
 
Зарегистрированные медицинские изделия с 24.11.2023 по 01.12.2023 

№ Регистрационны
й номер 

медицинского 
изделия 

Дата 
государственной 

регистрации 
медицинского 

изделия 

Срок действия 
регистрационного 

удостоверения 

Наименование 
медицинского изделия 

Наименование 
организации - 

уполномоченног
о представителя 
производителя 
(изготовителя) 
медицинского 

изделия 

Наименование 
организации - 

производителя 
медицинского 

изделия или 
организации - 
изготовителя 

медицинского 
изделия 

1.  
РЗН  

2023/21638 
27.11.2023  Передатчик СТ-

100С14 
ООО "Деловой 

центр РСС" 
"Чжэцзян ПОКТех 

Ко., Лтд." 

2.  

РЗН  
2023/21626 

28.11.2023 01.01.2025 Гребенка 96 
наконечников для 

магнитных стержней, 
партии: 3124501-
2201(3), 3124501-
2201(4), 3124505-

2136, 3428803-2208, 
3428803-2208(7), 
3428803-2208(8), 

6522001-2201, 
6522001-2201(1), 
6522001-2201(2), 
6522002-2208(1), 
6522002-2208(2), 
6927101-2201(5), 
6927101-2201(6) 

ООО 
"СКАЙДЖИН" 

"Жечанг А-ген 
Биотехнолоджи Ко., 

Лтд." 



 

3.  

РЗН  
2023/21602 

28.11.2023  Перчатки 
медицинские 

диагностические 
(смотровые) 
повышенной 

прочности нитриловые 
с однократной 
хлоринацией, 

нестерильные, 
одноразовые 

ООО 
"МАКСПАРКИНГ

" 

СП ООО "ХЕЛС 
ЛАЙН" 

4.  

РЗН  
2023/21586 

28.11.2023 01.01.2025 Набор реагентов для 
выявления РНК 

коронавируса SARS-
CoV-2, вирусов гриппа 

А (Influenza A virus) 
методом 

полимеразной цепной 
реакции в реальном 

времени «CoV-2-
FluA/B-RT-PCR», LOT 
050623, LOT 060623 

 ООО "НПФ Синтол" 

5.  

РЗН  
2023/21597 

28.11.2023  Индикаторы 
химические для 

паровой и воздушной 
стерилизации по ТУ 

32.50.50-005-
01432322-2023 

 ООО Компания 
"ТерраМед" 

6.  

РЗН  
2023/21604 

28.11.2023   
Изделия 

вспомогательные 
лабораторные для 

ООО 
"Штрауманн" " 

"Институт 
Штрауманн АГ" 



 
изготовления съемных 

протезов 
 

7.  

РЗН  
2023/19440 

28.11.2023  Жгут 
кровоостанавливающи

й турникетного типа 
ТК-1 по ТУ 32.50.13-
001-79747653-2022 

 ООО "Светлина" 

8.  

РЗН  
2023/21606 

28.11.2023   
Камера интраоральная 

беспроводная SNAP 
Wireless 

 

ООО "ОССТЕМ" "Осстем Имплант 
Ко., Лтд." 

9.  

РЗН  
2023/21601 

28.11.2023  Имплантат 
внутридермальный с 
гиалуронатом натрия 

24 мг/мл и лидокаином 
3 мг/мл "ELASTY" 

ООО "ДЕВЕЛОП 
КОНСАЛТ" 

"Донг Бэнг Медикал 
Ко., Лтд." 

10.  

РЗН  
2023/21623 

28.11.2023  Концентратор 
кислорода 

медицинский "МЕТ" по 
ТУ 32.50.21-018-

11459109-2021 

 ООО "МЕТ" 

11.  

РЗН  
2023/21583 

28.11.2023  Кардиоанализатор 
мобильный 

"МИОКАРД-3" по ТУ 
9441-011-25692097-

2016 

 ООО "НИМП ЕСН" 

12.  
РЗН  

2023/21593 
29.11.2023  Перчатки 

медицинские 
диагностические 

ООО 
"МАКСПАРКИНГ

" 

СП ООО "ХЕЛС 
ЛАЙН" 



 
(смотровые) 
повышенной 
прочности из 

натурального латекса 
с однократной 
хлоринацией, 

нестерильные, 
одноразовые, 

неопудренные, с 
прямыми пальцами, 

текстурированные на 
пальцах, манжета с 

валиком, цвет: 
натуральный, 

размеры: XS, S, M, L, XL 

13.  

РЗН  
2023/21582 

29.11.2023  Набор одежды 
медицинский 
одноразовый 

нестерильный 
смотровой по ТУ 

32.50.50-005-
21338306-2023 

 ООО "Марс Торг" 

14.  

РЗН  
2023/21587 

29.11.2023  Набор реагентов MGI 
G400 для 

высокопроизводитель
ного секвенирования 

ООО "Компания 
Хеликон" 

ООО "Ухань 
ЭмДжиАй Тех Ко., 

Лтд." 

15.  

