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ФЕД,ЕРА.’\ЬН.\Я СЛУЖБА П О  Н.ААЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 24 июля 2024 года № РЗН 2022/17513
"Н а  медицинское изделие
Имплантат интрадермальный AquaLuna Aqua с гиалуронатом натрия 12 мг/мл  
и лндокаином 3 мг/мл для конту рной пластики

Настоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
"Блюмейдж Биотехнолоджи Ко., Л тд .", Китай,
Bloomage Biotechnology' Co., Ltd, No. 678 Tianchen Street, High-Tech Development 
Zone Jinan, 250101, P.R. China
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Производитель
"Блюмейдж Биотехнолоджи Ко., Л тд .", Китай,
Bloomage Biotechnology Co., Ltd, No. 678 Tianchen Street, High-Tech Development 
Zone Jinan, 250101, P.R. China

М есто производства медицинского изделия
Bloomage Biotechnology Co., Ltd., No. 678 Tianchen St., High-Tech Development 
Zone, Jinan, 250101, P.R. China

Номер регистрационного досье №  РД-61277/108710 от 06.03.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

К од О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50,13.190
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Настоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе

'

приказом Росздравнадзора от 24 июля 2024 го 
допущ ено к обращ ению на территории России 
Ру ководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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А.В. Самойлова
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ФЕЛЕРА.'\ЬНАЯ САУЛчБЛ ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВРЬ\ДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УД ОСТОВЕРЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 24 июля 2024 года № РЗН 2022/17513

Лист 1

На медицинское изделие
Имплантат интрадермальный AquaLuna Aqua с гиа.т>'ронатом натрия 12 мг/мл и 
лндокаином 3 мг/мл для конт\рной пластики:
L AquaLuna Aqua, в комплекте;
Комплектация 1:
L Стеклянный стерильный предварительно наполненный шприц с Luer-lock 
соединением и упором  для пальцев 1.0 мл - 1 шт.;
2. Игла 30G х 1/2" (0,30 х 12 мм) - 2 шт.;
3. Наклейка с информацией об  имплантате - 2 шт.;
4. Инструкция по применению - 1 шт.
Комплектация 2:
1. Стеклянный стерильный предварительно наполненный шприц с Luer-lock 
соединением и упором для пальцев 1,0 мл - 2 шт.;
2. Игла 30G  х 1/2" (0,30 х 12 мм) - 4 шт.;
3. Наклейка с информацией об  имплантате - 2 шт.;
4. Инструтсция по применению - 1 шт.
Комплектация 3:
1. Стеклянный стерильный предварительно наполненный шприц с Luer-lock 
соединением и упором  для пальцев 2.0 мл - 1 шт.;
2. Игла 30G х 1/2" (0,30 х 12 мм) - 2 шт.;
3. Наклейка с информацией о б  имплантате - 2 шт.;
4. Инструкция по применению - 1 шт.
Комплектация 4:
1. Стеклянный стерильный предварительно наполненный шприц с Luer-lock 
соединением и упором  для пальцев 2,0 мл - 2 шт.;
2. Игла 30G  х 1/2" (0,30 х 12 мм) - 4 шт.;
3. Наклейка с информацией об  имплантате - 2 шт.;
4. Инстр^тсция по применению - 1 шт.
Комплектация 5:
1. Стеклянный стерильный предварительно наполненный шприц с Luer-lock 
соединением и упором  для пальцев 3,0 мл - I шт.;
2. Игла 30G  х  1/2" (0,30 х 12 мм) - 2 шт.;
3. Наклейка с информацией об  имплантате - 2 шт.;
4. Инстр>тсция по применению - I шт.
Комплектация 6:
1. Стеклянный стерильный предварительно н ап ол н ещ ы й тен ш ц  с Luer-lock 
соединением и упором  для пальцев 3,0 мл - 2 шт.;
2. Игла 30G  х 1/2" (0,30 х 12 мм) - 4 шт.;
3. Наклейка с информацией о б  имплантате - 2
4. Инструкция по применению - 1 шт.

^ к о во д и тел ь  Федеральной сл>^жбы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В . Самойлова 
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