
 
 

Зарегистрированные медицинские изделия с 10.10.2025 по 17.10.2025 

№ Регистрационный 
номер/номер 

ЕРУЛ 
медицинского 

изделия 

Дата 
государствен

ной 
регистрации 

медицинского 
изделия 

Срок действия 
регистрационн

ого 
удостоверения 

Наименование медицинского 
изделия 

Наименование 
организации - 

уполномоченного 
представителя 
производителя 
(изготовителя) 
медицинского 

изделия 

Наименование 
организации - 

производителя 
медицинского изделия 

или организации - 
изготовителя 

медицинского изделия 

1.  РЗН 2025/26286 14.10.2025 01.01.2028 Кресло-коляска инвалидное с 
принадлежностями 

ООО "К.И.Т Тек" "АКЦЕСС-МЕД СП. З О.О." 

2.  РЗН 2025/26283 14.10.2025   

Анализаторы концентрации 
паров этанола в выдыхаемом 

воздухе АЛКОПРО по ТУ 
26.60.12.124-310-21298618-

2022 

  ООО НПФ "МЕТА" 



 
 

3.  РЗН 2025/26291 14.10.2025   

Инструменты сшивающе-
режущие эндоскопические 
однократного применения 

изгибаемые 

ООО "ТРИОМЕД" 
"Виктор Медикал 

Инструментс Ко., Лтд." 

4.  РЗН 2025/26281 14.10.2025   

Картридж сменный со 
скобами для степлера 

линейного для открытой 
хирургии, одноразового 

применения 

ООО "Б.Браун 
Медикал" 

"Тачстоун Интернешнл 
Медикал Сайенс Ко., 

Лтд." 

5.  РЗН 2025/26293 14.10.2025   
Видеоларингоскоп 

интубационный ООО "Марафон" 
"Сиань Хайе Медикал 
Эквипмент Ко., Лтд." 



 
 

6.  РЗН 2025/26288 14.10.2025   
Фороптер PLUCKCHI 

HEALTHCAREтм по ТУ 
26.60.12-007-93959923-2024 

  ООО "ПЛ-Трейд" 

7.  РЗН 2025/26287 14.10.2025   
Аппарат рентгеновский 

стоматологический ООО "СТОМАРТ" 
"Чжухай Сигер Медикал 

Екуипмент Ко., Лтд" 

8.  РЗН 2025/26289 14.10.2025   
Осветитель медицинский 
налобный MEDIKOR по ТУ 

32.50.50-015-52746973-2025 
  ООО "Стерн" 



 
 

9.  РЗН 2025/26301 14.10.2025   

Набор калибраторов для 
количественного определения 

реверсивного 
трийодтиронина (Reverse 

Triiodothyronine (rT3)) 
иммунохемилюминесцентным 

методом в клиническом 
образце на анализаторах 

серии CL для диагностики in 
vitro 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Шэньчжэнь Майндрэй 
Био-Мeдикал 

Электроникс Ко., Лтд." 

10.  РЗН 2025/26299 14.10.2025   

Облучатель - рециркулятор 
воздуха бактерицидный 

"ФОТОН" по ТУ 32.50.50-001-
55407935-2025 

  ООО "Галактика" 

11.  РЗН 2025/26278 14.10.2025   

Кассета с реагентами для 
диагностики in vitro для 

количественного определения 
общего тестостерона в 

сыворотке или плазме крови 
человека 

иммунохемилюминисцентным 
методом на анализаторах 

серии CL 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Шэньчжэнь Майндрэй 
Био-Медикал 

Электроникс Ко., Лтд." 



 
 

12.  РЗН 2025/26277 14.10.2025   

Набор калибраторов для 
количественного определения 

пепсиногена II (PG II CAL) в 
клиническом образце 

человека 
иммунохемилюминисцентным 

методом на анализаторах 
серии CL для диагностики in 

vitro 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Шэньчжэнь Майндрэй 
Био-Мeдикал 

Электроникс Ко., Лтд." 

13.  РЗН 2025/26280 14.10.2025   

Анализатор для 
фотофиксации и анализа 

иммунохроматографических 
экспресс-тестов "АМ-990" 

  
ООО "Фактор-Мед 

Продакшн" 

14.  РЗН 2025/26279 14.10.2025   

Система HY-TISSUE® PRP для 
забора крови и получения 

обогащенной тромбоцитами 
плазмы (PRP) 

ООО "ФИДИА РАША" 
"ФИДИА 

ФАРМАЦЕУТИСИ С.п.А." 



