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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СА^КБА ПО Н.ААЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 19 нюня 2024 года № РЗН 2020/10744

На медицинское изделие 
Имплантаты ннтрадермальные e.p.t.q.

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"Жетема Ко., Лтд.", Корея,
Jetenia Co., Ltd., 16-25, Dongbaekjungang-ro 16beon-gil Giheung-gu, Yongin-si, 
Gyeonggi-do, Korea

:
Производитель
"Жетема Ко., Лтд.", Корея,
Jetema Co., Ltd., 16-25, Dongbaekjungang-ro 16beon-gil Giheung-gu, Yongin-si, 
Gyeonggi-do, Korea

Место производства медицинского изделия
Jetenia Co., Ltd., 16-25, Dongbaekjungang-ro 16beon-gil Giheung-gu, Yongin-si, 
Gyeonggi-do, Korea

Номер регистрационного досье Ла РД-61272/108675 от 06.03.2024

Кзасс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.199

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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приказом Росздравпадзора от 19 июня 2024 года К̂2 3584 ’ 
допущено к обращению на территории Российской <1>едера]
Заместитель руководителя Федеральной службы V 
по надзору в сфере здравоохранения
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Д.Ю. Павлюков
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Лист 1

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения v Д.Ю. Павлюков
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ФЕДЕРА\ЬНАЯ QWvKBA ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕННЯ
(РОСЗДРАВЕЕЛДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 19 июня 2024 года № РЗН 2020/10744 ^
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На медицинское изделие
И м плантаты  ннтрадермальные e.p.t.q., в вариантах исполнения:
1. e.p.t.q. S500 (в объеме 0.5, 1.0, 2.0, 3.0 мл), в составе:
1.1. e.p.t.q. S500 (в объеме 0.5, 1.0, 2.0 мл), в составе:

>/ - шприц Взместимость 1 мл или 3 мл с имплантатом в объеме 0.5, 1.0, 2.0 мл - 1 шт.;
- игла 27G х 1/2" (0,40 х 12,7 мм) - 1 шт.;
- игла 25G X 1/2" (0,50 X 12,7 мм) - 1 шт.;
- наклейка с информацией об имплантате - 2 шт.:
- инструкция по применению - 1 шт.
1.2. e.p.t.q. S500 (в объеме 3.0 мл), в составе:
- Шприц вместимость 3 мл с имплантатом в объеме 3.0 мл - 1 шт.;
- игла 25G х 1/2" (0,50 х 12,7 змм) - 2 шт.;
- наклейка с информацией об имплантате - 2 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.
2. e.p.t.q. S300 (в объеме 0.5, 1.0, 2.0 мл), в составе:
- шприц вместимость 1 мл или 3 мл с имплантатом в объсзме 0.5, 1.0. 2.0 мл - 1 шт.; f
- игла 27G х 1/2" (0,40 х 12,7 мм) - 2 шт.;
- наклейка с информацией об имплантате - 2 шт.; !'<
- инструкция по применению - 1 шт.
3. e.p.t.q. S100 (в объеме 0.5, 1.0, 2.0 мл), в составе: !■
- шприц вместимость 1 мл или 3 мл с имплантатом в объеме 0.5, 1.0, 2.0 мл - 1 шт.;

■>ч\ - игла 27G х 1/2" (0,40 х 12,7 мм) - 1 шт.;
i^/\ - игла 30G X  1/2" (0,30 X 12,7 м м ) - 1 шт.;

- наклейка с информацией об имплантате - 2 шт.;
- инстр>тсция по применению - 1 шт.

Ш .

•1


