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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА п о  НАДЗОРУ в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ' 
У  ' (РОСЗДРАВНАДЗОР) Л У

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 09 сентября 2025 год^о р зн  2025/26155

На медицинское изделие
Гистероскоп по ТУ 26.60.12-004-65500831-2024

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью ’’ЭСТЭН”
(ООО ’’ЭСТЭН”), Россия,
420066, Республика Татарстан, г.о. г. Казань, г. Казань, ул. Солдатская, д. 8

^ v Нроизводйтель• '
( Общество с ограниченной ответственностью’’ЭСТЭН”

(ООО ’’ЭСТЭН”), Россия,
420066, Республика Татарстан, г.о. г. Казань, г. Казань, ул. Солдатская, д. 8P̂'f • ’
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Место гфиизводства медицинского изделия
ООО i ТЭН”, Россия, 420095, Республика Татарстан, г. Казань, ул. Восстания, | 
Д. 100

Номер регисзрационного досье № РД-69092/17014 от 29.04.2025

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код Обтероссийского классификаз ора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.126

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 7 листах

■ :Д, :

Щ:Фщ

\ хУ

приказом Росздравнадзора от Н04
допущено к обращению на т ер ||1т ^ р й и " ^ |^

Руководи гель Федеральной слу!^1^1 ^
по надзору в сфере здравоохраненЙя^^^,^^^ А.В. Самойлова
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ф е д е р а л ь н а я ; с л у ж б а  по н а д з о р у  в СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)'

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 09 сентября 2025 года № РЗН 2025/26155

'Лист.:!

На медицинское изделие
Гистероскоп по ТУ 26.60.12-004-65500831-2024, варианты исполнения:
1. Гистероскоп с диаметром рабочей части 1,9 мм, углом направления наблюдения 0°, 
длиной рабочей части 260 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°, или 80° или 
90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°,: или 7 
270°, в составе: :7
- гистероскоп (исп. 1) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
2. Гистероскоп с диаметром рабочей части 1,9 мм, углом направления наблюдения 0°, 
длиной рабочей части 302 мм, углом наклона световода или 45°7или 70°. или 80°, или 
90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или, 180°. или ; , 
270°, в составе: ;  ̂ ;
- гистероскоп (исп. 1) - 1шт.; 7̂̂^̂  ̂  ̂ v ^
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт. ; ;
3. Гистероскоп с диаметром рабочей части 2,0 мм, углом направления наблюдения 30°, 
длиной рабочей части 210 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°, или 80°, или 
90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°, или 7 
270°, в составе:, , ' •
- гистероскоп (исп. 1) - 1 шт.;  ̂ : 7 !
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
4. Гистероскоп с диаметром рабочей части 2,0 мм, углом направления наблюдения 0°, 
длиной рабочей части 260 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°, или 80°, или 
90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°, или
270^ , в составе:
- гистероскоп (иен. 1) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт. ; 7 ,7
5. Гистероскоп с диаметром рабочей части 2,0 мм, углом направления наблюдения 30°, 
длиной рабочей части 260 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°  ̂или 80°, или 
90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°, или 
270°, в составе: 7
- гистероскоп (исп. 1) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) -
6. Гистероскоп с диаметром рабочей фщ)м направления наблюдения 0°,
длиной рабочей, части 302 мм, у г л о м ^ ^  45°, или70°, или 80°, или 7:;
90°, расположением разъема подкль^4^йй^^^^^а’̂ л^ 0°, или 90°,/Или-180°, или 
270°, в составе; ; , г ; | g | |
Руководитель Федеральной служ|йй|.
по напору в сфере злравоохраненця. V : •  ̂ УТд А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРМЬНАЯ. СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
; - ■ ;,: ' (РосздрАвнАдзор) : ' ■ ' ^

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 09 сентября 2025 года № РЗН 2025/26155

