
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 29.09.2023 по 06.10.2023 

№ Регистрационны
й номер 

медицинского 
изделия 

Дата 
государственной 

регистрации 
медицинского 

изделия 

Срок действия 
регистрационного 

удостоверения 

Наименование 
медицинского 

изделия 

Наименование 
организации - 

уполномоченного 
представителя 
производителя 
(изготовителя) 
медицинского 

изделия 

Наименование 
организации - 

производителя 
медицинского 

изделия или 
организации - 
изготовителя 

медицинского 
изделия 

1.  

РЗН  
2023/20574 

02.10.2023  Набор реагентов 
для определения 

тромбинового 
времени "Thrombin 

Time Reagent Kit" 

ООО 
"ПРОФИЛАБТЕСТ" 

"Гуанчжоу 
Вондфо Биотех 

Ко., Лтд." 

2.  

РЗН  
2023/20575 

02.10.2023  Набор реагентов 
для определения 
активированного 

частичного 
тромбопластиновог
о времени "Activated 

Partial 
Thromboplastin Time 

Reagent Kit" 

ООО 
"ПРОФИЛАБТЕСТ" 

 
 

"Гуанчжоу 
Вондфо Биотех 

Ко., Лтд." 

3.  

РЗН  
2023/20578 

02.10.2023  Набор реагентов 
для определения 
активированного 

времени 
свертывания крови 

ООО 
"ПРОФИЛАБТЕСТ" 

"Гуанчжоу 
Вондфо Биотех 

Ко., Лтд." 



 
"Activated Clotting 
Time Reagent Kit" 

4.  

РЗН  
2023/20577 

02.10.2023  Набор реагентов 
для определения 
протромбинового 

времени 
"Prothrombin Time 

Reagent Kit" 

ООО 
"ПРОФИЛАБТЕСТ" 

"Гуанчжоу 
Вондфо Биотех 

Ко., Лтд." 

5.  
РЗН  

2023/20583 
02.10.2023  Коагулометр 

оптический OCG-
102 

ООО 
"ПРОФИЛАБТЕСТ" 

"Гуанчжоу 
Вондфо Биотех 

Ко., Лтд." 

6.  

РЗН  
2023/20580 

02.10.2023  Набор реагентов 
для определения 

фибриногена 
"Fibrinogen Reagent 

Kit" 

ООО 
"ПРОФИЛАБТЕСТ" 

"Гуанчжоу 
Вондфо Биотех 

Ко., Лтд." 

7.  

РЗН  
2023/21278 

03.10.2023 01.01.2025 Жгут-турникет 
кровоостанавливаю
щий одноразовый с 

пластиковым 
стержнем 

ООО "КАРТБЭЙ" "УСИ ЭМСРУН 
ТЕКНОЛОДЖИ 

КО., ЛТД." 

8.  

РЗН  
2023/21280 

03.10.2023 01.01.2025 Жгут-турникет 
кровоостанавливаю
щий одноразовый с 

металлическим 
стержнем 

ООО "КАРТБЭЙ" "УСИ ЭМСРУН 
ТЕКНОЛОДЖИ 

КО., ЛТД." 

9.  

РЗН  
2023/21271 

03.10.2023 01.01.2025 Окклюзионный 
пластырь 

одноразовый 
стерильный 

ООО "КАРТБЭЙ" "УСИ ЭМСРУН 
ТЕКНОЛОДЖИ 

КО., ЛТД." 



 

10.  

РЗН  
2023/21253 

03.10.2023 01.01.2025 Тележка 
специальная 

анатомическая по 
ТУ 30.99.10-002-
73025019-2023 

 ООО "ТАНТЕК" 

11.  

РЗН  
2023/21259 

03.10.2023  Салфетка 
медицинская из 

нетканого 
материала 

нестерильная ТУ 
32.50.50-001-

51996691-2023 

 ООО "МЕДИТЕЛЛ" 

12.  

РЗН  
2023/21255 

03.10.2023  Инструмент 
стоматологический 

эндодонтический 
стерильный Eurofile 

ООО "Еврофайл" "Шенжен 
Перфест Медисал 
Инструментс Ко., 

Лтд" 

13.  

