
 
 

Зарегистрированные медицинские изделия с 05.12.2025 по 12.12.2025 

№ 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.  Г004-00110-
00/03910037 

08.12.2025  

Набор калибраторов in vitro 
для обеспечения 

правильности проведения 
коагулологических 

исследований (Hemolumi® 
Coagulation Calibrators) на 

автоматических анализаторах 
Hemolumi® 

ООО "АМК" 

Shenzhen New Industries 
Biomedical Engineering 

Co., Ltd. (Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 
Инжиниринг Ко., Лтд.) 

2.  
Г004-00110-
00/03910509 08.12.2025  

Набор реагентов in vitro для 
количественного определения 

продуктов деградации 
фибрина/фибриногена в 
плазме крови человека 

(Hemolumi® FDP (Latex)) 
методом латексной 

иммунотурбидиметрии на 
автоматических анализаторах 

Hemolumi® 

ООО "АМК" 

Shenzhen New Industries 
Biomedical Engineering 

Co., Ltd. (Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 
Инжиниринг Ко., Лтд.) 



 
 

3.  
Г004-00110-
00/03910203 08.12.2025  

Набор реагентов in vitro для 
количественного определения 

D-димера в плазме крови 
человека (Hemolumi® D-Dimer 

(Latex)) методом латексной 
иммунотурбидиметрии на 

автоматических анализаторах 
Hemolumi® 

ООО "АМК" 

Shenzhen New Industries 
Biomedical Engineering 

Co., Ltd. (Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 
Инжиниринг Ко., Лтд.) 

4.  
Г004-00110-
00/03914056 08.12.2025  

Дилюент 2 in vitro для 
разведения проб (Hemolumi® 

Sample Diluent 2) для 
автоматических анализаторов 

Hemolumi® 

ООО "АМК" 

"Shenzhen New Industries 
Biomedical Engineering 
Co., Ltd." (Шэньчжэнь 

Нью Индастриз 
Биомедикал Инжиниринг 

Ко., Лтд.) 

5.  
Г004-00110-

00/03903406 08.12.2025  

Набор реагентов для 
качественного определения 

РНК вируса денге (Dengue 
virus) методом обратной 

транскрипции и 
изотермической 

амплификации (ОТ-ИТ) 
AmpliSens® Dengue virus-IT 

 
ФБУН ЦНИИ 

ЭПИДЕМИОЛОГИИ 
РОСПОТРЕБНАДЗОРА 



 
 

6.  
Г004-00110-
00/03908181 08.12.2025  

Набор реагентов для 
количественного определения 
Гамма-глутамилтрансферазы 

(ГГТ) (Gamma-
GLUTAMYLTRANSFERASE 

(gamma-GT)) в сыворотке или 
плазме крови человека 

спектрофотометрическим 
методом 

ООО "МД - 
КОНСАЛТИНГ И 

РАЗВИТИЕ" 

BioSystems S.A. 
(БиоСистемс С.А.) 

7.  
Г004-00110-
00/03902535 08.12.2025  

Катетеры для 
самокатетеризации 

лубрицированные DeliCath 
(ДелиКат), DeliCath Soft 

(ДелиКат Софт), DeliCath Aqua 
(ДелиКат Аква), DeliCath Aqua 

Soft (ДелиКат Аква Софт), 
DeliCath Gel (ДелиКат Джел), 

DeliCath Gel Soft (ДелиКат 
Джел Софт), товарный знак 

MEDEREN 

 ООО "ДЕЛИПЛАСТ" 

8.  Г004-00110-
00/03909708 

08.12.2025  
Микроскоп операционный 

FreeVision 3DТМ по ТУ 
26.70.22-001-63816464-2025 

 ООО "НПК 
"РОСТТЕХНОДЕНТ" 



 
 

9.  
Г004-00110-

00/03903663 08.12.2025  Резектоскоп биполярный 

ООО "РАША БОНСС 
МЕДИКАЛ 

ТЕХНОЛОДЖИ 
КО.ЛТД" 

Jiangsu Bonss Medical 
Technology Со., Ltd. 

("Цзянсу Бонсс Медикал 
Технолоджи Ко., Лтд.") 