РЗН  
2023/21598 

29.11.2023   
Маски медицинские 

одноразовые 
трехслойные 

нестерильные по ТУ 

 ООО "София" 



 
32.50.50-008-

44143775-2022 

16.  

РЗН  
2023/21599 

29.11.2023   
Набор одежды и белья 

смотровой 
медицинский, 
одноразовый, 

нестерильный по ТУ 
14.19.32-011-

44143775-2023 
 

 ООО "София" 

17.  

РЗН  
2023/21615 

29.11.2023   
Набор реагентов для 

количественного 
определения 

нейронспецифической 
енолазы (NSE) 

иммунохемилюминесц
ентным методом в 
сыворотке крови 

человека на 
иммунохимических 

анализаторах 
ARCHITECT "NSE 

Реагенты для 
ARCHITECT (NSE 

Reagent Kit) 
 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Эбботт ГмбХ" 



 

18.  

РЗН  
2023/21612 

29.11.2023  Калибраторы для 
обеспечения 

правильности 
количественного 

определения 
нейронспецифической 

енолазы (NSE) 
иммунохемилюминесц

ентным методом в 
сыворотке крови 

человека на 
иммунохимических 

анализаторах 
ARCHITECT "NSE 

Калибраторы для 
ARCHITECT (NSE 

Calibrators)" 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Эбботт 
ГмбХ"Технолоджи 

Ко. Лтд." 

19.  

РЗН  
2023/21591 

29.11.2023  Контрольные 
материалы для 
подтверждения 

воспроизводимости и 
правильности 

количественного 
определения 

нейронспецифической 
енолазы (NSE) 

иммунохемилюминесц
ентным методом в 
сыворотке крови 

человека на 
иммунохимических 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Эбботт ГмбХ" 



 
анализаторах Alinity i 

"NSE Контрольные 
материалы для Alinity i 

(NSE Controls)" 

20.  

РЗН  
2023/21590 

29.11.2023   
 

Калибраторы для 
обеспечения 

правильности 
количественного 

определения 
нейронспецифической 

енолазы (NSE) 
иммунохемилюминесц

ентным методом в 
сыворотке крови 

человека на 
иммунохимических 

анализаторах Alinity i 
"NSE Калибраторы для 

Alinity i (NSE 
Calibrators)" 

 

ООО "Эбботт 
Лэбораториз" 

"Эбботт ГмбХ" 

21.  

РЗН  
2023/21565 

29.11.2023  Реагенты VITROS 
Фолат в кассете 

(VITROS Folate Reagent 
Pack 1/2) для 

количественного 

ООО "Орто-
Клиникал 

Диагностикс" 

"Орто-Клиникал 
Диагностикс" 



 
иммунодиагностическ

ого определения 
фолиевой кислоты 

методом усиленной 
хемилюминесценции 

на анализаторах серии 
VITROS 

22.  

РЗН  
2023/21622 

29.11.2023  Презервативы из 
натурального латекса 

Durex® Intense 
Orgasmic 

ООО "Рекитт 
Бенкизер 
Хэлскэр" 

"Рекитт Бенкизер 
Хелскэар (ЮК) Лтд." 

23.  

РЗН  
2023/21559 

21.11.2023  Устройство для 
перемещения 
пациента УП-

"МЕДПЛАНТ" по ТУ 
32.50.50-041-

52777873-2021 

  ООО "МЕДПЛАНТ" 

24.  

РЗН  
2023/21603 

29.11.2023  Система планирования 
и визуализации - 

Меджитал вижн по ТУ 
32.50.50-001-

54095362-2023 

 ООО "МЕДЖИТАЛ" 

25.  

РЗН  
2023/21594 

29.11.2023  

Зубы акриловые Eray, 
ErayPlus, Eray Deluxe 

ООО 
"СТОММЕДПОС

ТАВКА" 

"Эрайлар Акрилик 
Санайи Иншаат 

Тааххют Вэ Дыш 
Тиджарет Аноним 

Ширкети" 

26.  
РЗН  

2023/21613 
29.11.2023  Интродьюсер 

электрода 
чрескожный 

ООО 
"Медтроник" 

"Медтроник Инк." 



 

27.  

РЗН  
2023/12700 

29.11.2023  Тест-полоски к 
системе контроля 
уровня глюкозы в 

крови Diacont 

ООО "ДИАКОНТ" "ОК Биотек Ко. Лтд." 

28.  

РЗН  
2023/21595 

29.11.2023   
Интродъюсор 

гемостатический 
 

ООО "Компания 
"БиВи" 

"АПТ Медикал Инк." 

29.  

РЗН  
2023/21584 

29.11.2023  Питательная среда 
для определения 

чувствительности 
микроорганизмов к 

антимикробным 
препаратам, сухая 
(Бульон Мюллера-

Хинтон) по ТУ 
20.59.52-376-

78095326-2023 

 ФБУН ГНЦ ПМБ 

30.  

РЗН  
2023/21620 

29.11.2023  Набор реагентов 
(экспресс-тест) 

DrAссu для 
количественного 
определения МВ-

изофермента 
креанкиназы (СКМВ) 
иммунофлуоресцентн
ым методом в цельной 
крови, сыворотке или 

плазме с помощью 
иммунофлуоресцентно

ООО "УникХелз" "Ашуре Тек. 
(Ханчжоу) Ко., 

Лтд."" 