РЗН  
2023/20792 

03.10.2023  Рециркулятор 
воздуха 

бактерицидный 
ультрафиолетовый 
"Солнышко" по ТУ 

32.50.50-001-
25616222-2021 

 ООО "Солнышко" 

14.  

РЗН  
2023/21247 

03.10.2023  Мундштук 
одноразовый 

ARIDES для 
анализаторов паров 

этанола в 
выдыхаемом 

воздухе 

ООО "СИМС-2" ООО "АРИДЕС" 



 

15.  

РЗН  
2023/21256 

03.10.2023  Маска медицинская 
одноразовая из 

нетканого 
материала по ТУ 

32.50.50-001-
34434017-2022 

 ООО "ТД 
"Сибирские 
просторы" 

16.  

РЗН  
2023/21288 

03.10.2023  Облучатель УФ-
бактерицидный 

"СПДС" по ТУ 
32.50.50-005-

75620370-2022 

 ООО "СПДС" 

17.  

РЗН  
2023/21279 

03.10.2023  Помпа "Аспирон" с 
регулируемым 
вакуумом для 

аспирации ооцитов 
по ТУ 32.50.13-001-

72923880-2022 

 ООО "Интерген" 

18.  

РЗН  
2023/21274 

03.10.2023  Набор реагентов 
для выявления и 

дифференциации 
ДНК вирусов 
папилломы 

человека 16 и 18 
генотипов (HPV 

16/18) методом ПЦР 
с флуоресцентной 

детекцией в режиме 
реального времени 

"Интифика HPV 
16/18", по ТУ 

 ООО "Компания 
Алкор Био" 



 
21.20.23-644-

98539446-2022 

19.  

РЗН  
2023/21275 

03.10.2023  Набор реагентов 
для выявления и 

дифференциации 
ДНК вирусов 

герпеса 1 и 2 типов 
методом ПЦР с 

флуоресцентной 
детекцией в режиме 
реального времени 

"Интифика 
HSV1/HSV2", по ТУ 

21.20.23-642-
98539446-2022 

 ООО "Компания 
Алкор Био" 

20.  
РЗН  

2023/21260 
03.10.2023  Фиксатор-ремень 

для фиксации 
пациента 

ООО "МС-Сибирь" "МЕДИ КЕА 
СИСТЕМ СЛУ" 

21.  

РЗН  
2023/21265 

03.10.2023  Набор реагентов 
"Лидлаб Амур ЦМВ 

IgG" для 
количественного 

определения 
иммуноглобулинов 

класса G (IgG) к 
цитомегаловирусу 

(ЦМВ, CMV) в 
сыворотке и плазме 

крови человека 

 ООО "ЛИДКОР" 



 
методом 

иммунохемилюмине
сцентного анализа 

(ИХЛА) 

22.  

РЗН  
2023/21281 

03.10.2023  Набор контрольных 
материалов "Лидлаб 

Амур ЦМВ IgG 
Контроль" для 

контроля качества 
количественного 

определения 
иммуноглобулинов 

класса G (IgG) к 
цитомегаловирусу 

(ЦМВ, CMV) в 
сыворотке и плазме 

крови человека 
методом 

иммунохемилюмине
сцентного анализа 

 ООО "ЛИДКОР" 

23.  

РЗН  
2023/21267 

03.10.2023  Набор контрольных 
материалов "Лидлаб 

Амур ВИЧ-Комбо 
Контроль" для 

контроля качества 
качественного 
определения 

антител к ВИЧ-1 
(М/О)/ВИЧ-2 и 

антигена р24 ВИЧ-1 
(ВИЧ-Комбо) в 

 ООО "ЛИДКОР" 



 
сыворотке и плазме 

крови человека 
методом 

иммунохемилюмине
сцентного анализа 

24.  

РЗН  
2023/21266 

03.10.2023   Набор реагентов 
"Лидлаб Амур ВИЧ-

Комбо" для 
качественного 
определения 

антител к ВИЧ-1 
(М/О)/ВИЧ-2 и 

антигена р24 ВИЧ-1 
(ВИЧ-Комбо) в 

сыворотке и плазме 
крови человека 

методом 
иммунохемилюмине
сцентного анализа 

(ИХЛА) 

 ООО "ЛИДКОР" 

25.  

