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ФРЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 10 марта 2023 года № РЗН 2023/19766
На медицинское изделие 
Линза интраокулярная

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Меднкоптл р Мсдпкал Инжиниринг Лтд.", Венгрия,
Medicontur Medical Engineering Ltd., 2072 Zsambek, Herceghalnii lit. 1, Ilungarj

Е1роизводитель
"Мсдпконтлр Меднкал Инжиниринг Лтд.", Венгрия,
Medicontur Medical Engineering Ltd., 2072 Zsambek, Ilerceghalmi lit. 1, Hungar>

.Место производства медицинского изделия
Medicontur Medical Engineering Ltd., 2072 Zsambek, Herceghalnii lit. 1, Hungar\-

Помер регистрационного досье Л» РД-49577/97698 от 20.04.2022

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32,50.22.181

Настоящее регис'градионнос удостоверение имеет приложение на 2 листах

нрнказо-м Роездравнадзора от 10 марта 2023 года №-̂ 1295 
допущено к обращению на территории Российской Федр^ции.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения УА.В. Самойлова

0068672
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федерау\ьн а я  са\окба п о  н а д зо ру  б сф ере  зд ра в о о х ра н ен и я
(РОСЗД1ДВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
к РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 марта 2023 года № РЗН 2023/19766

Лист 1

На медицинское изделие
Линза интраокулярная, варианты исполнения:
1. Линза интраокулярная гртдрофобная Bi-FIex РОВ-МА, в составе;
- линза интраокулярная гидрофобная Bi-Flex РОВ-МА предустановленная в инжектор, 
моделей: 877РА, 877PAY;
- информационные этикетки - не более 15 шт.;
- карта пациента - 1 шт.:
- инструкция по применению - 1 шт.
2. Линза интраокулярная гидрофильная Bi-Flex Т. в составе:
- линза интраокулярная гидрофильная Bi-Flex Т во флаконе или в контейнере, моделей 
677ТА, 677TAY;
- информационные этикетки - не более 15 шт.;
- карта пациента - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
3. Линза интраокулярная гидрофильная Bi-Flex, в составе:
- линза интраокулярная гидрофильная Bi-Flex в контейнере, .моделей: 677AD. 677ADY;
- информационные этикетки - не более 15 шт.:
- карта пациента - 1 шт.;
- инструкция по при.менению - 1 шт.
4. Линза ннтраоку.зярная гидрофильная Trifocal Bi-Flex Liberty, в составе:
- линза интраокулярная гидрофильная Trifocal Bi-Flex Liberty в контейнере модели 
677MY;
- информационные этикетки - не более 15 шт.:
- карта пациента - 1 шт.;
- инструкция но при.менению - 1 шт.
5. Линза интраокулярная гидрофильная Trifocal Toric Bi-Flex Liberty, в составе:
- линза инз'раокулярная гидрофильная Trifocal Toric Bi-Flex Liberty в контейнере 
модели 677MTY:
- информационные этикетки - не более 15 шт.:
- карта пациента - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт. 7- ?
6. Линза интраокулярная гидрофильная Trilocal Br-FIex Liberty Preioaded. в составе:
- линза интраокулярная гидрофильная Trifocal B'i-Flex’ Liberty Preloaded 
предустановленная в держатель в контейнере .фдели 677PMY; \ л7-,
- информационные этикезки - не более 15 шт.; ^5 ‘
- карта пациента - 1 шт.:
Руководите. 1Ь Федеральной службы ^
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Са.мойлова

011677
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 10 марта 2023 года № РЗН 2023/19766

Лист 2

- инструкция по применению - 1 шт.
7. Линза интраокулярная гидрофильная Q-Flex Preloaded, в составе:
- линза интраокулярная гидрофильная Q-Flex Preloaded предустановленная в держатель 
в контейнере, моделей; 640Р. 640PY:
- информационные этикетки - не более 15 шт.;
- карта пациента - 1 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
8. Линза интраокулярная гидрофильная AddOn. в составе:
- линза интраокулярная гидрофильная AddOn в контейнере, моделей: A46R. A45RD2. 
A45DT. A45RT. Scharioth Macula Lens A45SML;
- информационные этикетки - не более 15 шт.;
- карта пациента - 1 шт.;
- инструкция по применению - I шт.

--^1

Р} ководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.в. Са.мойлова

0116773


