
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 06.10.2023 по 13.10.2023 

№ 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  
2023/19412 

06.10.2023  Линза 
интраокулярная 

акриловая TECNIS 
SynergyTM 

Optiblue® ZFR00V в 
комплекте с 
контейнером 

ООО "Джонсон & 
Джонсон" 

"Джонсон & 
Джонсон 

Серджикал Вижн, 
Инк." 

2.  

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." 

3.  

РЗН  
2023/21324 

09.10.2023 01.01.2025 Спирограф 
микропроцессорны
й СМП-02-«Р-Д» по 

ТУ 26.60.12-010-
24149103-2022 

 ООО "НПП 
"Монитор" 



 

4.  

РЗН  
2023/21303 

09.10.2023  Маска медицинская 
одноразовая 

нестерильная по ТУ 
32.50.50-042-

69787479-2023 

 ООО 
"Фармсервис" 

5.  

РЗН  
2023/21310 

09.10.2023  Приложение 
программатора 

врача с 
принадлежностями 

ООО "Медтроник" "Медтроник Инк." 

6.  

РЗН  
2023/21318 

09.10.2023  Материал для 
изготовления 

стоматологических 
реставраций IPS 
e.max Press MT в 

отдельных 
упаковках 

ООО "Ивоклар 
Вивадент" 

"Ивоклар 
Вивадент АГ" 

7.  

РЗН  
2023/21325 

09.10.2023  Набор реагентов in 
vitro для 

количественного 
определения 

циклоспорина 
(MAGLUMI® 

Cyclosporine (CLIA)), 
методом 

иммунохемилюмине
сцентного анализа 
на автоматических 

анализаторах 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд." 



 

8.  

РЗН  
2023/21312 

09.10.2023  Кассета с тестовой 
полоской 

careSTARTTM для 
количественного 

определения 
общего билирубина 

в цельной крови 
колориметрическим 

методом на 
анализаторе 

careSTARTTM S1 (S1 
Total Bilirubin Strip) 

ООО "СМАРТ 
МЕДИКА" 

"УЭЛЛС БИО, 
ИНК." 

9.  

РЗН  
2023/21320 

09.10.2023  Кассета с тестовой 
полоской 

careSTARTTM  для 
количественного 

определения 
концентрации 
гемоглобина в 
цельной крови 

оптическим 
методом на 
анализаторе 

careSTARTTM S1 (S1 
Hb Strip) 

ООО "СМАРТ 
МЕДИКА" 

"УЭЛЛС БИО, 
ИНК." 

10.  

РЗН 
2023/21311 

09.10.2023  Анализатор 
гематологический 

оптический 
careSTARTTM S1 

ООО "СМАРТ 
МЕДИКА" 

"УЭЛЛС БИО, 
ИНК." 

11.  РЗН  
2023/21313 

09.10.2023  Набор реагентов 
для выявления ДНК 

 ООО "НекстБио" 



 
Mycoplasma hominis 

методом 
полимеразной 

цепной реакции с 
детекцией в режиме 

"реального 
времени" 

"АмплиПрайм® M. 
hominis" по ТУ 
21.20.23-195-

09286667-2022 

12.  

РЗН  
2023/21322 

09.10.2023  Система внешней 
ортопедической 

фиксации длинных 
трубчатых и 

тазовых костей по 
ТУ 32.50.22-007-
74573326-2022 

 ООО "Анатомика" 

13.  

РЗН  
2023/21323 

09.10.2023  Аппарат 
хирургический 

сшивающе-
режущий изогнутый 
Echelon Contour со 
сменной кассетой 

ООО "Джонсон & 
Джонсон" 

"Этикон Эндо-
Серджери, Эл-

Эл-Си" 

14.  
РЗН  

2023/21309 
09.10.2023  Картигиал, протез 

синовиальной 
жидкости 

ООО "ПанБио 
Фарм" 

"Максиген Биотех 
Инк." 

15.  
РЗН  

2023/21319 
09.10.2023  

Пластины 
нестерильные для 

ООО "Медтроник" "Медтроник 
Софамор Данек 

ЮЭсЭй, Инк." 



 
остеосинтеза 
позвоночника 

16.  

РЗН  
2023/21314 

09.10.2023  Оправы 
корригирующих 

очков с 
транспортировочны

ми вставками с 
принадлежностями 

ООО 
"МЕДЭКСПРЕСС 
КОНСАЛТИНГ" 

"Бэлли Сангласс 
Энд Оптикал Ко 

Лтд" 

17.  

РЗН  
2023/21132 

09.10.2023  Тележка-каталка 
медицинская по ТУ 

32.50.30-002-
60554199-2022 

 ООО "ЗЕРЦ" 

18.  