РЗН  
2023/21268 

03.10.2023  Набор контрольных 
материалов "Лидлаб 

Амур ВПГ-1 IgM 
Контроль" для 

контроля качества 
качественного 
определения 

иммуноглобулинов 
класса M (IgM) к 
вирусу простого 

герпеса 1 типа (ВПГ-

 ООО "ЛИДКОР" 



 
1) в сыворотке и 

плазме крови 
человека методом 

иммунохемилюмине
сцентного анализа 

(ИХЛА) 

26.  

РЗН  
2023/20907 

03.10.2023  Игла инъекционная 
одноразовая 
стерильная 

Nanoneedles by 
Fillers.ru 

ООО "БЬЮТИ 
МАРКЕТ" 

"ДЖЕИЛ ТЕХ Ко., 
Лтд." 

27.  

РЗН 
 2023/21273 

03.10.2023  Материал 
контрольный для 

анализаторов 
гематологических  

автоматических 
"Лидлаб Енисей" 

серий F 5 и F 8, по ТУ 
21.20.23-309-

65614693-2022 

 ООО "ЛИДКОР" 

28.  

РЗН  
2023/21272 

03.10.2023  Калибратор для 
анализаторов 

гематологических 
автоматических 
"Лидлаб Енисей" 

серий F 5 и F 8, по ТУ 
21.20.23-308-

65614693-2022 

 ООО "ЛИДКОР" 



 

29.  

РЗН  
2023/21262 

03.10.2023  Набор реагентов 
"Лидлаб Амур ЦМВ 

IgМ" для 
качественного 
определения 

иммуноглобулинов 
класса М (IgМ) к 

цитомегаловирусу 
(ЦМВ, CMV) в 

сыворотке и плазме 
крови человека 

методом 
иммунохемилюмине
сцентного анализа 

(ИХЛА) 

 ООО "ЛИДКОР" 

30.  

РЗН  
2023/21269 

03.10.2023  Набор контрольных 
материалов "Лидлаб 

Амур Mycoplasma 
pn. IgG Контроль" 

для контроля 
качества 

количественного 
определения 

антител класса G 
(IgG) к бактерии 

Mycoplasma 
pneumoniae в 

сыворотке и плазме 
крови человека 

методом 
иммунохемилюмине

 ООО "ЛИДКОР" 



 
сцентного анализа 

(ИХЛА) 

31.  

РЗН  
2023/21264 

03.10.2023  Набор контрольных 
материалов "Лидлаб 
Амур Chlamydia pn. 
IgM Контроль" для 
контроля качества 

качественного 
определения 

иммуноглобулинов 
класса M (IgM) к 

бактерии Chlamydia 
pneumoniae в 

сыворотке и плазме 
крови человека 

методом 
иммунохемилюмине
сцентного анализа 

(ИХЛА) 

 ООО "ЛИДКОР" 

32.  

РЗН  
2023/21263 

03.10.2023  Набор реагентов 
"Лидлаб Амур 

Chlamydia pn. IgM" 
для качественного 

определения 
иммуноглобулинов 

класса M (IgM) к 
бактерии Chlamydia 

pneumoniae в 
сыворотке и плазме 

крови человека 

 ООО "ЛИДКОР" 



 
методом 

иммунохемилюмине
сцентного анализа 

(ИХЛА) 

33.  

РЗН  
2023/21261 

03.10.2023  Кювета 
одноразовая 

"Лидлаб Амур 
Кювета" для 
анализатора 

автоматического 
иммунохемилюмине
сцентного "Лидлаб 

Амур" для 
диагностики in vitro 
по ТУ 32.50.50-281-

65614693-2022 

 ООО "ЛИДКОР" 

34. 
РЗН  

2023/21282 
03.10.2023  Рукоятка шейвера 

DRILLCUT-X с 
принадлежностями 

ООО "КШТЭ 
ВОСТОК" 

"КАРЛ ШТОРЦ СЕ 
и Ко. КГ" 

35.  