 
 

15.  РЗН 2025/26285 14.10.2025   

Инструменты стержневые 
стоматологические Dentins по 

ТУ 32.50.13-001-56402489-
2024 с принадлежностями 

  ООО "ДЕНТИНС" 

16.  РЗН 2025/26297 14.10.2025   
Стенты HANAROSTENT® 

пилородуоденальные 
непокрытые 

ЗАО "ШАГ" "М.И.Тех Ко., Лтд." 

17.  РЗН 2025/26292 14.10.2025   Холодильник 
фармацевтический BIOS® 

АО "Лабтех" "Мидеа Биомедикал Ко., 
Лтд." 

18.  РЗН 2025/26284 14.10.2025   

Набор реагентов GLxS для 
подготовки обогащенных 

библиотек ДНК человека в 
целях преконцепционного 
генетического скрининга и 

поиска наследственных 
причин клинической картины 

у пациентов с вероятно 

  ООО "Эйджин" 



 
 

генетической причиной 
особенностей фенотипа 

(GLxS) по ТУ 20.59.52-012-
01963278-2024 

19.  РЗН 2025/26290 15.10.2025 01.01.2028 

Набор реагентов «Экспресс-
тест для качественного 

определения антигенов SARS-
CoV-2 и вируса гриппа типов А 

и В 
иммунохроматографическим 

методом в образцах из 
респираторного тракта 

человека «C-test Ag CoV-
Influenza A, В» по ТУ 21.20.23-
018-46753495-2024, Lot № 04 

  
ООО "КОНТРОЛЬНЫЙ 

ТЕСТ" 

20.  РЗН 2025/26234 15.10.2025 01.01.2028 
Система непрерывного 

мониторинга глюкозы Anytime 
4 

ООО "Деловой центр 
РСС" 

"Цзянсу Ювэл ПОКТех 
Биотехнолоджи Ко., Лтд." 



 
 

21.  РЗН 2025/26298 15.10.2025   
Головодержатель мягкой 

фиксации ORTO по ТУ 
32.50.22-001-50910339-2024 

  ООО "ОРТО" 

22.  РЗН 2025/26295 15.10.2025   

Аппарат лазерной терапии и 
биостимуляции автономный 

RIKTA ESMIL по 
БПГИ.940100.001 ТУ 

  АО "МИЛТА-ПКП ГИТ" 

23.  РЗН 2025/26296 15.10.2025   

Изделия медицинские 
«Raucodrape®», «Raucodrape® 
PRO» и «Raucodrape® SMART» 
для хирургических процедур, 

одноразовые стерильные 

ООО "Фирма 
"Финко" 

"Ломан энд Раушер 
Интернейшнл ГмбХ энд 

Ко.КГ" 

24.  РЗН 2025/26302 15.10.2025   

Кассета с реагентами для 
количественного определения 

реверсивного 
трийодтиронина (Reverse 

Triiodothyronine (rT3)) 
иммунохемилюминесцентным 

методом в клиническом 
образце на анализаторах 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Шэньчжэнь Майндрэй 
Био-Мeдикал 

Электроникс Ко., Лтд." 



 
 

серии CL для диагностики in 
vitro 

25.  РЗН 2025/26300 15.10.2025   

Материал контрольный для 
оценки качества 

количественного определения 
реверсивного 

трийодтиронина (Reverse 
Triiodothyronine (rT3 Control)) 
иммунохемилюминесцентным 

методом в клиническом 
образце на анализаторах 

серии CL для диагностики in 
vitro 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Шэньчжэнь Майндрэй 
Био-Мeдикал 

Электроникс Ко., Лтд." 

26.  РЗН 2025/26282 15.10.2025   

Центрифуга клиническая 
лабораторная медицинская 

для диагностики in vitro 
Apexlab® 

ООО "Апекслаб" 
"ДЛАБ Сциентифиц Цо. 

Лтд." 



