38.  

РЗН 2025/25426 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения антигена 

плоскоклеточной карциномы 
в сыворотке и плазме крови на 

анализаторе LUMILAB "SCC-
LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" по 
ТУ 20.59.52-625-41390295-

2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 



 

39.  

РЗН 2025/25419 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения антител к 

поверхностному антигену 
вируса гепатита В в сыворотке 

и плазме крови на 
анализаторе LUMILAB "Анти-

HBs-LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" 
по ТУ 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

40.  

РЗН 2025/25445 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения ракового 

антигена СА 50 в сыворотке и 
плазме крови на анализаторе 

LUMILAB "СА 50-LUMILAB-
ИМБИАН-ИХЛА" по ТУ 

20.59.52-670-41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

41.  

РЗН 2025/25377 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения мозгового 

натрийуретического пептида в 
плазме и цельной венозной 

крови на анализаторе 
LUMILAB "BNP-LUMILAB-

ИМБИАН-ИХЛА" по ТУ 
20.59.52-659-41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 



 

42.  

РЗН 2025/25440 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения свободного 
простатспецифического 
антигена в сыворотке и 

плазме крови на анализаторе 
LUMILAB "ПСА свободный-

LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" по 
ТУ 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

43. 

РЗН 2025/25434 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения бета-ХГЧ в 

сыворотке и плазме крови на 
анализаторе LUMILAB "Бета-

ХГЧ-LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" 
по ТУ 20.59.52-627-

41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

44.  

РЗН 2025/25437 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения трийодтиронина 

свободного в сыворотке и 
плазме крови на анализаторе 

LUMILAB "Т3 свободный-
LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" по 
ТУ 20.59.52-603-41390295-

2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 



 

45.  

РЗН 2025/25428 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения ракового 

антигена СА 72-4 в сыворотке 
и плазме крови на 

анализаторе LUMILAB "СА 72-
4-LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" 

по ТУ 20.59.52-656-
41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

46. 

РЗН 2025/25424 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения тироксина 

общего в сыворотке и плазме 
крови на анализаторе 

LUMILAB "T4 общий-LUMILAB-
ИМБИАН-ИХЛА" по ТУ 

20.59.52-602-41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

47.  

РЗН 2025/25435 20.05.2025  Набор реагентов для 
качественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения антител к е-

антигену вируса гепатита В в 
сыворотке и плазме крови на 
анализаторе LUMILAB "Анти-

HBe-LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" 
по ТУ 20.59.52-664-

41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 



 

48. 

РЗН 2025/25441 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения тироксина 

свободного в сыворотке и 
плазме крови на анализаторе 

LUMILAB "Т4 свободный-
LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" по 
ТУ 20.59.52-604-41390295-

2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

49. 

РЗН 2025/25446 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения ракового 

антигена СА 242 в сыворотке 
и плазме крови на 

анализаторе LUMILAB "СА 
242-LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" 
по ТУ 20.59.52-671-41390295-

2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

50.  

РЗН 2025/25439 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения 

нейронспецифической 
енолазы в сыворотке крови на 

анализаторе LUMILAB "NSE-
LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" по 
ТУ 20.59.52-626-41390295-

2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 



 

51.  

РЗН 2025/25422 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения остеокальцина в 
сыворотке и плазме крови на 

анализаторе LUMILAB 
"Остеокальцин-LUMILAB-

ИМБИАН-ИХЛА" по ТУ 
20.59.52-682-41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

52.  

РЗН 2025/25430 20.05.2025  Набор реагентов для 
количественного 

иммунохемилюминесцентного 
определения гликированного 

гемоглобина (HbA1c) в 
цельной венозной и 

капиллярной крови на 
анализаторе LUMILAB "HbA1c-
LUMILAB-ИМБИАН-ИХЛА" по 
ТУ 20.59.52-661-41390295-

2023 

 ООО "ИМБИАН ЛАБ" 

53.  

РЗН 2025/25414  
20.05.2025 

 

 

Набор мебели медицинской 
для оборудования кабинетов и 
лабораторий «АМИКО» по ТУ 

32.50.30-035-34597883-2020 

 НПАО "АМИКО" 



 

54.  

