
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 27.10.2023 по 03.11.2023 

№ 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  
2023/21439 

27.10.2023  Бахилы 
медицинские 

одноразовые из 
нетканого 

материала по ТУ 
32.50.50-003-

43476173-2023 

 ООО "ЛМС" 

2.  

РЗН  
2023/21428 

27.10.2023  Троакар 
хирургический 
одноразовый 

лапароскопический 
с 

принадлежностями 

ООО "Здоровье" "Сургэйд 
Медикал 

(Сямэнь) Ко., 
Лтд." 

3.  

РЗН  
2023/21443 

27.10.2023  Набор реагентов 
для контроля 

качества анализа 
"Контроли MangoLIA 

РАРР-А", по ТУ 
21.20.23-678-

98539446-2023 

 ООО "Компания 
Алкор Био" 



 

4.  

РЗН  
2023/21441 

27.10.2023  Экспресс-тест для 
качественного 

иммунохроматогра
фического 

определения 
антител IgA, IgM и 

IgG к Tularensis 
francisella в 

сыворотке, плазме 
крови 

"антиTularensis 
francisella GAM-

ИМБИАН-ИХА" по ТУ 
21.20.23-046-

39271034-2022 

 ООО "ИМБИАН" 

5.  

РЗН  
2023/21437 

27.10.2023  Наконечники 
универсальные для 

автоматических 
систем и 

лабораторных 
дозаторов по ТУ 
32.50.50-004-
72241324-2022 

 ООО 
"СибАкадемТехно

логии" 

6.  

РЗН  
2023/21434 

27.10.2023  Калибраторы для 
обеспечения 

правильности 
количественного 

определения 
липокалина, 

ассоциированного с 
желатиназой 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Эбботт 
Ирландия, 

Диагностическое 
подразделение" 



 
нейтрофилов, 

иммунохемилюмине
сцентным методом 
в моче человека на 
иммунохимических 
анализаторах Alinity 

i "NGAL в моче 
Калибраторы 

(Alinity i Urine NGAL 
Calibrators)-2023 

7.  

РЗН  
2023/21433 

27.10.2023  Контрольные 
материалы для 
подтверждения 

воспроизводимости 
и правильности 

количественного 
определения 
липокалина, 

ассоциированного с 
желатиназой 
нейтрофилов, 

иммунохемилюмине
сцентным методом 
в моче человека на 
иммунохимических 
анализаторах Alinity 

i "NGAL в моче 
Контрольные 

материалы (Alinity i 
Urine NGAL 
Controls)" 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

 "Эбботт 
Ирландия 

Диагностическое 
подразделение" 



 

8.  

РЗН  
2023/21431 

27.10.2023  Набор контрольных 
образцов для 

контроля качества 
определения 

концентрации 
прокальцитонина в 

сыворотке и плазме 
крови человека 

иммунотурбидимет
рическим методом 
для диагностики in 

vitro по ТУ 21.20.23-
032-11399815-2022 

(ЭкспрессМ-
контроль-ПКТ) 

 ООО 
"ПрофиЛабТест" 

9.  

РЗН  
2023/21438 

27.10.2023  Система 
транскатетерного 

протезирования 
сердечного клапана 

легочной артерии 
PULSTA 

ООО "Вани Девайс" "ТаеВоонг 
Медикал Ко., 

Лтд." 

10.  

РЗН  
2023/20051 

30.10.2023  Система 
коронарного стента 

с лекарственным 
покрытием 

Сиролимус Vivo 
ISAR 

ООО "Стентекс" "Транслумина 
Терапьютикс 

ЛЛП" 

11.  

РЗН  
2023/21444 

31.10.2023  Набор реагентов 
для калибровки 
"Калибраторы 

MangoLIA РАРР-А", 

 ООО "Компания 
Алкор Био" 



 
по ТУ 21.20.23-677-

98539446-2023 

12.  

РЗН  
2023/21445 

31.10.2023  Набор реагентов 
для 

количественного 
иммунохемилюмине

сцентного 
определения 
свободной ß-
субъединицы 

хорионического 
гонадотропина 

человека "MangoLIA 
свободная ßХГч", по 

ТУ 21.20.23-658-
98539446-2023 

 ООО "Компания 
Алкор Био" 

13.  

РЗН  
2023/21451 

31.10.2023  
Наконечник (Tip) 

для автоматических 
анализаторов 

MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 

14.  

