
 
 

Зарегистрированные медицинские изделия с 26.12.2025 по 16.01.2026 

№ 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-
00/04088273 26.12.2025  

Набор реагентов Sharay aCL 
IgA/G/M (CLIA) для 

количественного определения 
суммарных IgA, IgG, IgM-
антител к кардиолипину 

методом 
иммунохемилюминесцентного 

анализа на анализаторах 
автоматических серии Sharay, 

на 100 тестов 

АО "БИОХИММАК 
ДИАГНОСТИКА" 

"C-Luminary 
Biotechnology Co., Ltd." 

(Ц-Люминери 
Биотехнолоджи Ко., Лтд.) 

2.  
Г004-00110-
00/04088057 26.12.2025  

Анализатор автоматический 
гематологический 

VITAPLANET VR-H1AL 
ООО "ВИТА - Р.О.С." 

"Changchun Blaser 
Medical Technology Co., 

Ltd." (Чанчунь Блазер 
Медикал Технолоджи 

Ко., Лтд.) 



 
 

3.  
Г004-00110-
00/04088161 26.12.2025  

Шприцы инъекционные 
трехкомпонентные 

однократного применения 
«DOLCE-PHARM» стерильные 

с иглами 

ООО "КС-ПРОФ" 
ТОО «DOLCE» (ТОО 

«ДОЛЬЧЕ») 

4.  
Г004-00110-

00/04088298 26.12.2025  

Маска медицинская из 
нетканого материала 

одноразовая по ТУ 32.50.50-
005-64260744-2024 

 ООО "МАСКА" 

5.  
Г004-00110-
00/04088104 26.12.2025  

Наконечник Rocla 
высокоскоростной турбинный 

ООО "РОКАДА-
ДЕНТ" 

Dongguan Flexibility 
Precise Medical Ap-

paratus Co., Ltd. 
(«Дунгуань Флексибили-

ти Присайз Медикал 
Аппаратус Ко., Лтд.») 



 
 

6.  
Г004-00110-

00/04088470 26.12.2025  

Система 
эндоскопической 

визуализации СЭВ «ЭлеПС» по 
ТУ 26.60.12-070-12966357-

2025 

 ООО НПФ"ЭЛЕПС" 

7.  
Г004-00110-
00/04083755 26.12.2025  

Проктоскоп одноразовый 
нестерильный по ТУ 32.50.13-

004-31700688-2025 
 ООО "ММТ" 

8.  
Г004-00110-

00/04088087 26.12.2025  

Стент коронарный 
одноразовый стерильный на 

системе 
доставки ADVA PRO с 

лекарственным покрытием 
Сиролимус по ТУ 32.50.22-

019-60873993-2025 

 ООО "НОВЕЛТИ" 



 
 

9.  
Г004-00110-
00/04087914 26.12.2025  Щипцы для горячей биопсии 

ООО "ДЕЛГА-
МЕДИС" 

Zhejiang Chuangxiang 
Medical Technology Co., 

LTD. («Жеджьянг 
Чуангксианг Медикал 

Технолоджи Ко., ЛТД.») 

10.  
Г004-00110-

00/04084943 26.12.2025  

Бахилы медицинские, 
нестерильные, одноразовые, в 

вариантах исполнения по ТУ 
32.50.50-001-2001603886-

2024 

 
ИП Беликова Кристина 

Сергеевна 

11.  РЗН 2025/26386 26.12.2025 01.01.2028 

Набор реагентов для 
выявления метилирования 
маркерных участков генов 

TRH, ZNF551 и ZNF154 
методом ПЦР в реальном 

времени по ТУ 20.59.52-014-
48327621-2023 

ООО НПП  "Биочип" 
ФГБУ "НМИЦ онкологии 

им. Н.Н. Блохина" 
Минздрава России 



 
 

12.  
Г004-00110-

00/04094644 29.12.2025  

Очищающий раствор 2 in vitro 
(Hemolumi® Cleaning Solution 

2) для очистки 
автоматических анализаторов 

Hemolumi® 

ООО "АМК" 

Shenzhen New Industries 
Biomedical Engineering 

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

13.  
Г004-00110-

00/04094666 29.12.2025  

Очищающий раствор 1 in vitro 
(Hemolumi® Cleaning Solution 

1) для очистки 
автоматических анализаторов 

Hemolumi®. 