РЗН 2023/21301 09.10.2023  Набор контрольных 
материалов "Лидлаб 
Амур Chlamydia pn. 
IgG Контроль" для 
контроля качества 
количественного 

определения 
иммуноглобулинов 

класса G (IgG) к 
бактерии Chlamydia 

pneumoniae в 
сыворотке и плазме 

крови человека 
методом 

иммунохемилюмине
сцентного анализа 

(ИХЛА) 

 ООО "ЛИДКОР" 



 

19.  

РЗН 
2023/21302 

09.10.2023  Набор контрольных 
материалов "Лидлаб 

Амур Mycoplasma 
pn. IgM Контроль" 

для контроля 
качества 

качественного 
определения 

антител класса M 
(IgM) к бактерии 

Mycoplasma 
pneumoniae в 

сыворотке и плазме 
крови человека 

методом 
иммунохемилюмине
сцентного анализа 

(ИХЛА) 

 ООО "ЛИДКОР" 

20.  

РЗН  
2023/21305 

09.10.2023  Раствор 
промывающий для 

анализатора 
автоматического 

иммунохемилюмине
сцентного "Лидлаб 

Амур раствор 
промывающий" для 
диагностики in vitro 
по ТУ 21.20.23-276-

65614693-2022 

 ООО "ЛИДКОР" 



 

21.  

РЗН  
2023/21307 

09.10.2023  Экспресс-тест для 
качественного и 

полуколичественног
о 

колориметрическог
о анализа мочи 

"Уритест-ИМБИАН-
КМ" по ТУ 21.20.23-

024-39271034-2022 

 ООО "ИМБИАН" 

22.  

РЗН  
2023/21317 

09.10.2023  Экспресс-тест для 
качественного 

иммунохроматогра
фического 

определения 
антител IgM и/или 

IgG к Leptospira 
interrogans в 

сыворотке, плазме и 
цельной крови 

"антиLeptospira MG-
ИМБИАН-ИХА" по ТУ 

21.20.23-039-
39271034-2022 

 ООО "ИМБИАН" 

23.  

РЗН  
2023/21306 

09.10.2023  Набор реагентов 
для 

иммуноферментног
о выявления 

антител к ВИЧ-1,2 и 
антигена р24 ВИЧ-1 
(КомбиБест ВИЧ-1,2 

АГ/АТ) по ТУ 

 АО "Вектор-Бест" 



 
21.20.23-194-

23548172-2022 

24.  

РЗН  
2023/21321 

09.10.2023   Анализатор 
биохимический 
автоматический 

Aspect 801 

ООО "Реагентика" "Райто Лайф энд 
Аналитикал 

Сайенсез Ко., 
Лтд." 

25.  

РЗН  
2023/21316 

09.10.2023  Материал 
композитный 

стоматологический 
Core it White Dual 

Automix 

ООО "Спидент" "СПИДЕНТ КО., 
ЛТД" 

26.  

РЗН  
2023/21315 

09.10.2023  Перчатки 
диагностические 

нестерильные 
неопудренные 

нитриловые по ТУ 
22.19.60-001-

41390295-2021 

  ООО "ИМБИАН 
ЛАБ" 

27.  

РЗН  
2023/21289 

11.10.2023 01.01.2025 Набор реагентов 
для 

количественного 
определения 

аутоантител класса 
G (IgG) к 

циклическому 
цитруллинсодержа

щему пептиду 
(ЦЦП) в сыворотке 

крови человека 

 ООО "ЛабПэк" 



 
методом 

иммуноферментног
о анализа «АЦЦП-
ИФА-IgG-LP» по ТУ 

21.20.23-022-
35531509-2022 

28.  

РЗН  
2023/21336 

11.10.2023  Набор реагентов 
для выделения ДНК 

и РНК вирусов из 
плазмы крови 

человека 
преципитирующим 

методом "НК-
Плазма-П" по ТУ 

21.20.23-056-
97638376-2022 

 ООО "ТестГен" 

29.  

РЗН  
2023/21333 

11.10.2023  Система 
магистралей 

кровопроводящих 
для 

экстракорпорально
й детоксикации 

крови 
multiFiltratePRO 

АО "Фрезениус СП" "Фрезениус 
Медикал Кеа АГ & 

Ко. КГаА" 

30.  

РЗН  
2023/21341 

11.10.2023  Экспресс-тест для 
качественного 

иммунохроматогра
фического 

определения 
ракового антигена 

СА-125 в сыворотке, 

 ООО "ИМБИАН" 



 
плазме или цельной 

крови "СА-125-
ИМБИАН-ИХА" по ТУ 

21.20.23-030-
39271034-2022 

31.  