РЗН  
2023/21287 

03.10.2023  Набор реагентов 
для качественного 

выявления ДНК 
Candida albicans, 

Chlamydia 
trachomatis, 

Gardnerella vaginalis, 
Mycoplasma 
genitalium, 

Mycoplasma hominis, 
Neisseria 

 ООО "ТестГен" 



 
gonorrhoeae, 
Trichomonas 

vaginalis, 
Ureaplasma parvum, 

Ureaplasma 
urealyticum, CMV 

(Human 
betaherpesvirus 5), 

HSV1 (Human 
alphaherpesvirus 1) и 

HSV2 (Human 
alphaherpesvirus 2) 

методом 
мультиплексной 

ПЦР-РВ "UROGEN" 
по ТУ 21.20.23-045-

97638376-2021 

36.  

РЗН  
2023/21286 

03.10.2023  Набор реагентов in 
vitro для 

количественного 
определения 

прямого ренина 
(MAGLUMI® Direct 

Renin (CLIA)) 
методом 

иммунохемилюмине
сцентного анализа 
на автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 



 

37.  

РЗН  
2023/21257 

03.10.2023  Система лазерная 
терапевтическая 

Stellar M22 с 
принадлежностями 

ООО "Премиум 
Эстетикс" 

"Луменис Би Лтд" 

38.  

РЗН 
 2023/21284 

03.10.2023  Перчатки 
диагностические 

медицинские 
нитриловые 

неопудренные 
нестерильные 

одноразовые по ТУ 
22.19.60-006-

46527899-2022 

 ООО "АСВ 
ФАРМАЦИЯ" 

39.  

РЗН  
2023/21254 

03.10.2023  Аппарат 
стоматологический 
для профилактики и 

пародонтологии 
серии Perio-Mate и 
Prophy-Mate NEO 

ООО "НСК РУС" "Наканиши Инк." 

40.  

РЗН  
2023/21258 

03.10.2023  Повязки 
впитывающие 

полиуретановые 
под товарным 

знаком matopat 

ООО "БЕЛЛА 
Восток" 

АО "ТРИКОМЕД 
С.А." 

41.  

РЗН  
2023/21283 

03.10.2023  Автоматический 
бесконтактный 

пневмотонометр 
MiiS Horus Scope 

DPТ 100 

ООО "ГМС" "МЕДИМЭЙДЖИН
Г ИНТЭГРЭЙТЭД 
СОЛЮШН ИНК." 



 

42.  

РЗН  
2023/21252 

04.10.2023 01.01.2025 Камера 
холодильная 
специальная 

медицинская по ТУ 
28.25.13-001-

73025019-2023 

 ООО "ТАНТЕК" 

43. 
РЗН  

2023/21285 
04.10.2023 01.01.2025 Насос шприцевой 

инфузионный INfusia 
SP7s 

ООО "Фрезениус 
Каби" 

"Фрезениус Каби 
АГ" 

44.  

РЗН  
2023/20560 

04.10.2023  Матрас 
противопролежнев

ый медицинский 
"МЕТ" по ТУ 

32.50.50-013-
11459109-2021 с 

принадлежностями 

 ООО "МЕТ" 

45.  

РЗН  
2023/21246 

04.10.2023  Одноступенчатая 
пероксидная 

система для ухода и 
хранения линз 
OKVision ONE 
STEP+, по ТУ 

21.20.23-003-
32157737-2022 

 ООО "Окей Вижен 
Технологии" 

46. 

РЗН  
2023/21291 

04.10.2023  Кресло-коляска 
механическая NAVIK 

в сборе по ТУ 
30.92.20-002-
49198195-2021 

 ООО "УКО. 
РЕАБИЛИТИ-

РЕФЛЕКС" 



 

47.  

РЗН  
2023/21290 

04.10.2023  Бандаж 
послеоперационный 
компрессионный по 

ТУ 32.50.22-080-
50110745-2022 

 ООО 
"Предприятие 

"Аист" 

48. 
РЗН  

2023/21292 
04.10.2023  Стент 

мочеточниковый 
двухпетлевой 

ООО "Результат-
Аудит" 

"Биорад Медисис 
Пвт. Лтд." 