РЗН 2025/25410 20.05.2025  

Презервативы мужские из 
натурального латекса 

ООО 
"ГЛОБАЛИЗАЦИЯ" 

"Рихтер Раббер 
Текнолоджи Сдн. Бхд." 

55.  

РЗН 2025/25447 20.05.2025  

Перчатки смотровые 
одноразовые нестерильные 
нитриловые по ТУ 22.19.60-

002-32441711-2024 

 АО НПО "ГАРАНТ" 

56.  

РЗН 2025/25454 20.05.2025  

Перчатки смотровые 
одноразовые нестерильные 

латексные по ТУ 22.19.60-001-
32441711-2024 

 АО НПО "ГАРАНТ" 

57.  

РЗН 2025/25455 20.05.2025  Кресло "Атис Мед" 
медицинское 

функциональное, 
стационарное, для осмотра и 

терапевтических процедур, по 
ТУ 32.50.30-002-40362782-

2024 

 ООО "Атис Групп" 



 

58.  

РЗН 2025/25457 20.05.2025  
Наконечники стерильные 

объёмом 1000 мкл для 
анализаторов и 

автоматизированных систем 
для in vitro диагностики 

ООО "МИРУС 
МЕДИКАЛ" 

"Чжухай ДиЭль Биотех 
Ко. Лтд." 

59.  

РЗН 2025/25432 20.05.2025  
Консоль медицинская для 

распределения медицинских 
газов и электропитания 

Velment по ТУ 32.50.50-001-
75921433-2023 с 

принадлежностями 

 ООО "Вэлмент" 

60.  

РЗН 2025/25459 20.05.2025  Промывочный раствор 
щелочной для анализаторов 

биохимических 
автоматических серии 

"Aspect" (Аспект) 
(Промывочный раствор 

щелочной Aspect) 

 АО "Вектор-Бест" 

61.  

РЗН 2025/25462 20.05.2025  Набор реагентов "PSA" для 
качественного определения 

общего простат-
специфического антигена 

иммунохроматографическим 
методом в образцах цельной 
крови, сыворотки и плазмы 

крови человека 

ЗАО "СВМ-ИНВЕСТ" "Ханчжоу ОллТест Биотех 
Ко., Лтд." 



 

62.  

РЗН 2025/25420 20.05.2025  Набор реагентов "Hb + Hb-Hp 
Combo" для одноэтапного 

качественного определения 
гемоглобина (Hb) и 

гемоглобин-гаптоглобинового 
комплекса (Hb-Hp) 

иммунохроматографическим 
методом в образцах кала 

человека 

ЗАО "СВМ-ИНВЕСТ" "Ханчжоу Оллтест Биотех 
Ко., Лтд." 

63.  

РЗН 2025/25450 20.05.2025  
Система ультразвуковой 
костной денситометрии 

DS.Densi с принадлежностями 
по ТУ 26.60.12-005-86671063-

2023 

 ООО "ДС.Мед" 

64. 

РЗН 2025/25450 20.05.2025  
Система ультразвуковой 
костной денситометрии 

DS.Densi с принадлежностями 
по ТУ 26.60.12-005-86671063-

2023 

 ООО "ДС.Мед" 

65.  

РЗН 2025/25024 20.05.2025  
Система ультразвуковой 

визуализации универсальная 
серии Resona I с 

принадлежностями по ТУ 
26.60.12-004-51850757-2024 

 ООО "Миндрей 
Технолоджи Рус" 



 

66.  

РЗН 2025/25024 20.05.2025  Система ультразвуковой 
визуализации универсальная 

серии Resona I с 
принадлежностями по ТУ 

26.60.12-004-51850757-2024 

 ООО "Миндрей 
Технолоджи Рус" 

67.  

РЗН 2025/25453 20.05.2025  
Программное обеспечение 
"Программа для помощи в 

дифференциальной 
диагностике Galenos.AI по ТУ 

58.29.32-002-69213531-2023" 

 ООО "ТехЛАБ" 

68.  

РЗН 2025/25423 20.05.2025  

Установка стоматологическая 
Lifedent 

ООО "СТОМАРТ" "Лайфдент (Чжухай) Ко., 
Лтд." 

69.  

РЗН 2025/25408 20.05.2025  

Контейнер полимерный для 
сбора биоматериала 

стерильный по ТУ 22.29.29-
002-49136047-2024 

 ООО "РЗПИ" 

 