РЗН  
2023/21346 

11.10.2023  Набор реагентов 
для качественного 

иммуноферментног
о определения 

антител IgM и IgG к 
вирусу гепатита D в 
сыворотке и плазме 

крови "ВГD-MG-
ИМБИАН-ИФА" по 
ТУ 21.20.23-426-
41390295-2023 

 ООО "ИМБИАН 
ЛАБ" 

32.  

РЗН  
2023/21345 

11.10.2023  Родовая кровать 
функциональная РК 
по ТУ 32.50.30-001-

60554199-2022 

 ООО "ЗЕРЦ" 

33.  

РЗН  
2023/21339 

 

11.10.2023  Набор триггеров 
хемилюминесценци

и MagnoLIA, по ТУ 
21.20.23-648-

98539446-2023 

 ООО "Компания 
Алкор Био" 

34. 

РЗН  
2023/21342 

11.10.2023  Бахилы 
нестерильные 
одноразовые 

"Фармсервис" по ТУ 
32.50.50-032-

69787479-2022 

 ООО 
"Фармсервис" 



 

35.  
РЗН  

2023/21335 
11.10.2023  Перемешиватель 

тромбоцитов серии 
АР 

ЗАО "НПО АСТА" "ПРЕСВАК С.Р.Л." 

36.  
РЗН  

2023/21343 
11.10.2023  Стерильный 

диализирующий 
раствор B. Вraun 

ООО "Б.Браун 
Авитум Руссланд" 

"Б. Браун Авитум 
АГ" 

37.  

РЗН  
2023/21344 

11.10.2023  Имплантаты 
дентальные 

PrimeТaper EV 

ООО "Дентсплай 
Сирона" 

"Дентсплай  
Имплантс 

Мануфэкчуринг 
ГмбХ" 

38.  

РЗН  
2023/21329 

11.10.2023  Программатор 
Smart Touch для 

имплантируемых 
электрокардиостим

уляторов и 
дефибрилляторов 

ООО "А-КЛИНИК 
ЛАЙН" 

"МайкроПорт 
СиАрЭм С.р.л." 

39.  

РЗН  
2023/21340 

11.10.2023  Прибор 
медицинский для 
флуоресцентной 

визуализации 
Vision:plus, по ТУ 

26.60.12-001-
53013089-2021 

 ООО "Атланта 
Медикал" 

40.  

РЗН 
 2023/20645 

12.10.2023  Средство 
реабилитации для 

стомического 
использования при 
уростомах: мешок 

уростомный 
дренируемый по ТУ 

 ООО "ГемаТех" 



 
32.50.13-006-

32952305-2021 

41.  

РЗН  
2023/21350 

12.10.2023  Презерватив из 
натурального 

латекса "FITone" для 
ультразвукового 

исследования (УЗИ) 

ООО "Интмед" "Фитон Латекс 
Продактс Ко., 
Лтд. Гуандун" 

42.  

РЗН  
2023/21327 

12.10.2023  Набор реагентов 
"Тест-система 

иммуноферментная 
для выявления 

иммуноглобулинов 
класса М к 

антигенам Lamblia 
intestinalis" "ИФА-
Лямблиоз-IgM" по 
ТУ 21.20.23-331-
70423725-2023 

 АО "ЭКОлаб" 

43. 

РЗН  
2023/21304 

12.10.2023  Шлем для 
неинвазивной 

вентиляции легких 
HAROL 

ООО "Идея 
Медикал" 

"ХАРОЛ С.Р.Л." 

44.  

РЗН  
2023/21328 

12.10.2023  Система 
высокоинтенсивной 

фокусированной 
ультразвуковой 

терапии Hyzer Me 

ООО "ИОНТО 
ТЕХНОЛОДЖИ" 

"ИЛУДА КО., ЛТД." 



 

45.  

РЗН  
2023/21351 

12.10.2023  Экспресс-тест для 
качественного 

иммунохроматогра
фического 

определения 
антител IgM и IgG 

классов к 
токсоплазме, 

цитомегаловирусу, 
вирусу краснухи и 

вирусу простого 
герпеса I, II в 

сыворотке, плазме и 
цельной крови 

 ООО "ИМБИАН" 

46. 

РЗН  
2023/21332 

12.10.2023  Набор для in vitro 
определения 
гемоглобина 

скрытой крови в 
кале (FOB) 

количественным 
латексным 

иммунотурбидимет
рическим методом 

(FOB Turbilatex) 

АО "ДИАКОН" "СЕРТЕСТ 
БИОТЕК С.Л." 

47.  

РЗН  
2023/21348 

12.10.2023  Набор реагентов 
для 

количественного 
иммуноферментног

о определения 
аллерген-

специфических 

 ООО "Компания 
Алкор Био" 



 
иммуноглобулинов 

G в сыворотке и 
плазме крови 

человека 
"АллергоИФА-

специфические IgG", 
по ТУ 21.20.23-556-

98539446-2020 

48. 