 
го анализатора DrAссu 

(СКМВ FIA) 

31.  

РЗН  
2023/21618 

29.11.2023  Набор реагентов 
(экспресс-тест) 

DrAссu для 
количественного 

определения 
сердечного тропонина 

I (cTnI) 
иммунофлуоресцентн
ым методом в цельной 
крови, сыворотке или 

плазме с помощью 
иммунофлуоресцентно
го анализатора DrAссu 

(cTnI FIA) 

ООО "УникХелз" "Ашуре Тек. 
(Ханчжоу) Ко., Лтд." 

32.  

РЗН  
2023/21520 

29.11.2023  Набор реагентов 
(экспресс-тест) 

DrAccu для 
количественного 
определения N-
терминального 

фрагмента 
натрийуретического 
пропептида В-типа 

(NT-ProBNP) 
иммунофлуоресцентн
ым методом в цельной 
крови, сыворотке или 

плазме с помощью 

ООО "УникХелз" "Ашуре Тек. 
(Ханчжоу) Ко., Лтд." 



 
иммунофлуоресцентно
го анализатора DrAccu 

(NT-ProBNP FIA) 

33.  

РЗН  
2023/21614 

29.11.2023  Набор реагентов 
(экспресс-тест) 

DrAccu для 
количественного 

определения общего 
тироксина (ТТ4) 

иммунофлуоресцентн
ым методом в цельной 
крови, сыворотке или 

плазме с помощью 
иммунофлуоресцентно
го анализатора DrAccu 

(Total T4 FIA) 

ООО "УникХелз" "Ашуре Тек. 
(Ханчжоу) Ко., Лтд." 

34. 

РЗН 
2023/21625 

29.11.2023  Набор реагентов 
(экспресс-тест) 

DrAccu для 
количественного 

определения общего 
трийодтиронина (ТТ3) 
иммунофлуоресцентн
ым методом в цельной 
крови, сыворотке или 

плазме с помощью 
иммунофлуоресцентно
го анализатора DrAccu 

(Total T3 FIA) 

ООО "УникХелз" "Ашуре Тек. 
(Ханчжоу) Ко., Лтд." 



 

35.  

РЗН  
2023/21624 

29.11.2023  Набор реагентов 
(экспресс-тест) 

DrAccu для 
количественного 

определения 
гликозилированного 
гемоглобина (HbA1c) 

иммунофлуоресцентн
ым методом в цельной 

крови с помощью 
иммунофлуоресцентно
го анализатора DrAccu 

(HbA1c FIA) 

ООО "УникХелз" "Ашуре Тек. 
(Ханчжоу) Ко., Лтд." 

36.  

РЗН  
2023/21581 

29.11.2023  Аппарат 
экстракорпоральный 

ударно-волновой 
терапии (ЭУВТ) 

моделей SALUS-RSWT 
и SALUS-Optimus-Pro 

Аппарат 
экстракорпоральной 

ударно-волновой 
терапии (ЭУВТ), 

модель  
SALUS-RSWT 

ООО "Инфомед-
Нейро" 

"РЕМЕД Ко., Лтд." 

37.  

РЗН  
2023/21607 

29.11.2023  Устройство 
дыхательное 

реанимационное 
многоразовое 

APEXMED 

ООО "Апексмед 
Рус" 

"Апексмед 
Интернэшнл Б.В." 

 



 

38.  

РЗН  
2023/21596 

29.11.2023  Средство 
перевязочное 

гемостатическое 
"ГЕМОФРИЗ", 

стерильное по ТУ 
21.20.24-001-

98448790-2022 

 ООО "Фарм-Медик" 

39.  

РЗН  
2023/21609 

29.11.2023  
Манжета для 

измерения 
артериального 

давления 

ООО "Фирма К и 
К" 

"Литл Доктор 
Интернешнл (С) Пте. 

Лтд." 

40.  

РЗН  
2023/21589 

29.11.2023  Полоски 
стоматологические 

алмазные 
"КРИСТАЛЛ" по ТУ 

32.50.11-008-
65507431-2022 

 ООО "Альянс" 

41.  

РЗН  
2023/21600 

29.11.2023  Диски 
зуботехнические 

алмазные 
"КРИСТАЛЛ" по ТУ 

32.50.11-007-
65507431-2022 

 ООО "Альянс" 



 

42.  

РЗН 
 2023/21592 

29.11.2023  Стент коронарный 
баллонорасширяемы

й выделяющий 
сиролимус с 

покрытием из 
антител CD34 на 

системе доставки 
Combo Plus 

ООО "Компания 
"БиВи" 

"ОрбусНих Медикал 
Б.В" 

43. 

РЗН  
2023/21608 

29.11.2023  

Лампа щелевая 

ООО "Вартамана 
Интернэшнл 

Тредерс" 

"Аппасами 
Ассоциэйтс Прайвет 

Лимитед" 

 