 
 

27.  РЗН 2025/26294 15.10.2025   
Стенты HANAROSTENT® 

пилородуоденальные 
покрытые 

ЗАО "ШАГ" "М.И.Тех Ко., Лтд." 

28.  РЗН 2025/26303 15.10.2025   

Микроскоп медицинский 
стереоскопический 
WIDESCOPIX® для 

лабораторных исследований, 
с принадлежностями 

ООО "ИНТЕРГЕН" "Нинбо Санни 
Инструментс Ко., Лтд." 

29.  Г004-00110-
00/03380143 

13.10.2025  

Набор реагентов для 
выявления и дифференциации 

ДНК Herpes simplex virus 1 и 
Herpes simplex virus 2 

методом ПЦР в режиме 
реального времени 

(HSV1/HSV2 Комплекс) 

 ООО "ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ 
ТС" 

30.  Г004-00110-
00/03380157 

13.10.2025  

Набор реагентов для 
выявления и типирования ДНК 
вирусов папилломы человека 
16 и 18 типов методом ПЦР в 
режиме реального времени 

(HPV 16/18 Комплекс) 

 ООО "ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ 
ТС" 



 
 

31.  Г004-00110-
00/03380178 

13.10.2025  

Набор реагентов для 
выявления ДНК Coxiella 
burnetii методом ПЦР в 

режиме реального времени 
(Coxiella burnetii) 

 ООО "ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ 
ТС" 

32.  Г004-00110-
00/03384622 

13.10.2025  Система ультразвуковая 
хирургическая LeadSonic 

ООО «БИПОЛЯР» 

LeadSurgical Medical 
Technology Co., Ltd. 

(ЛидСёрджикал Медикал 
Текнолоджи Ко., Лтд.) 

33.  Г004-00110-
00/03363670 

13.10.2025  

Аппарат рентгеновский 
хирургический цифровой 

передвижной С-дуга 
«Сапфир», ТУ 26.60.11-090-

47245915-2025 

 АО "МТЛ" 

34. Г004-00110-
00/03382219 

13.10.2025  Анализатор мочи HC-300 ООО «ДИРУИ 
МЕДИКАЛ» 

"Dirui Industrial Co., LTD." 
(Индастриал Ко., ЛТД.) 



 
 

35.  Г004-00110-
00/03384770 

13.10.2025  

Набор реагентов in vitro для 
количественного определения 

антител IgA к 
β2-гликопротеину 1 в 

сыворотке и плазме крови 
человека (Anti-β2-

Glycoprotein 1 
IgA (CLIA)) методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI®, в 

вариантах исполнения 

ООО «АМК» 

Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 

Инжиниринг Ко., Лтд. 
(Shenzhen New Industries 

Biomedical Engineering 
Co., Ltd.) 

36.  
Г004-00110-
00/03384779 13.10.2025  

Микрокатетер для измерения 
артериального 

давления TruePhysio® 

ООО «БЕЛЛИС 
МЕДИКАЛ» 

"Insight Lifetech Co., Ltd." 
(Инсайт Лайфтек Ко., 

Лтд.) 

37.  
Г004-00110-
00/03382230 13.10.2025  

Биометр Eyestar 900, вариант 
исполнения ES 900 

ООО «МТО 
«СТОРМОВЪ» 

"Haag-Streit AG" (Хааг-
Стрейт АГ) 



 
 

38.  Г004-00110-
00/03363682 

13.10.2025  

Система 
электрохирургическая 

высокочастотная 
«Эндомедиум +» по ТУ 

32.50.50-026-47086606-2025 
в вариантах исполнения 

 ООО "ЭНДОМЕДИУМ +" 

39.  Г004-00110-
00/03382241 

13.10.2025  

Гребёнка наконечников для 
переноса магнитных частиц с 

использованием магнитных 
стержней, нестерильная, 

марки БМИ по ТУ 32.50.50-
033-89583247-2024 

 ООО "Н-ВИТ" 

40.  Г004-00110-
00/03382295 

13.10.2025  

Бахилы нестерильные, 
одноразовые, 

полиэтиленовые, 
медицинские по ТУ 32.50.50-

002-43922744-2025 

 ООО "ЛИСТ ПАК" 

41.  Г004-00110-
00/03375376 

13.10.2025  

Реагент для выявления 
антигена GATA3 в тканях 

человека 
иммуногистохимическими 

методами (клон PBM-18) по ТУ 
20.59.52-018-17782202-2024 

 ООО "ПРАЙМБИОМЕД" 