Лист 2

- гистероскоп (исп. 1) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
7. Гистероскоп с диаметром рабочей части 2,7 мм, углом направления наблюдения 12°, 
длиной рабочей части 302 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°, или 80°, или 
90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°, или 
270°, в составе:
- гистероскоп (исп. Г) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
8. Гистероскоп с диаметром рабочей части 2,7 мм, углом направления наблюдения 30°, 
длиной рабочей части 302 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°, или 80°, или 
90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°, или 
270°, в составе:
- гистероскоп (исп. 1)^ 1шт.; 7 Д
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
9. Гистероскоп с диаметром рабочей части 2,7 мм, углом направления наблюдения 45°, ' 
длиной рабочей части 302 мм, утлом наклона световода или 45°, или 70°, или 80°, или 
90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°, или 
270°, в составе: ; ,
-гистероскоп (исп. 1) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
10.1 йстероскоп с диаметром рабочей части 2,7 мм, углом направления наблюдения 
70°, длиной рабочей части 302 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°, или 80°f 
или 90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°, или 
270°, в составе:
- гистероскоп (исп. 1) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
11.1 йстероскоп с диаметром рабочей части 2,9 мм, углом направления наблюдения 0°, 
длиной рабочей части 300 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°у или 80°, или , 
90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, hjih 180°, или 
270°v в составе: ■ . Д
-гистероскоп (исп. 1) - 1шт.; "
- руководство по эксплуатации (паспорт)
12. Гистероскоп с диаметром рабочей 4aiC ,̂-2y9 уг|!о1й^^^аправления наб 
12°, длиной рабочей части 300 мм, у г л с ^ ^ ^ : ; ^ ^  45^ или 70°;или 80°,

0°, или 90% илйД80°, илиили 90°, расположением разъема подю 
270°, в составе:
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРМБНАЯ СЛУЖБА n o  НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЁНЙЯ 
, ■ ' ;: : (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 09 сентября 2025 года № РЗН 2025/26155

Лист 3

- гистероскоп (йсп. 1)-1 ш'г.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
13. Гистероскоп с диаметром рабочей части 2,9 мм, углом направления наблюдения 
30°, длиной рабочей части 300 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°, или 80°, 
или 90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180^ или 
270°, в составе: '  ̂ ^
- гистероскоп (йен. 1) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
14. Гистероскоп с диаметром рабочей части 2,9 мм, углом направления наблюдения 
70°, длиной рабочей части 300 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°,шли 80°. 
или 90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°, или 
270^, в соетаве: У ,
- гистероскоп (исп. 1) ; -Г шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
15. Гистероскоп с диаметром рабочей части 2,9 мм, углом направления наблюдения 0°, 
длиной рабочей части 302 мм, углом наклона световода или 45°, или 70^ или 80°, или 
90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°, или 
270°, в составе:
- гистероскоп (исп. 1) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
16. I истероскоп с диаметром рабочей части 2,9 мм, углом направления наблюдения 
12°, длиной рабочей части 302 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°, или 80°, 
или 90°, расгюложением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°, или 
270°, в составе:
- гистероскоп (исп.: 1) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
17 .1 истероскоп с диаметром рабочей части 2,9 мм, углом направления наблюдёния 
30°, длиной рабочей части 302 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°, или 80°, 
или 90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180^; или; : 
270°, в составе:  ̂ : У ^
- гистероскоп (исп. 1) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (паспо]
18 .1 истероскоп с диаметром рабочей "^е|н^,9 мму̂  направления наблюдения 
70°, длинойрабочей части 302 мм, или 45°, или 70°-или 80°,
или 90°, расположением разъема п о д |й ь р ч е|1 ^ |^ т ||о д е4 ^ ^  или 90° иЛиа80°, или
270°, в составе:
Руководитель Фёдёральной службьг, 
по надзору в сфере здравоохранения

ж : : '
Д.В, Самойлова
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ФШЕАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ'' 
У  ̂ ■ (РОСЗд р а в н а д з о р ) 'л '■ ■ Л;: ■

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 09 сентября 2025 года № РЗН 2025/26155