ООО "АМК" 

Shenzhen New Industries 
Biomedical Engineering 

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

14.  
Г004-00110-
00/04094797 29.12.2025  

Анализатор коагуляции 
автоматический Hemolumi® 

H6 с принадлежностями 
ООО "АМК" 

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

Нью Индастриз 
Биомедикал Инжиниринг 

Ко., Лтд.) 



 
 

15.  
Г004-00110-

00/04094598 29.12.2025  

Дилюент 1 in vitro для 
разведения проб (Hemolumi® 

Sample Diluent 1) для 
автоматических анализаторов 

Hemolumi® 

ООО "АМК" 

Shenzhen New Industries 
Biomedical Engineering 

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

16.  
Г004-00110-

00/04094952 29.12.2025  
Кювета (Hemolumi® Cuvette) 

для автоматических 
анализаторов Hemolumi® 

ООО "АМК" 

Shenzhen New Industries 
Biomedical Engineering 

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

17.  
Г004-00110-
00/04094527 29.12.2025  

Реагент промывочный (Wash 
Solution) для анализаторов 

автоматических 
коагулометрических для 

диагностики in vitro 

ООО "КОМПАНИЯ 
"БИВИ" 

Shenzhen Dymind 
Biotechnology Co., Ltd., 
(«Шэньчжэнь Дайминд 

Биотекнолоджи Ко., 
Лтд.») 



 
 

18.  
Г004-00110-
00/04084112 29.12.2025  

Аппарат рентгеновский для 
интервенционных процедур 
«РЕНЕКС-15» по ТУ 26.60.11-

070-54839165-2025 

 ООО "С.П.ГЕЛПИК" 

19.  
Г004-00110-

00/04094352 29.12.2025  

Реагент очищающий 
(Cleanser) для анализаторов 

автоматических 
коагулометрических для 

диагностики in vitro 

ООО "КОМПАНИЯ 
"БИВИ" 

Shenzhen Dymind 
Biotechnology Co., Ltd., 
(«Шэньчжэнь Дайминд 

Биотекнолоджи Ко., 
Лтд.») 

20.  
Г004-00110-
00/04085219 29.12.2025  

Аппаратно-программный 
комплекс для восстановления 

двигательных функций с 
использованием 

механотерапии и чрескожной 
электростимуляции 

«БИОКИН-ЭС», по ТУ 
32.50.50-007-65248030-2025 

 ООО "КОСИМА" 



 
 

21.  
Г004-00110-
00/04091547 29.12.2025  

Центрифуга медицинская 
лабораторная CRYSTE с 

принадлежностями 
ООО "БИОЛАЙН" 

«НОВАПРО КО., ЛТД» 
(“NOVAPRO CO., LTD”) 

22.  
Г004-00110-

00/04094333 29.12.2025  

Липидная панель реагентов 
для биохимического 

автоматического анализатора 
Skyla НВ1 (Lipid Panel Skyla 

HB1) 

АО "МЕДСЕРВИС" 

«Skyla Corporation 
Hsinchu Science Park 

Branch», Taiwan («Скайла 
Корпорейшн филиал в 

Научном парке 
Синьчжу», Тайвань) 

23.  
Г004-00110-

00/04094855 29.12.2025  

Метаболическая панель 
реагентов для 

биохимического 
автоматического анализатора 

Skyla НВ1 (Metabolic Panel 
Skyla HB1) 

АО "МЕДСЕРВИС" 

«Skyla Corporation 
Hsinchu Science Park 

Branch», Taiwan («Скайла 
Корпорейшн филиал в 

Научном парке 
Синьчжу», Тайвань) 



 
 

24.  
Г004-00110-
00/04093749 29.12.2025  

Набор инструментов для 
установки имплантатов 
спинальной фиксации 

ООО "МИНДРЕЙ 
МЕДИКАЛ РУС" 

«Ухань Майндрэй 
Саиэнтифик Ко., Лтд.» 

(Wuhan Mindray Scientific 
Co., Ltd.) 

