
Выписка

из Государственного реестра медицинских изделий и организаций

(индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и

изготовление медицинских изделий, по состоянию на 09:31 27.01.2026 г.

(сформирована на интернет-портале Росздравнадзора)

1. Уникальный номер реестровой записи: 191650;

2. Регистрационный номер медицинского изделия: Г004-00110-00/03386256 (ЕРУЛ - Г004-

00110-00/03386256);

3. Дата государственной регистрации медицинского изделия/внесения изменений в

медицинское изделие: 14.10.2025;

4. Срок действия регистрационного удостоверения: Бессрочно;

5. Наименование медицинского изделия: Гистероскоп гибкий оптоволоконный DS.Vision

HysteroFiber по ТУ

26.60.12-013-86671063-2024. 1. Гистероскоп гибкий оптоволоконный - 1 шт.

2. Тестер утечки - 1 шт.

3. Адаптер - 1 шт. (при необходимости).

4. Вентиляционный колпачок - 1 шт.

5. Щетка чистящая в вариантах исполнения:

5.1. Щетка чистящая тип 1 - не более 1000 шт. (при необходимости).

5.2. Щетка чистящая тип 2 - не более 1000 шт. (при необходимости).

6. Ёршик чистящий в вариантах исполнения:

6.1. Ёршик чистящий тип 1 - не более 1000 шт. (при необходимости).

6.2. Ёршик чистящий тип 2 - не более 1000 шт. (при необходимости).

6.3. Ёршик чистящий тип 3- не более 1000 шт. (при необходимости).

7. Кнопка всасывания в вариантах исполнения:

7.1 Кнопка всасывания тип 1 - не более 1000 шт. (при необходимости).

7.2 Кнопка всасывания тип 2 - не более 1000 шт. (при необходимости).

8. Кран тройниковый в вариантах исполнения:

8.1 Кран тройниковый тип 1 - не более 1000 шт. (при необходимости).

8.2 Кран тройниковый тип 2 - не более 1000 шт. (при необходимости).

9. Клапан для крана тройникового - не более 1000 шт. (при необходимости).



10. Клапан для инструментального канала в вариантах исполнения:

10.1. Клапан для инструментального канала тип 1 - не более 1000 шт. (при необходимости).

10.2. Клапан для инструментального канала тип 2 - не более 1000 шт. (при необходимости).

10.3. Клапан для инструментального канала тип 3 - не более 1000 шт. (при необходимости).

11. Щипцы биопсийные многоразовые - не более 1000 шт. (при необходимости).

12. Световод - 1 шт. (при необходимости).

13. Адаптер световода - 1 шт. (при необходимости).

14. Осветитель к эндоскопам ОС 150-01 «Кварц», производства ООО НПФ «Кварц», Россия,

регистрационное удостоверение № ФСР 2007/00958 - 1 шт. (при необходимости) или

Осветитель эндоскопический «ЮНИ-ТЕК» по ТУ 32.50.50-002-06761148-2019, в вариантах

исполнения: Осветитель эндоскопический «ЮНИ-ТЕК» модель-07, производства ООО «НПК

«Юни-тек», Россия, регистрационное удостоверение № РЗН 2021/13520 - 1 шт. (при

необходимости).

15. Чемодан для транспортировки специальный в вариантах исполнения:

15.1. Чемодан для транспортировки специальный тип 1 - 1 шт.

15.2. Чемодан для транспортировки специальный тип 2 - 1 шт.

16. Руководство по эксплуатации (совмещённое с паспортом) - 1 шт.

6. Наименование организации - уполномоченного представителя производителя (изготовителя)

медицинского изделия: ;

7. Место нахождения организации - уполномоченного представителя производителя

(изготовителя) медицинского изделия: ;

8. Юридический адрес организации - уполномоченного представителя производителя

(изготовителя) медицинского изделия: ;

9. Наименование организации - производителя медицинского изделия или организации

изготовителя медицинского изделия: ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ

ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ "ДС.МЕД";

10. Место нахождения организации - производителя медицинского изделия или организации

изготовителя медицинского изделия: 142214, МОСКОВСКАЯ ОБЛАСТЬ, Г.О. СЕРПУХОВ, Г

СЕРПУХОВ, ПРОЕЗД СЕВЕРНЫЙ, Д. 6, ОФИС 1;

11. Юридический адрес организации - производителя медицинского изделия или организации

изготовителя медицинского изделия: 142214, МОСКОВСКАЯ ОБЛАСТЬ, Г.О. СЕРПУХОВ, Г

СЕРПУХОВ, ПРОЕЗД СЕВЕРНЫЙ, Д. 6, ОФИС 1;

12. Страна организации - производителя медицинского изделия или организации - изготовителя

медицинского изделия: Россия;

13. ОКП/ОКПД2: 26.60.12.126;



14. Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с

номенклатурной классификацией медицинских изделий, утверждаемой Министерством

здравоохранения Российской Федерации: 2а;

15. Назначение медицинского изделия, установленное производителем: Эндоскоп с гибкой

вводимой частью, предназначенный для визуального исследования и лечения канала шейки и

маточной полости (матки). Вводится через влагалище во время гистероскопии. Анатомические

изображения передаются устройством пользователю через оптоволоконный кабель. Для

улучшения обзора может применяться растяжение матки жидкостью или углекислым газом

(CO2). Обычно используется для оценки/лечения фиброидов (миом), полипов или причин

сильных спазмов (дисменореи), обильных менструаций (меноррагии) и кровотечений между

менструациями (метроррагии). Это изделие для многоразового использования.;

16. Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских

изделий, утверждаемой Министерством здравоохранения Российской Федерации: 179240;

17. Адрес места производства или изготовления медицинского изделия: ООО "ДС.МЕД",

142214, Московская область, г.о. Серпухов, г. Серпухов, проезд Северный, д. 6.;

18. Сведения о взаимозаменяемых медицинских изделиях: ;

19. Модели медицинского изделия:

Код вида Наименование модели

179240 Гистероскоп гибкий оптоволоконный

DS.Vision HysteroFiber по ТУ 26.60.12-013-

86671063-2024 в составе:

Выписка сформирована на официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере

здравоохранения в сети Интернет: https://roszdravnadzor.gov.ru/.

ДОКУМЕНТ ПОДПИСАН

ЭЛЕКТРОННОЙ ПОДПИСЬЮ

Сертификат: F671E30B77AF3D7D9A51F071091F24FAC690FB4A

Кому выдан: ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ

Действителен с 2025-08-18 по 2026-11-11

https://roszdravnadzor.gov.ru/