 
 

42.  Г004-00110-
00/03363698 

13.10.2025  

Реагент для выявления 
антигена p63 в тканях 

человека 
иммуногистохимическими 

методами (клон PBM-63) по 
ТУ 

20.59.52-022-17782202-2024 

 ООО "ПРАЙМБИОМЕД" 

43. Г004-00110-
00/03382206 

13.10.2025  

Система компьютерной 
томографии Aquilion Serve SP 

(TSX-307B) с 
принадлежностями 

ООО «АРПИ КАНОН 
МЕДИКАЛ 

СИСТЕМЗ» 

Canon Medical Systems 
Corporation (Канон 
Медикал Системз 

Корпорейшн) 

44.  Г004-00110-
00/03383812 

13.10.2025  
Бесконтактный тонометр, 

варианты исполнения NT-1, 
NT-1e, NT-1p 

ООО «МД ВИЖН» NIDEK CO., LTD. Japan 
НИДЕК КО., ЛТД., Япония 

45.  Г004-00110-
00/03380224 

13.10.2025  
Машина термозапаивающая 

марки «DGM» с 
принадлежностями 

ООО «ДГМ ФАРМА-
АППАРАТЕ РУС» 

Shandong Maiyue Medical 
Technology Co., Ltd. 



 
 

46. Г004-00110-
00/03363707 

13.10.2025  
Подгузники-трусы для 

взрослых Liberty при средней 
степени недержания. 

ООО «МАШИНС 
СОЛЮШН» 

"PAN Healthcare Private 
Limited" (ПАН Хелскейр 

Прайвит Лимитед) 

47.  Г004-00110-
00/03382748 

13.10.2025  

Набор реагентов для 
выявления соматических 
мутаций в 12 и 13 кодонах 

(G12A/C/D/R/S/V, G13D) гена 
KRAS человека методом 

полимеразной цепной реакции 
в режиме реального времени 

(РеалБест-ОНКО KRAS G12,13) 

 АО "ВЕКТОР-БЕСТ" 

48. 
Г004-00110-
00/03383663 13.10.2025  

Набор реагентов для 
качественного определения 
РНК вируса гепатита C (HCV) 

методом обратной 
транскрипции и 
изотермической 

амплификации (ОТ-ИТ) 
AmpliSens HCV-IT 

 
ФБУН ЦНИИ 

ЭПИДЕМИОЛОГИИ 
РОСПОТРЕБНАДЗОРА 



 
 

49. Г004-00110-
00/03384840 

13.10.2025  

Набор реагентов для 
определения концентрации D-

димера в плазме крови 
латексным 

иммунотурбидиметрическим 
методом (D-димер) 

 АО "ВЕКТОР-БЕСТ" 

50.  Г004-00110-
00/03383800 

13.10.2025  Контрольный материал D-
димера (D-димер контроль) 

 АО "ВЕКТОР-БЕСТ" 

51.  Г004-00110-
00/03552225 

13.10.2025  

Программное обеспечение 
«Система поддержки 

принятия врачебных решений 
для диагностики 

остеоартроза по данным 
рентгенографии коленных 

суставов» 

 ООО "СБЕРМЕДИИ" 
 

52.  Г004-00110-
00/03386103 

14.10.2025  

Набор реагентов in vitro для 
количественного определения 

антител IgA к 
деамидированным пептидам 

глиадина в сыворотке и 
плазме крови человека (Anti-

DGP IgA (CLIA)) методом 
иммунохемилюминесцентного 

ООО «АМК» 

Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 

Инжиниринг Ко., Лтд. 
(Shenzhen New Industries 

Biomedical Engineering 
Co., Ltd.) 



 
 

анализа на автоматических 
анализаторах MAGLUMI® 

53.  
Г004-00110-
00/03385078 14.10.2025  

Набор реагентов in vitro для 
количественного определения 

антител IgG к тканевой 
трансглутаминазе в 

сыворотке и плазме крови 
человека (Anti-tissue 

Transglutaminase IgG (CLIA)) 
методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических 

анализаторах MAGLUMI® 

ООО «АМК» 

Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 

Инжиниринг Ко., Лтд. 
(Shenzhen New Industries 

Biomedical Engineering 
Co., Ltd.) 