10.  Г004-00110-
00/03908164 

08.12.2025  

Набор реагентов «Лидлаб 
Двина Лактатдегидрогеназа 
(ЛДГ)» для количественного 

определения активности 
лактатдегидрогеназы в 

сыворотке и плазме крови 
человека 

спектрофотометрическим 
методом на анализаторах 

автоматических 
биохимических «Лидлаб 

Двина» для диагностики in 
vitro по ТУ 20.59.52-330-

65614693-2022 

 ООО "ЛИДКОР" 



 
 

11.  
Г004-00110-
00/03903522 08.12.2025  

Набор реагентов для 
количественного определения 

липазы в сыворотке или 
плазме крови человека 

спектрофотометрическим 
методом на биохимических 

анализаторах Alinity с 
«Липаза2 Реагенты для Alinity 

c (Lipase2)» 

ООО "ЭББОТТ 
ЛЭБОРАТОРИЗ" 

Эбботт Ирландия 
Диагностическое 

подразделение (Abbott 
Ireland Diagnostics 

Division) 

12.  
Г004-00110-
00/03912127 08.12.2025  

Абатмент модифицируемый 
для дентальных имплантатов ООО "ШТРАУМАНН" 

"MEDENTiKA GmbH" 
(МЕДЕНТиКА ГмбХ) 

13.  
Г004-00110-
00/03911628 08.12.2025  

Материалы хирургические 
шовные стерильные, 
рассасывающиеся, с 

атравматическими иглами или 
без игл 

ООО "ДЖОНСОН & 
ДЖОНСОН" 

"Johnson & Johnson 
International" (Джонсон & 

Джонсон Интернешнл) 



 
 

14.  
Г004-00110-
00/03921130 10.12.2025  

Экспресс-тест Sciendox для 
качественного обнаружения 
антигена ротавируса и/или 

аденовируса в образцах кала 
методом 

иммунохроматографии 

ООО "РЕАЛ КЭР" 

Xiamen Sciendox 
Biological Technology Co., 

Ltd. (Сямэнь Сайндокс 
Биологикал Технолоджи 

Ко., Лтд.) 

15.  Г004-00110-
00/03925077 

10.12.2025  

Набор калибраторов in vitro 
для количественного 

определения D-димера в 
плазме крови человека 

(Hemolumi® D-Dimer 
Calibrators) методом 

латексной 
иммунотурбидиметрии на 

автоматических 
анализаторах Hemolumi® 

ООО "АМК" 

Shenzhen New Industries 
Biomedical Engineering 

Co., Ltd. (Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 
Инжиниринг Ко., Лтд.) 

16.  Г004-00110-
00/03921103 

10.12.2025  

Калоприемник 
однокомпонентный и 
двухкомпонентный, 

дренируемый и 
недренируемый, с фильтром и 

без фильтра 

ООО "АВК-АЛЬЯНС" 

Zhejiang Ailebao Medical 
Technology Co., Ltd. 
(Чжэцзян Эйлебао 

Медикал Текнолоджи 
Ко.Лтд.) 



 
 

17.  
Г004-00110-
00/03938628 10.12.2025  

Лиофилизатор медицинский 
«ЛиоТран» по ТУ 32.50.50-

017-18833344-2025 
 ООО "ПРОФИТ ФАРМ" 

18.  
Г004-00110-
00/03944235 10.12.2025  

Пробирки для сбора 
капиллярной крови 

ООО "МИНДРЕЙ 
МЕДИКАЛ РУС" 

"Jiangsu KangJian Medical 
Apparatus Co., Ltd." 
(Цзянсу Канцзянь 

Медикал Аппаратус Ко., 
Лтд.) 

19.  
Г004-00110-
00/03938495 10.12.2025  

Облучатель неонатальный 
"ЭДЕЛЬВЕЙС"  ООО "ЛАТТАНТЕ" 



 
 

20.  
Г004-00110-
00/03938214 10.12.2025  

Материал стоматологический 
на основе силикатов кальция 
для пломбирования корневых 
каналов «Биокерамин» по ТУ 

21.20.24-168-45814830-2025, 
с принадлежностями 

 АО "ОЭЗ "ВЛАДМИВА" 

21.  Г004-00110-
00/03914627 

10.12.2025  

Реагенты для 
количественного определения 

общего человеческого бета-
хорионического 
гонадотропина 

иммунохемилюминесцентным 
методом в человеческой 

сыворотке и плазме на 
анализаторах 

иммунохимических серии 
Access (ACCESS TOTAL βhCG 

(5TH IS) Beta-hCG) 

ООО "БЕКМЕН 
КУЛЬТЕР" 

Бекмен Культер, Инк. 
(Beckman Coulter, Inc.) 

