
Выписка

из Государственного реестра медицинских изделий и организаций

(индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и

изготовление медицинских изделий, по состоянию на 15:21 21.04.2026 г.

(сформирована на интернет-портале Росздравнадзора)

1. Уникальный номер реестровой записи: 191510;

2. Статус: Действует;

3. Регистрационный номер медицинского изделия: РЗН 2021/13845 (ЕРУЛ - Г004-00110-

00/02923191);

4. Дата первичной государственной регистрации медицинского изделия: 31.03.2021;

5. Дата внесения изменений в медицинское изделие: 10.10.2025;

6. Период действия версии: с 10.10.2025;

7. Срок действия регистрационного удостоверения: Бессрочно;

8. Наименование медицинского изделия: Томограф спектральный оптический когерентный,

варианты исполнения: НОСТ-1, HOCT-1F с принадлежностями

в составе:

1. Блок основной - 1 шт.

2. Кабель сетевого питания - 1 шт.

3. Светодиод - не более 5 шт. (при необходимости).

4. Стилус - не более 2 уп. (3 шт./уп.) (при необходимости).

5. Крышка для линзы объектива - не более 10 шт. (при необходимости).

6. Заглушка - не более 10 шт. (при необходимости).

7. Модель глаза - не более 5 шт. (при необходимости).

8. Адаптер для исследования переднего отрезка глаз - не более 5 шт. (при

необходимости).

9. Подголовник резиновый - не более 5 шт. (при необходимости).

10. Руководство по эксплуатации.

Принадлежности:

1. Чехол пылезащитный - не более 5 шт.



2. Предохранитель плавкий - не более 10 шт.

3. Груша резиновая - не более 5 шт.

4. Бумага для упора под подбородок - не более 10 уп. (100 шт./уп.).

9. Наименование организации - уполномоченного представителя производителя (изготовителя)

медицинского изделия: ОБЩЕСТВО С ОГРАНИЧЕННОЙ ОТВЕТСТВЕННОСТЬЮ

"МЕДИКО-ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБЪЕДИНЕНИЕ "СТОРМОВЪ";

10. Место нахождения организации - уполномоченного представителя производителя

(изготовителя) медицинского изделия: 143401, ОБЛАСТЬ МОСКОВСКАЯ,ГОРОД

КРАСНОГОРСК,БУЛЬВАР СТРОИТЕЛЕЙ, ДОМ 4, КОРПУС 1, ПОМ/ЭТ/КОМ XX/8/7;

11. Юридический адрес организации - уполномоченного представителя производителя

(изготовителя) медицинского изделия: 143401, ОБЛАСТЬ МОСКОВСКАЯ,ГОРОД

КРАСНОГОРСК,БУЛЬВАР СТРОИТЕЛЕЙ, ДОМ 4, КОРПУС 1, ПОМ/ЭТ/КОМ XX/8/7;

12. Наименование организации - производителя медицинского изделия или организации

изготовителя медицинского изделия: Huvitz Co., Ltd. (Хувитц Ко., Лтд.);

13. Место нахождения организации - производителя медицинского изделия или организации

изготовителя медицинского изделия: 38, Burim-ro 170beon-gil, Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-

do, 14055, Republic of Korea;

14. Юридический адрес организации - производителя медицинского изделия или организации

изготовителя медицинского изделия: 38, Burim-ro 170beon-gil, Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-

do, 14055, Republic of Korea;

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

медицинского изделия: Корея, Республика;

16. ОКП/ОКПД2: 26.60.12.119;

17. Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с

номенклатурной классификацией медицинских изделий, утверждаемой Министерством

здравоохранения Российской Федерации: 2а;

18. Назначение медицинского изделия, установленное производителем: Получение

томографических изображений и измерение показателей сетчатки пациента, исследование слоя

нервных волокон сетчатки (его толщины) и диска зрительного нерва в целях диагностики и

лечения заболеваний сетчатки.;

19. Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских

изделий, утверждаемой Министерством здравоохранения Российской Федерации: 227970;

20. Адрес места производства или изготовления медицинского изделия: Huvitz Co., Ltd.



(Хувитц Ко., Лтд.), 38, Burim-ro 170beon-gil, Dongan-gu, Anyang-si, Gyeonggi-do, 14055, Republic

of Korea;

21. Сведения о взаимозаменяемых медицинских изделиях: ;

22. Модели медицинского изделия:

Код вида Наименование модели

227970 Томограф спектральный оптический когерентный, вариант исполнения: HOCT-1F

227970 Томограф спектральный оптический когерентный, вариант исполнения: НОСТ-1

Выписка сформирована на официальном сайте Федеральной службы по надзору в сфере

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

ДОКУМЕНТ ПОДПИСАН

ЭЛЕКТРОННОЙ ПОДПИСЬЮ
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