25.  РЗН 2025/26385 30.12.2025 01.01.2028 

Трикотаж медицинский 
компрессионный на нижние 
конечности BeeCare® по ТУ 
14.31.10-001-2014076499-

2025 

 ИП 

26.  
Г004-00110-
00/04119408 30.12.2025  

Бинты медицинские 
эластичные компрессионные  ООО "ИНТЕКС" 



 
 

27.  
Г004-00110-
00/04100555 30.12.2025  

Первичные мышиные 
моноклональные антитела для 

обнаружения белка p40 
иммуногистохимическим 

методом в диагностике in vitro 
для ручного или 

автоматического 
использования (p40, MMab) 

ООО "МИРУС 
МЕДИКАЛ" 

«Henan Celnovte 
Biotechnology Co., Ltd.» 

«Хенан Селновт 
Биотехнолоджи Ко., 

Лтд.» 

28.  
Г004-00110-
00/04099708 30.12.2025  

Первичные мышиные 
моноклональные антитела для 

обнаружения белка p53 
иммуногистохимическим 

методом в диагностике in vitro 
для ручного или 

автоматического 
использования (p53, MMab) 

ООО "МИРУС 
МЕДИКАЛ" 

«Henan Celnovte 
Biotechnology Co., Ltd.» 

«Хенан Селновт 
Биотехнолоджи Ко., 

Лтд.» 

29.  
Г004-00110-
00/04091593 30.12.2025  

Рабочее место врача 
офтальмолога i-Optik 

ООО "МТО 
"СТОРМОВЪ" 

Ningbo Ming Sing Optical 
R&D Co., Ltd, («Нинбо Мин 

Шин Оптикал Эр энд Дэ 
Ко., Лтд») 



 
 

30.  
Г004-00110-
00/04113934 12.01.2026  

Аппарат для фототерапии 
DECOTICA® ESTHER 

ООО "МЕДИКАЛ-
СЕРВИС" "IDS Ltd." (Ай-Ди-Эс Лтд.) 

31.  
Г004-00110-
00/04113054 12.01.2026  

Бандаж послеродовой по ТУ 
32.50.22-001-0135298393-

2024 
 

ИП Сурду Драгош 
Тудорович 

32.  
Г004-00110-
00/04120184 12.01.2026  

Программное обеспечение 
«Информационная система 

«Кардиум-директ» по ТУ 
58.29.32-002-35579829-2025 

 ООО "ЭРНА" 



 
 

33.  
Г004-00110-
00/04112681 12.01.2026  

Изделия медицинские 
компрессионные на нижние 

конечности 

ИП Голубкина 
Оксана 

Александровна 

"Zhejiang Rongrong 
Hosiery Co., Ltd." 

(Чжэцзян Ронгронг 
Хосиери Ко., Лтд.) 

34. 
Г004-00110-
00/04117891 12.01.2026  

Аппарат 
рентгенодиагностический 

цифровой передвижной 
«МобиРен-7МТ», ТУ 26.60.11-

075-47245915-2025 

 АО "МТЛ" 

35.  
Г004-00110-
00/04120509 12.01.2026  

Секвенатор генетический 
методом секвенирования 
нового поколения (NGS) 

DNBSEQ-G400 

ООО "ЭМДЖИАЙ 
ТЕХ РУС" 

"Wuhan MGI Tech Co., 
Ltd." (Ухань ЭМДЖИАЙ 

Тех Ко., Лтд.) 



 
 

36.  
Г004-00110-
00/02386396 14.01.2026  

Ультрафильтр NOVADIAL в 
вариантах исполнения ООО "НОВАДИАЛ" 

Jiangxi Sanxin Medtec Co., 
Ltd. (Цзянси Саньсинь 

Медтек Ко., Лтд.) 

37.  
Г004-00110-
00/02542949 14.01.2026  

Набор кровопроводящих 
магиcтралей для гемодиализа 

NOVADIAL в вариантах 
исполнения 

ООО "НОВАДИАЛ" 
Jiangxi Sanxin Medtec Co., 

Ltd. (Цзянси Саньсинь 
Медтек Ко., Лтд.) 

38.  
Г004-00110-
00/02528450 14.01.2026  

Игла фистульная 
артериовенозная одноразовая 

стерильная NOVADIAL в 
вариантах исполнения 

ООО "НОВАДИАЛ" 
Jiangxi Sanxin Medtec Co., 

Ltd. (Цзянси Саньсинь 
Медтек Ко., Лтд.) 

 