22.  Г004-00110-
00/03909426 

10.12.2025  Система микроманипуляторов 
IMS-320 c принадлежностями 

ООО "БМТ" 

Hua Yue Medical 
Technology Co., Ltd. / 

«Хуа Юэ Медикал 
Текнолоджи Ко., Лтд.» 



 
 

23.  
Г004-00110-

00/03939090 10.12.2025  

Стол медицинский 
электрический по ТУ 

32.50.30-008-68690950-
2025 

 ООО МК "АСК" 

24.  
Г004-00110-
00/03939788 10.12.2025  

Чехол для культи нижней 
конечности по ТУ 32.50.23-

001-62877950-2024 
 ООО "ИНСИЛ" 

25.  
Г004-00110-
00/03922273 10.12.2025  

Повязка раневая LUOFUCON® 
стерильная гелеобразующая ООО "НМК" 

Huizhou Foryou Medical 
Devices Co., Ltd. 

(Хуэйчжоу Форъю 
Медикал Девайсез Ко., 

Лтд.) 



 
 

26.  
Г004-00110-

00/03938934 10.12.2025  

Игла инъекционная 
однократного применения 

стерильная 
по ТУ 32.50.13-003-

29448738-2023 

 
ООО "ПАСКАЛЬ 

МЕДИКАЛ" 

27.  Г004-00110-
00/03939722 

10.12.2025  

Набор реагентов «Лидлаб 
Двина Альбумин (АЛБ)» для 

количественного определения 
альбумина в сыворотке и 

плазме крови человека 
спектрофотометрическим 
методом на анализаторах 

автоматических 
биохимических «Лидлаб 

Двина» для диагностики in 
vitro по ТУ 20.59.52-321-

65614693-2022 

 ООО "ЛИДКОР" 

28.  Г004-00110-
00/03939009 

10.12.2025  

Анализатор автоматический 
биохимический для 

диагностики in vitro «Лидлаб 
Двина» серии b по ТУ 

26.51.53-355-65614693-2022 

 ООО "ЛИДКОР" 



 
 

29.  
Г004-00110-
00/03925255 10.12.2025  

Система магистралей 
экстракорпорального 

кровообращения Перфикс 
(PerfX) стерильная 

одноразовая 

ООО "МБТ 
МЕДИЦИНСКИЕ 
ТЕХНОЛОГИИ" 

B L Lifesciences Pvt. Ltd 
(БЛ Лайфсайенс Пвт. Лтд) 

30.  
Г004-00110-
00/03922029 10.12.2025  

Инструмент медицинский 
зондирующий, бужирующий 

«Professional 
Hospital Furnishers» с 
принадлежностями 

ООО "АВТОРИТЕТ-
МЕД" 

Professional Hospital 
Furnishers (Профэшнл 
Хоспитал Фурнишерс) 

31.  
Г004-00110-
00/03909223 10.12.2025  

Аппарат для неинвазивного 
определения степени фиброза 
печени Fibroscan® 630 Expert 

ООО "ДЕЛЬРУСКОМ" ECHOSENS (ЭХОСЕНС) 



 
 

32.  
Г004-00110-
00/03921575 10.12.2025  

Стол и кушетка для осмотра, 
массажа и процедур с 

принадлежностями МЕТ® по 
ТУ 32.50.30-030-11459109-

2024 

 ООО "МЕТ" 

33.  
Г004-00110-
00/03919926 10.12.2025  

Раствор увлажняющий 
офтальмологический Бивиарт 

(R) интенсив по ТУ 21.20.23-
118-64260974-2025 

 ООО "ГРОТЕКС" 

34. 
Г004-00110-
00/03920763 10.12.2025  

Маммограф цифровой на 
плоскопанельном детекторе 

«Маммо-РП-Ц» по ТУ 
26.60.11-044-42254364-2024 

 АО "РЕНТГЕНПРОМ" 



 
 

35.  
Г004-00110-
00/03921335 10.12.2025  

Игла для биопсии одноразовая 
стерильная КРИСТАЛИУМ 

БРАХИКС (CRISTALIUM 
BRAHIX)® по ТУ 32.50.13-002-

47315975-2023 

ООО 
"КОМФИНСЕРВИС" 

"Inter Evren Medikal Tek. 
San.ve Dis Tic. A.S." 