Лист 4
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- гистероскоп (исп. 1) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
19. Гистероскоп с диаметром рабочей части 2,9 мм, углом направления наблюдения 
30°, длиной рабочей части 360 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°, или 80°, 
или 90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°, или 
270°, в составе:
- гистероскоп (йсп. 1)- 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
20. Гистероскоп с диаметром рабочей части 4,0 мм, углом направления наблюдения
12°, длиной рабочей части 299 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°„ или 80°-, 
или 90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°  ̂или 
270°,; в составе; ; у  ̂ ^
- гистерСскоп (йсп. 1) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
21. Гистероскоп с диаметром рабочей части 4,0 мм, углом направления наблюдения 0°, 
длиной рабочей части 300 мм, углом наклона световода или 45°, иди 70°, или 80°, или, 
90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°, или 
270°, в составе:
- гистероскрп (исп. 1 ) 1  шт.; ,
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
22,1 истероскоп с диаметром рабочей части 4,0 мм, углом направления наблюдения 
12°, длиной рабочей части 300 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°, или 80°, 
ИЛИ 90°. расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°^,или 180°, или 
270°, в составе:
- гистероскоп (исп. 1) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
23. Гистероскоп с диаметром рабочей части 4,0 мм, углом направления наблюдения 
30°, длиной рабочей части 300 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°, или 80°, 
или 90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°, или 
270°, в составе: " :
- гистероскоп (исп. 1) -1  шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт
24. Гистероскоп с диаметром рабочец^бзд направления наблюдения
45°, длиной рабочей части 300 мм, у ^ Ш  и или 45°, или 70"̂ , или 80°,
или 90°, расположением разъема 0°, или 90^ил1гШ)°; или
270Увсоствве: ;■ - / ' Г  " ' ’
Руководитель Федёральной служ|)^?:
по надзору в сфере здравоохранение^; ? ' ^ д.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ■ -   ̂ \

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 09 сентября 2025 года № РЗН 2025/26155

\'JIиct^5';.-^

- гис'героскоп (исп. 1) - 1 11JT.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
25. Гистероскоп с диаметром рабочей части 4,0 мм, углом направления наблюдения 
70°, длиной рабочей части 300 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°, или 80°, 
или 90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°, или 
270°, в составе:
- гистероскоп (йен. 1) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
26. Гистероскоп с диаметром рабочей части 4,0 мм, углом направления наблюдения 0°,  ̂
длиной рабочей части 302 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°, или 80°, или 
90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180 ,̂ или 
270°, в Составе: . ' ; '
- гистероскоп (исп.1) " 1 шт.; , Г .
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
27. Гистероскоп с диаметром рабочей части 4,0 мм, углом направления наблюдения 
12°, длиной рабочей части 302 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°,: или 80°, 
или 90^, раеположеиие.м разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°, или 
270°, в составе:
- гистероскоп (исп.1) - 1 IUT.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
28. ГистерЬскоп с диаметром рабочей части 4,0 мм, углом направления наблюдения 
30°, Длиной рабочей части 302 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°, или 80°, 
или 90°, расположением разъема подключения световода или 0°,?или 90°, или 180°, или 
270°, в составе:
- гистероскоп (исп.1) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
2 9 . 1 истероскоп с диаметром рабочей части 4,0 мм, углом направления наблюдения 
45°, длиной рабочей части 302 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°, или 80°, 
или 90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°,; или 
270°, в составе: ^