54.  Г004-00110-
00/03385109 

14.10.2025  

Набор реагентов in vitro для 
количественного определения 

антител IgA к тканевой 
трансглутаминазе в 

сыворотке и плазме крови 
человека (Anti-tissue 

Transglutaminase IgA (CLIA)) 
методом 

иммунохемилюминесцентного 
анализа на автоматических 

анализаторах MAGLUMI® 

ООО «АМК» 

Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 

Инжиниринг Ко., Лтд. 
(Shenzhen New Industries 

Biomedical Engineering 
Co., Ltd.) 



 
 

55.  Г004-00110-
00/03385126 

14.10.2025  

Система измерения сердечно-
сосудистого 

давления VivoCardio® с 
принадлежностями 

ООО «БЕЛЛИС 
МЕДИКАЛ» 

"Insight Lifetech Co., Ltd." 
(Инсайт Лайфтек Ко., 

Лтд.) 

56.  
Г004-00110-
00/03384807 14.10.2025  

Набор контрольных плазм для 
контроля качества 

определения одного или 
множества показателей 

гемостаза в цитратной плазме 
на анализаторах гемостаза 

автоматических cobas t 
(UniCon / Universal Control 
cobas t systems), модели 

ООО «РОШ 
ДИАГНОСТИКА 

РУС» 

"Roche Diagnostics GmbH" 
(Рош Диагностикс ГмбХ) 

57.  Г004-00110-
00/03385951 

14.10.2025  

Наконечник стерильный с 
фильтром объемом 200 мкл в 

штативе для 
автоматизированных систем 

для in vitro диагностики 

ООО «ИЛС» 

Аутобио Лабтек 
Инструментс Ко. / 

Autobio Labtec 
Instruments Co. 



 
 

58.  Г004-00110-
00/03386282 

14.10.2025  

Планшет глубоколуночный 
нестерильный, марки БМИ по 
ТУ 32.50.50-012-89583247-

2024 

 ООО "Н-ВИТ" 

59.  Г004-00110-
00/03385802 

14.10.2025  

Реагент для выявления 
антигена p53 в тканях 

человека 
иммуногистохимическими 

методами (клон ВР-53-12) по 
ТУ 

20.59.52-021-17782202-2024 

 ООО "ПРАЙМБИОМЕД" 

60.  Г004-00110-
00/03384827 

14.10.2025  
Регистратор ЭКГ по Холтеру 

medilogFD с 
принадлежностями 

АО «ШИЛЛЕР.РУ» "Schiller AG" (Шиллер АГ) 

61.  Г004-00110-
00/03386332 

14.10.2025  Гибкий видеобронхоскоп 
MEDINOVA 

ООО 
«ЭНДОМАРКЕТ» 

"Zhuhai Seesheen Medical 
Technology Co., Ltd." 

(Чжухай Сишиин 
Медикал Текнолоджи 

Ко., ЛТД.) 



 
 

62.  
Г004-00110-
00/03385141 14.10.2025  

Набор реагентов 
«ФерритинТест» для 

количественного 
определения ферритина в 
сыворотке крови человека 

иммунохроматографическим 
методом для диагностики ин 

витро по ТУ 20.59.52-023-
93099853-2024 

 ООО НПО "БИОТЕСТ" 

63.  Г004-00110-
00/03386242 

14.10.2025  

Цистоскоп гибкий 
оптоволоконный DS.Vision 

CystoFiber по ТУ 26.60.12-012-
86671063-2024 

 ООО "ДС.МЕД" 

64. Г004-00110-
00/03386256 

14.10.2025  

Гистероскоп гибкий 
оптоволоконный DS.Vision 

HysteroFiber по ТУ 
26.60.12-013-86671063-2024 

 ООО "ДС.МЕД" 



 
 

65.  Г004-00110-
00/03385003 

14.10.2025  

Набор реагентов «Тест-
система 

иммунохроматографическая 
для 

качественного определения 
антигенов Streptococcus 

pneumoniae в образцах мочи 
человека «ИХА-Пневмококк» 

по ТУ 20.59.52-378-
70423725-2024» 

 АО "ЭКОЛАБ" 

 