РЗН  
2023/21452 

31.10.2023  Реакционные 
чашечки (Reaction 

Cup) для 
автоматических 

анализаторов 
MAGLUMI® 

ООО "КЛС" "Шэньчжэнь Нью 
Индастриз 

Биомедикал 
Инжиниринг Ко., 

Лтд" 

15.  
РЗН  

2023/21449 
31.10.2023  Тренажер 

интерактивный 
реабилитационный 

 ОАО "ИАИ" 



 
для 

функциональной 
терапии пальцев и 

кистей рук с БОС по 
ТУ 32.50.50-138-
18010520-2022 

16.  

РЗН  
2023/21448 

31.10.2023  Аппарат 
физиотерапевтичес
кий для вакуумно-

роликового 
массажа "BF MED" 

по ТУ 32.50.21-002-
19744499-2021 

 ООО "ЛАКШЕРИ 
БЬЮТИ" 

17.  

РЗН  
2023/21453 

31.10.2023  Набор реагентов 
программный D-10 

Hemoglobin A1c 
Program для 

количественного 
определения 

гликированного 
гемоглобина (A1c) в 

цельной крови 
человека методом 

ВЭЖХ 
(высокоэффективно

й ионообменной 
жидкостоной 

хроматографии) для 
in vitro диагностики 

ООО "Био-Рад 
Лаборатории" 

 "Био-Рад 
Лабораториез, 

Инк." 

18.  РЗН  
2023/21446 

31.10.2023  Экспресс-тест для 
качественного 

 ООО "ИМБИАН" 



 
иммунохроматогра

фического 
определения 

карбапенемаз КРС, 
ОХА, VIM, IMP и NDM 

в бактериальной 
колонии из 
культуры в 

биологическом 
материале 

"CARBA5-ИМБИАН-
ИХА" по ТУ 21.20.23-
051-39271034-2023 

19.  

РЗН  
2023/21450 

31.10.2023  
Катетер 

медицинский 
аспирационный 

однократного 
применения Inekta 

ООО “Компания 
БиВи” 

ООО "Шэньчжэнь 
Лайфотроник 

Технолоджи Ко., 
Лтд." 

20.  

РЗН  
2023/19497 

01.11.2023  Система кобальт-
хромового 

коронарного стента 
Firebird2ТМ с 

лекарственным 
покрытием 

(рапамицин) 

ООО "ЭТС-ПРО" "Шанхай 
МайкроПорт 

Медикал (Груп) 
Ко., Лтд." 

21.  

РЗН  
2023/21464 

02.11.2023  Набор реагентов 
для выявления ДНК 

вируса гепатита В 
(HBV) методом 
полимеразной 

 ООО "НекстБио" 



 
цепной реакции с 

детекцией в режиме 
"реального 
времени" 

"АмплиПрайм® HBV-
тест" по ТУ 

21.20.23-206-
09286667-2023 

22.  

РЗН  
2023/21462 

02.11.2023  Набор реагентов 
иммунохроматорга

фический для 
экспресс-

обнаружения 
фермента MCR-1, 
отвечающего за 

чувствительность к 
колистину, в 

бактериальной 
колонии из 

культуры(NG-
Test/MCR-1) 

 
ООО "ГЕМ" 

АО "НГ Биотех" 

23.  

РЗН  
2023/21473 

02.11.2023  Набор реагентов 
для 

имуноферментного 
определения IgG 

антител к антигенам 
Toxoplasma gondii в 
сыворотке (плазме) 
крови "Toxoplasma 

IgG-ИФА", по ТУ 

 ООО "ХЕМА" 



 
21.20.23-1012-

18619450-2023 

24.  

РЗН  
2023/21457 

02.11.2023  Аппарат слуховой 
костной 

проводимости, 
неимплантируемый 

"Пронто" по ТУ 
26.60.14-002-

04975483-2022 

 ООО "ОТОПРОМ" 

25.  

РЗН  
2023/21471 

02.11.2023   Аппликаторы 
двойные 

одноразовые 
стерильные для 

нанесения 
хирургического 

герметика VeraSeal 
(Вирасиал®) 

 ЗАО "ААИ" 

26.  

РЗН  
2023/21461 

02.11.2023  Система 
ультразвуковая 
хирургическая 
Procision 1000 

ООО "Компания 
"БиВи" 

"Шэньчжэнь 
Пурвелл Медикал 
Текнолоджи Ко., 

Лтд." 

27.  

РЗН  
2023/21468 

02.11.2023  Катетер 
ангиографический 
диагностический 

Goodtec, 
стерильный 

одноразовый 

ООО "Фирма 
"Финко" 

"Гудман Ко., Лтд." 



 

28.  

РЗН  
2023/21463 

02.11.2023  Кушетка смотровая 
медицинская 

электромеханическ
ая, по ТУ 32.50.30-

004-60554199-
2022 

 ООО "ЗЕРЦ" 

29.  