!i: -  ■

- гистероскоп (йсп. 1) -1 шт.;
- руководство по эксплуатации j
30. Гистероскоп с диаметром чдс  ̂ углом направления наблюдения
70°, длиной рабочей части или 45°;, или 70°; или-80°,
или 90°, расположением раз&а: 0°, или,9бЧ или 180'?3или
270°:, в'сОс-гаве;/: - ^  : Д ;
Руководите.!!, Федеральной^фжбы' • / К' / '  С   ̂ ' 
по надзору в сфере тдраво()храце11ия А.В. Самойлова
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- гистероскоп (исп. I ) - ]  шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
31. Г истероскоп с диаметром рабочей части 4,0 мм, углом направления наблюдения 0°, 
длиной рабочей части 434 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°, или 80°, или 
90°, расположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180°, или 
270^, в составе:
- гистероскоп (иен. 1) - 1 шт.;
- руководство по эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
32. Гистероскоп с диаметром рабочей части 7,0 мм, углом направленияНаблюдения 0°, 
длиной рабочей части 402 мм, углом наклона световода или 45°, или 70°, или 80°, или 
90°, раеположением разъема подключения световода или 0°, или 90°, или 180° или 
270^, в составе: ' Г ( . \ У Г . V
- гистероскоп (йен. 1) - 1 шт.; . Г
- руководство но эксплуатации (паспорт) - 1 шт.
Принадлежности:
- Защитный тубус металлический с внутренним диаметром 3 мм, длиной 250 мм -
 ̂ шт.;, ■  ̂  ̂ , ■■ . (  ;

- Защитный тубус металлический с внутренним диаметром 3 мм, длиной 300 мм - 
: Гщт.;^ . - ' - у  ■
- Защитный тубус металлический с внутренним диаметром 4 мм, длиной 320 мм - 
1 шт.;’-;:  ̂ ' ^
- Защитный тубус металлический с внутренним диаметром 4 мм, длиной 370 мм - 
1 шт.;
- Защитный тубус металлический с внутренним диаметром 5 мм, длиной 320 мм - 
1 шт.;
- Защитный тубус металлический с внутренним диаметром 5,3 мм, длиной 320 мм - 
1 шт.;
- Защитный тубус металлический с внутренним диаметром 5,3 мм, длиной 450 мм г
1 шт.; ■: ,. _ ; , ■ ■ : / ■
- Защитный тубус металлический с внутренним диаметром 5 мм, длиной 322 мм - 
1 шт.; ■■■ . . ■
- Защитный тубус пластиковый с внутренним диаметром 3 мм, длиной 250 мм - I шт.;
- Защитный тубус пдастиковый с внутрещда^диаметром 3 мм, длиной 300 мм - 1 шт.:
- Защитный тубус пластиковый с в н ^ ^ й Щ ^ ^ ^ т р о м  4 мм, длиной 320 мм - 1 шт.;
- Защитный тубус пластиковый с д й ^ ^ о  4 мм, длиной 370 мм - 1 шт.;
- Защитный тубус пластиковый с мм, длиибй 320 мм -
Руководитель Федеральной сл>|кбы г
по надзору в сфере здравоохранения .
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IUT.;
- Запщтный тубус пластиковый с внутренним диаметром 5,3 мм, длиной 365 мм - 
1 шт.;
- Защитный тубус пластиковый с внутренним диаметром 5,3 мм, длиной 450 мм - 
1 шт:;
- Защитный тубус пластиковый с
- Защитный тубус пластиковый с
- Защи гпый тубус пластиковый с
- Ограничитель оптики размером
- Ограничитель оптики размером
- Ограничитель оптики размером
- Ограничитель оптики размером
- Ограничитель оптики размером

: - V ■ V ; V ■

внутренним диаметром 6 мм, длиной 190 мм - 1 шт.; 
внутренним диаметром 6 мм, длиной .200 мм - 1 Щт.; 
внутренним диаметром 6 мм, длиной 189 мм - 1 Щт.;
1.4 мм, длиной 25 МхМ, шириной 22 мм - 1 шт.:
2,2 мм, длиной 25 мм, шириной 22 мм - 1 шт.:
3.5 мм, длиной 25 мм, шириной 22 мм - 1 шт.; ,
4.5 мм, длиной 25 мм, шириной 22 мм - 1 шт.;
9,4 мм, длиной 25 мм, шириной 22 мм - 1 щт. с

Руководитель Федеральной слум^ь^;; 
по надзору в сфере здравоохраненй$ А.В. Самойлова 
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