РЗН  
2023/21330 

12.10.2023  Экспресс-тест для 
качественного 

иммунохроматогра
фического 

определения 
антигенов 

Escherichia coli 
O157:H7 в образцах 

кала "E. coli 
O157:H7-ИМБИАН-

ИХА" по ТУ 21.20.23-
028-39271034-2022 

 ООО "ИМБИАН" 

49. 

РЗН  
2023/21347 

12.10.2023  Медицинский 
увлажнитель 

кислорода 
"ЮКИгрупп" с 
ротаметром 

ООО "Армедика" "Нингбо Инчжоу 
Ксианфенг 

Электроникс 
Инструмент 

Фактори" 

50.  

РЗН  
2023/21349 

12.10.2023  Набор реагентов 
для качественного 

выявления РНК 
вируса 

иммунодефицита 
человека 1 типа 

 АО "ЭКОлаб" 



 
(ВИЧ1) в 

клиническом 
материале методом 

ПЦР с 
гибридизационно-
флуоресцентной 

детекцией "ВИЧ1 ЭК 
РНК" по ТУ 21.20.23-
348-70423725-2023 

51.  

РЗН  
2023/21355 

12.10.2023 
 

 Набор реагентов 
для 

количественного 
определения 

Креатинкиназы 
(Creatin Kinase) (CK) 

в сыворотке и 
плазме крови 

человека 
спектрофотометрич

еским методом 

ООО "МД-
Консалтинг и 

Развитие" 

"БиоСистемс С.А." 

52.  

РЗН  
2023/21352 

12.10.2023  Реагенты для 
количественного 
определения α-

Амилазы (α-
Amylase) в 

сыворотке, плазме 
крови и моче 

человека 
спектрофотометрич

еским методом 

ООО "МД-
Консалтинг и 

Развитие" 

"БиоСистемс С.А." 



 

58. 

РЗН  
2023/21326 

12.10.2023  Система 
косметологическая 
мультимодальная 
для фракционного 

термолифтинга 
VIVACE в 

исполнении VIRTUE 
RF 

ООО 
"ТЕХНОЛОГИИ 
ЗДОРОВЬЯ И 

КРАСОТЫ" 

"ШЕНБ КО., ЛТД." 

59. 

РЗН  
2023/21337 

12.10.2023  Имплантаты для 
эндопротезировани

я тазобедренного 
сустава Mpact 

ООО "СЦМП" "Медакта 
Интернэшнл С.А." 

60. 

РЗН  
2023/21338 

12.10.2023  Штифты 
эндоканальные 

гуттаперчевые и 
абсорбирующие 

бумажные 
PetroPoint 

ООО  "Петродент 
СПб" 

"Перл Дент Ко., 
Лтд." 

61. 

РЗН  
2023/21040 

12.10.2023  Система 
сшивающая 

эндоскопическая 
Apollo 

ООО "Эндомед-
центр" 

"Аполло 
Эндосерджери, 

Инк." 

62. 

РЗН  
2023/21358 

13.10.2023  Набор реагентов 
AMH ELISA для 

количественного 
иммуноферментног

о определения 
Антимюллерова 
гормона (АМГ) в 

сыворотке и плазме 
крови 

ООО "ДРГ Биомед" "ДРГ 
Инструментс 

ГмбХ" 



 

63. 

РЗН  
2023/21360 

13.10.2023  Средство 
медицинского 

контроля 
MedControl по 

ГЛТР.941119.001 ТУ 

 ООО 
"Гардлайнер" 

64. 

РЗН  
2023/21360 

13.10.2023  Средство 
медицинского 

контроля 
MedControl по 

ГЛТР.941119.001 ТУ 

 ООО 
"Гардлайнер" 

65.  

РЗН  
2023/21270 

13.10.2023  Модуль 
медицинский 

климатизированный 
(чистое помещение) 

"СмартМ" по ТУ 
32.50.50-001-

45056104-2022 

 ООО "СмартМ" 

62. 

РЗН  
2023/21357 

13.10.2023  Аспиратор 
электрический 

портативный АЭП-
01 "ВИХРЬ" с 

принадлежностями 
по ТУ 32.50.21-042-

52777873-2022 

 ООО 
"МЕДПЛАНТ" 

63. 

РЗН  
2023/21356 

13.10.2023  Автоматическая 
система 

микроигольчатой 
терапии DERMATIME 

ООО "АСТРЕЯ 
ИМПЭКС" 

"Вурхи 
Мехатроникс, Ко. 

Лтд." 

 