РЗН 
2023/21474 

02.11.2023  Тонометр 
автоматический 

офтальмологически
й бесконтактный 

ООО "АлмасМед" "Кристалвью 
Медикал 

Корпорейшн" 

30.  

РЗН 2023/21460 02.11.2023  Реагент 
лизирующий для 

анализатора 
гематологического 

автоматического 
"Лидлаб Енисей" 
серии F 8, по ТУ 
21.20.23-304-

65614693-2022 

 ООО "ЛИДКОР" 

31.  

РЗН  
2023/21466 

02.11.2023  Материал 
контрольный для 

контроля качества 
количественного 

определения 
общего белка в 

моче или 
спинномозговой 

жидкости человека 
методом 

спектрофотометрии 
на анализаторах 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Шэньчжэнь 
Майндрэй Био-

Мeдикал 
Электроникс Ко., 

Лтд." 



 
биохимических 
серии BS (TPUC 

Control) для 
диагностики in vitro 

32.  

РЗН  
2023/21469 

02.11.2023  Набор калибраторов 
для 

количественного 
определения 

гликированного 
гемоглобина (HbAlc) 

в цельной крови 
человека методом 

ферментного 
спектрофотометрич

еского анализа на 
анализаторах 

биохимических 
серии BS (HbAlc 
Calibrator) для 

диагностики in vitro 

ООО "Миндрей 
Медикал Рус" 

"Шэньчжэнь 
Майндрэй Био-

Мeдикал 
Электроникс Ко., 

Лтд." 

33.  

РЗН  
2023/21458 

02.11.2023  Краситель 
флуоресцентный 

DD-5 для 
анализатора 

гематологического  
автоматического 
"Лидлаб Енисей" 
серии  F 5 по ТУ 

21.20.23-301-
65614693-2022 

 ООО "ЛИДКОР" 



 

34. 

РЗН  
2023/21456 

02.11.2023  Краситель 
флуоресцентный F-
FW для анализатора 
гематологического 

автоматического 
"Лидлаб Енисей" 
серия F 8, по ТУ 
21.20.23-305-

65614693-2022 

 ООО "ЛИДКОР" 

35.  

РЗН  
2023/21454 

02.11.2023  Дилюент F-DK для 
анализатора 

гематологического 
автоматического 
"Лидлаб Енисей" 
серии F 8, по ТУ 
21.20.23-306-

65614693-2022 

 ООО "ЛИДКОР" 

36.  

РЗН  
2023/21455 

 

02.11.2023  Комплекс 
мобильный 

передвижной 
медицинский 

компьютерной 
томографии X-

RAYNIKA Mobile по 
ТУ 26.60.11-017-

37600580-2022 (на 
базе транспортного 

средства 972201) 

 ЗАО "НПО 
"МЕДКАР" 



 

37.  

РЗН  
2023/21472 

02.11.2023  Набор реагентов 
для выявления и 
количественного 
определения РНК 

вируса 
иммунодефицита 
человека 1 типа 

(ВИЧ1) в 
клиническом 

материале методом 
ПЦР с 

гибридизационно-
флуоресцентной 
детекцией "ВИЧ1 

ЭК-q" по ТУ 
21.20.23-354-

70423725-2023 

 АО "ЭКОлаб" 

38.  

РЗН  
2023/21447 

02.11.2023  Салфетки 
медицинские 

антисептические 
одноразовые 

"Дезивайпс® Элит" 
по ТУ 32.50.50-002-

09521947-2022 

 ООО "ДЕЗНЭТ" 

39.  

РЗН  
2023/21459 

02.11.2023  Набор эндопротеза 
коленного сустава 
тотального (XN-PS, 
XN-CR, XN-Revision) 

Набор эндопротеза 
коленного сустава 
тотального (XN-PS, 

XN-CR, XN-
Revision) 

"Бэйцзин 
Чуньличжэнда 

Медикал 
Инструментс Ко., 

Лтд." 



 

40.  

РЗН  
2023/21470 

02.11.2023  Система быстрого 
кортикального 

картирования cortiQ 
PRO с 

принадлежностями 

ООО "ИНФОМЕД" "Джи. Тек 
Медикал 

Энджиниринг 
ГмбХ" 

41.  
РЗН  

2023/21467 
02.11.2023  Стимулятор 

магнитный MagPro с 
принадлежностями 

ООО "ИНФОМЕД" "Тоника 
Электроник А/С" 

42.  

РЗН  
2023/21465 

02.11.2023  Кейдж 
межпозвонкового 

диска "Эндокарбон" 
по ЕКРБ.942519.301 

ТУ 

 ООО 
"Эндокарбон" 

 


