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РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

О Т  28 сентября 2022 года №  РЗН 2021/14500 ,ч 

На медицинское изделие
Имплантат вязко-эластичный вяутрикожный VISCOLINE^ 
по ТУ 32.50.50-005-06997856-2020
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(ООО "ИНТЕЛБИО”), Россия, 142821, Московская обл., г.о. Ступино,

Д д. Шматово, ул. Индус^^ ; . /  ̂'
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от 28 сентября 2022 года № РЗН 2021/14500

Лист 1

На медицинское изделие v.- ..
Имплантат вязко-эластичный внутрикожный VISCOLINE® по 32.50.50-005-̂  
06997856-2020, в вариантах исполнения: • v

, I . Имплантат вязко-эластичный внутрикожный, вариант исполнения VISCOLINE® : 
-LIGHT, в составе:  ̂ V; • .''.У'" '

;  '- шприц объемом 1,0 мл, производства''ШОТТ Свиз АГ% Швейцария, '
РУ № ФСЗ 2009/04195,или производства "Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.", Франция, ' 
РУ 5̂ 2 ФСЗ 2011/11237, или производства "Шаньдун ВэйгаоТруп Медикал Полимер ■ , 
Компани Лимитэд". Китай, РУ № РЗН 2013/764 - 1 шт. '• . 4.;;'- / :  4
- игла^бО 1/2", производства ''РИ-МОС. С.р.л.", Италия, РУ № ФСЗ 2011/09452,, 
или производства "БИОТЕКНЕ С.Р.Л.", Италия, РУ № ФСЗ 2011/10175, или "Бектон 
Дикинсон Медикал (С) Пте Лтд.", Сингапур, РУ № ФСЗ 2008/03143, или производства/

; , "ТЕРУМО ЮPpП H.B.^ Бельгия, РУ № РЗН 2018/7086, или гфойзюдства "Т^^ :4
Лаборатори", Япония, РУ № ФСЗ 2011/10609 - 2 шт.; : ' •
- ИНСЗрукЩГЯ.- 1 lilT.; 'v"'-''V-'-- ■ -
- н а ц е н к а ш т .  У/
2. Имйлйгтат вязко-эластичный внутрикожный^ вариант исполнения ViSCOLlNE®'

V" b a l a n c e , в составе: ' V 'с.'4:У'
- шприц рбъемом 1,0 мл, производства "ШОТТ Свиз АГ", Швейцария. РУ № ФСЗ •
2009/04195, или производства "Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.", Франция, РУ № Ф Й ; 
2011/11237, или производства "Шаньдун Вэйгао Груп Медикал Полимер Компани 4

■ Лимитэд", Китай, РУ № РЗН 2013/764-1 шт.г > ■ 4 - \ ' 4 ; 4 4 / fgf ■. '
- игла 30G 1/2", производства "РИ.МОС. С.р.л.". Италия. РУ № ФСЗ 2011/09452, v-;

4 или производства "БИОТЕКНЕ С.Р.Л.", Италия: РУ № ФСЗ 2011/10Щ  или "Бектон 4
Дикинсон Медикал (С) Пте Лтд.", Сингапур, РУ К? ФСЗ 2008/03143, илк производства 

4 4ТЁ1>УМО ЮРОП Н.В.", Бельгия, РУ № РЗН 2018/7086, или производства 
; 4 'текШ ^^^  Япония, РУ Но ФСЗ 2011/10609-2 шт.; ' .
4 1 шт.; 4
л 44 наклейка - 2  шт, _ ' 4 ' 4  -

-3. Имплантат вязко-эластичный внутрикожный. вариант Hpaeafwwas VISCOLINE®
4 DEEP, в составе: -

■ - пшриц объемом 1,0 мл. производства "ШОТТ Свиз
' : 20б9/б4195, шш производства "Бектон Дикинсон Ф|»й^Г 

г; 20Т17Л Ш 7, йгш производства "Шаньдун Вэйгао Грз^Ще 
4 РУ № РЗН 2013/764 - I шт.;
4 4игла 270 1/2'', производства "РИ.МОС; С.р,л44

'Л'

4Nb ФСЗ 
РУ ф ез

.омпани

709452,
Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков;
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Лист 2

или производства "БИОТЕКНЕ С.Р.Л.", Италия. РУ № ФСЗ 2011/10175. или "Бектон  ̂
Дикинсон Медикал (С) Пте Лтд.", Сингапур, РУ № ФСЗ 2008/03143, или производства 
"ТЕРУМО ЮРОП Н.В.", Бельгия, РУ № РЗН 2018/7086, или производства 
"ТСК Лаборатори", Япония, РУ № ФСЗ 2011/10609-2 шт.;
- инструкция -1 шт.; 
г наклейка - 2 шт. -
4. Имплайтат вязко-эластичный внутрикожный. вариант исполнения V 1SCOLINE®
VOLUME, в составе:
- пшриц объемом 1,0 мл, производства "ШОТТ Свиз АГ", Швейцария, РУ N° ФСЗ 
2009/04195, или производства "Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.", Франция, РУ № ФСЗ 
2011/11237, или производства "Шаньдун ВэйгаоГруп Медикал Полимер Компани 
Лимитэд"',, Китай, РУ № РЗН 2013/764- 1 пгг.;

игла250 Г , производства "Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте Лтд.", Сингал^,
РУ № ФСЗ 2008/03143. или производства "ТЕРУМО ЮРОП Н.В.", Бельгия, '
РУ Ха РЗН 2018/7086. или производства "ТСК Лаборатори", Япония, РУ № ФСЗ 
2011/10609. или 26G 1/2", производства "Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте Лтд/', /  1 
Сцнгапур, РУ Ха ФСЗ 2008/03143, или производства "ТЕРУМО ЮРОП Н.В.", Бельгия, 
РУ Ха РЗН 2018/7086, или 27G 1/2", производства "РИ.МОС. С.р.л?^ Италия,
РУ Ха ФСЗ 2011/09452, или производства "БИОТЕКНЕ С.Р.Л.", Италия, РУ Ха ФСЗ ; 
2011/10175, или "Бектон Дикинсон Медикал (С) Пте Лтд.", Сингапур, РУ Ха ФСЗ 
2008/031:43, или производства "ТЕРУМО ЮРОП Н.В.", Бельгия, РУ Ха РЗИ 2018/7086, 
или производства "ТСК Лаборатори", Япония, РУ Ха ФСЗ 2011/10609 - 2 шт.;
- инструЮц1я -1 шт.; -
- наклейка'г 2 штГ/ - 
Место производства:
1. ООО "ИНТЕЛБИО", Россия, 142821, Московская обл., г.о. Ступино, д. Шматово,
ул. Ишо'^^иальная, влд. 2. . .
2, ООО "Сигма Л ^ ' ,  Россия, 143026, Москва, тёр. инновационного центра Сколково,.
Большой/ё-р, д. 42, стр. 1, эт. 3, помещ. ХаХа ЗА 0309 781. 3А 782/ 3А 0309 783,' 
ЗА 0309 284, ЗА Ш 9  785, ЗА 0309 786, ЗА 0309 787, 728, ЗА
036<>Ш’ЗА 0309 730, ЗА 0309 731. V
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Заместитель руководителя Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
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Д.Ю. Павлюков