(Интер Эврен Медикаль 
Тек. Сан. ве Дыш Тидж. 

А.Ш.) или Inter Evren Med. 
Tek. San.ve Dis Tic. A.S. 
(Интер Эврен Мед. Тек. 

Сан. ве Дыш Тидж. А.Ш.) 
или Inter Evren Medical 

Teknoloji San. Ve Dis Tic. 
A.S. (Интер Эврен 

Медикаль Текноложи 
Сан. Ве Дыш Тидж. А.Ш.) 

36.  РЗН 2025/26376 11.12.2025 01.01.2028 

Изделия медицинские 
эластичные компрессионные 

"Krampfarden" 
("Крампфарден") 

ООО 
"КРАМПФАРДЕН" 

"Чжэцзян Точжень 
Медицинские технологии 

Ко., Лтд." 



 
 

37.  РЗН 2025/26374 11.12.2025 01.01.2028 

Набор реагентов для 
выделения РНК из 

клинического материала 
человека «РНК-Манго» серия 

9 

 ООО "ЛабПэк" 

38.  РЗН 2025/26373 11.12.2025 01.01.2028 
Инфузионный набор для 

инсулиновой помпы AARUY 
AR-B200A 

ООО "Петромед" 
"Аруй Медикал Гуандун 

Ко. Лтд." 

39.  РЗН 2025/26370 11.12.2025  
Ланцет безопасный пяточный 

юнона®, модель HHZ-II 
ООО 

"Триопромтрейд" 
"Тяньцзинь Хуахун 

Текнолоджи Ко., Лтд." 



 
 

40.  РЗН 2025/26375 11.12.2025  
Сканер интраоральный 
беспроводной i700w с 

принадлежностями 

ООО ЭО 
"Инженерная 

Безопасность" 
"Медит Корп." 

41.  
Г004-00110-

00/03945486 11.12.2025  

Набор реагентов in vitro для 
количественного определения 

фибриногена в плазме крови 
человека (Hemolumi® 

Fibrinogen (Clotting Assay)) 
клоттинговым методом на 

автоматических анализаторах 
Hemolumi® 

ООО "АМК" 

Shenzhen New Industries 
Biomedical Engineering 

Co., Ltd. (Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 
Инжиниринг Ко., Лтд.) 

42.  
Г004-00110-
00/03945431 11.12.2025  

Набор реагентов in vitro для 
количественного определения 
активированного частичного 

тромбопластинового времени 
в плазме крови человека 

(Hemolumi® APTT (Clotting 
Assay)) клоттинговым 

методом на автоматических 
анализаторах Hemolumi® 

ООО "АМК" 

Shenzhen New Industries 
Biomedical Engineering 

Co., Ltd. (Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 
Инжиниринг Ко., Лтд.) 



 
 

43. 
Г004-00110-
00/03945780 11.12.2025  

Набор контрольных 
материалов in vitro для 

количественного определения 
D-димера в плазме крови 

человека (Hemolumi® D-Dimer 
Controls) методом латексной 

иммунотурбидиметрии на 
автоматических анализаторах 

Hemolumi® 

ООО "АМК" 

Shenzhen New Industries 
Biomedical Engineering 

Co., Ltd. (Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 
Инжиниринг Ко., Лтд.) 

44.  
Г004-00110-
00/03945453 11.12.2025  

Набор реагентов in vitro для 
количественного определения 

тромбинового времени в 
плазме крови человека 
(Hemolumi® TT (Clotting 
Assay)) клоттинговым 

методом на автоматических 
анализаторах Hemolumi® 

ООО "АМК" 

Shenzhen New Industries 
Biomedical Engineering 

Co., Ltd. (Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 
Инжиниринг Ко., Лтд.) 