49. 
РЗН  

2023/21331 
05.10.2023  

Датчик глюкозы СТ-
202 

ООО "Деловой 
центр РСС" 

"Чжэцзян ПОКТех 
Ко., Лтд." 

50.  

РЗН  
2023/21297 

05.10.2023  Набор реагентов 
для качественного 
определения гена 

резус-фактора RHD 
плода в образце 

плазмы крови 
беременной 
женщины с 

отрицательным 
резус-фактором 

методом 
полимеразной 

цепной реакции в 
реальном времени с 

гибридизационно-
флуоресцентной 

детекцией (ПЦР-РВ) 
"RHD-тест" по ТУ 

 ООО "ТестГен" 



 
21.20.23-051-

97638376-2021 

51.  

РЗН  
2023/21296 

05.10.2023 
 

 

 Набор реагентов 
для экстракции 

ДНК/РНК из 
биологического 

материала человека 
(НК-100) по ТУ 
21.20.23-026-

19926214-2023 

 ООО "Амплитек" 

52.  

РЗН  
2023/21296 

05.10.2023 
 

 Набор реагентов 
для экстракции 

ДНК/РНК из 
биологического 

материала человека 
(НК-100) по ТУ 
21.20.23-026-

19926214-2023 

 ООО "Амплитек" 

58. 
РЗН  

2023/21293 
05.10.2023 

 
 

Микрокатетер 
TRUSELECT 

ООО "РК" "Бостон 
Сайентифик 

Корпорейшн" 

59. 

РЗН  
2023/21298 

05.10.2023 
 

 Инструменты 
офтальмологически

е хирургические 
одноразовые 

FINESSE REFLEX 

ООО "Алкон 
Фармацевтика" 

"Алкон 
Лабораториз, 

Инк." 

60. 
РЗН  

2023/21294 
05.10.2023 

 
 Аппарат слуховой 

костной 
проводимости 

ООО "Евромакс" "Кохлеар Баун 
Энкоред 

Сольюшнс АБ" 



 
"Cochlear Baha 6 

Max" 
неимплантируемый 

с 
принадлежностями 

61. 

РЗН 
 2023/21299 

05.10.2023 
 

 Набор реагентов 
"Лидлаб Амур 

Chlamydia pn. IgG" 
для 

количественного 
определения 

иммуноглобулинов 
класса G (IgG) к 

бактерии Chlamydia 
pneumoniae в 

сыворотке и плазме 
крови человека 

методом 
иммунохемилюмине
сцентного анализа 

(ИХЛА) 

 ООО "ЛИДКОР" 

62. 

РЗН  
2023/21300 

05.10.2023 
 

 Набор реагентов 
"Лидлаб Амур 

Mycoplasma pn. IgM" 
для качественного 

определения 
антител класса M 
(IgM) к бактерии 

Mycoplasma 
pneumoniae в 

сыворотке и плазме 

 ООО "ЛИДКОР" 



 
крови человека 

методом 
иммунохемилюмине
сцентного анализа 

(ИХЛА) 

63. 
РЗН  

2023/21295 
05.10.2023 

 
 Эндопротезы 

коленного сустава 
GMK 

ООО "СЦМП" "Медакта 
Интернационал 

С.А." 

64. 

РЗН  
2023/19412 

06.10.2023  Линза 
интраокулярная 

акриловая TECNIS 
SynergyTM 

Optiblue® ZFR00V в 
комплекте с 
контейнером 

ООО "Джонсон & 
Джонсон" 

"Джонсон & 
Джонсон 

Серджикал Вижн, 
Инк." 

65.  

РЗН  
2023/19336 

06.10.2023  Линза 
интраокулярная 

акриловая 
однокомпонентная 
TECNIS® Eyhance 

ICB00 в комплекте с 
контейнером 

ООО "Джонсон & 
Джонсон" 

"Джонсон & 
Джонсон 

Серджикал Вижн, 
Инк." 

 