45.  
Г004-00110-
00/03945704 11.12.2025  

Набор реагентов in vitro для 
количественного определения 
активности антитромбина III в 

плазме крови человека 
(Hemolumi® AT III 

(Chromogenic Substrate 
Assay)) хромогенным 

методом на автоматических 
анализаторах Hemolumi® 

ООО "АМК" 

Shenzhen New Industries 
Biomedical Engineering 

Co., Ltd. (Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 
Инжиниринг Ко., Лтд.) 



 
 

46. 
Г004-00110-
00/03945013 11.12.2025  

Набор калибраторов in vitro 
для количественного 

определения продуктов 
деградации 

фибрина/фибриногена в 
плазме крови человека 

(Hemolumi® FDP Calibrators) 
методом латексной 

иммунотурбидиметрии на 
автоматических анализаторах 

Hemolumi® 

ООО "АМК" 

Shenzhen New Industries 
Biomedical Engineering 

Co., Ltd. (Шэньчжэнь Нью 
Индастриз Биомедикал 
Инжиниринг Ко., Лтд.) 

47.  Г004-00110-
00/03945021 

11.12.2025  

Реагенты для 
количественного определения 

общего 25(OH) витамина D 
иммунохемилюминесцентным 

методом в человеческой 
сыворотке и плазме на 

анализаторах 
иммунохимических серии 

Access (Access 25(OH) Vitamin 
D 

Total) 

ООО "БЕКМЕН 
КУЛЬТЕР" 

Бекмен Культер, Инк. 
(Beckman Coulter, Inc.) 



 
 

48. Г004-00110-
00/03945085 

11.12.2025  

Набор реагентов для 
качественного определения 
ДНК бактерий рода Шигелла 

(Shigella spp.) и 
энтероинвазивных E. coli 

(EIEC) методом 
изотермической 

амплификации (ИТ) 
AmpliSens® Shigella spp.-EIEC-

IT 

 
ФБУН ЦНИИ 

ЭПИДЕМИОЛОГИИ 
РОСПОТРЕБНАДЗОРА 

49. Г004-00110-
00/03946932 

11.12.2025  
Инструмент 

стоматологический 
моделировочный LM 

ООО "РАУДЕНТАЛЛ-
ГАРАНТ" 

"LM-Instruments Oy" (ЛМ-
Инструментс Ой) 

50.  Г004-00110-
00/03946507 

11.12.2025  

Контрольные материалы для 
подтверждения 

воспроизводимости и 
правильности 

количественного определения 
интактного паратиреоидного 

гормона 
иммунохемилюминесцентным 

методом 
в сыворотке и плазме крови 

человека на 

ООО "ЭББОТТ 
ЛЭБОРАТОРИЗ" 

Эбботт ГмбХ (Abbott 
GmbH) 



 
 

иммунохимических 
анализаторах ARCHITECT 

«ПТГ интактный Контрольные 
материалы (ARCHITECT Intact 

PTH Controls)» 

51.  
Г004-00110-

00/03946509 11.12.2025  

Калибраторы для 
обеспечения правильности 

количественного определения 
интактного паратиреоидного 

гормона 
иммунохемилюминесцентным 

методом в сыворотке и 
плазме крови человека на 

иммунохимических 
анализаторах ARCHITECT 

«ПТГ интактный Калибраторы 
(ARCHITECT Intact PTH 

Calibrators)» 

ООО "ЭББОТТ 
ЛЭБОРАТОРИЗ" 

Эбботт ГмбХ (Abbott 
GmbH) 



 
 

52.  
Г004-00110-
00/03945258 11.12.2025  

Набор реагентов CHORUS 
DEAMIDATED GLIADING для 

количественного определения 
антител IgG к 

деамидированному глиадину в 
сыворотке крови для 

автоматической системы ИФА 
Chorus TRIO 

ООО "МЕДИКА 
ПРОДАКТ" 

«ДИЕССЕ ДИАГНОСТИКА 
СЕНЕЗЕ С.п.А.», Италия / 

«DIESSE DIAGNOSTICA 
SENESE S.p.A.», Italy 

53.  
Г004-00110-
00/03945270 11.12.2025  

Эндопротез коленного сустава 
одномыщелковый ООО "ПЛЮС" 

"Дабл Медикал 
Текнолоджи Инк."/ 

"Double Medical 
Technology Inc." 

 


