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ФЕДЕР.^\ЬЬ1АЯ СЛУЖБА П О  Н .\Д ЗО РУ  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНР1Я
(РОСЗДРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ  
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

от 17 июня 2024 года ,у , р з д  2024/22880

Па медицинское изделие
И м плантат внугридермальны й "ESTIART*"’

Настоящ ее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "ПанБно Фар.м"
(ОО О "ПанБио Ф арм"), Россия,
143960, М осковская область, г.о. Реутов, г. Реутов, ул. Ф абричная, д. 8А, стр. 2, 
помсщ . 14

П роизводитель
"М акспген Биотех И нк.”, Тайвань,
M axigcn Biotech Inc., No.88, Keji 1st Rd., Cuishan Dist., T aoyuan City 33383, Tanvan
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М есто производства медицинского изделия
M axigen Biotech Inc., \o .8 8 ,  Keji 1st Rd., Guishan Dist,, T aoyuan City 33383, Taiw an '

Н омер регистрационного досье Уй РД-60894/109681 от 16.02.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по врщам экономической  ̂
деятельности 21.20.24.190

I Настоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах
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Руководитель Ф едеральной службы
но надзору в сфере здравоохранения . Ж  А.В. С амой:
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Ф ЕДЕР.^\ЬН А Я СЛУЖБА П О  НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
■ - (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 нюня 2024 года № РЗН 2024/22880

Лист 1

На медицинское и-^делис
И мплантат вн\л рилермальнып ' ’E S T IA R T  ■ в вариантах исполнения:
L И мплантат внутридерма.тьиый "ESTIART'-” вариант исполнения: EST1ART~. 
в составе:
1. Ш приц с гелевььм имплантатом (20 мг/мл гиалуроповой кислоты), 
объем - 1 ,0/Е5/2.0 мл - 1 шт.
2. Иглы инъекционны е одноразовые стерильные 2 7 0  и 3 0 0 . производства 
"ТЕРУМ О Ю РО П Н .В .Л  Б ел ьги я - 2  шт. -
3. Комплект наклеек - 3 шт.
4. Н нструкция по применению  - 1 шт.
IL И мплантат внутридермальный "ESTIA R T"" вариант исполнения:
ESTIART" M edium , в составе:
1. Ш приц с гелевым имплантатом (20 мг/мл гиатуроновой кислоты), " 
объем - 1,0/Т,5/2.0 мл - 1 шт.
2. И глы инъекционны е одноразовые стерильные 2 7 0 . производства 
"ТЕРУМ О Ю РО П  Н.В.". Бельгия - 2 шт.
3. Комплект наклеек - 3 шт.
4. И нструкция по применению  - 1 шт.
ИТ И мплантат внутридермальный "ESTIART'"" вариант исполнения:
ESTIA RT’- K iss Volum e, в составе: . ^
1. Ш приц с гелевы м имплантатом (20 мг/мл гиалуроповой кислоты), 
объем - 1,0 м л -  1 шт.
2. Иглы инъекционны е одноразовые стерильные 2 7 0  и 3 0 0 , производства 
"ТЕРУМ О Ю РО П  Н.В.", Бельгия - 2 шт.
3. К омплект наклеек - 3 шт.

.4. И нструкция по применению  - 1 шт.
IV. И мплантат внутридерматьный " E S T I A R T вариант исполнения:
ESTIA R T^'K iss Contour, в составе:
1. Ш приц с гелевы м имплантатом (20 мг/мл гиалуроновой кислоты), , 
объем-Т-О  мл - 1 шт.
2. Иглы инъекцрюнные одноразовые стерильные 2 7 0 . производства 
"ТЕРУМ О Ю РО П  ILB.", Бельгия - 2 шт.
3. Комплект наклеек - 3 шт,
4. И нструкция по применению  - 1 шт.
V. И мплантат внутридермальный "ESTIART^"
ESTIART"' D eep, в составе; ?
Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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У ДАСВ. Самойлова 
v/M' 0141199
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА П О  Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ  
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 17 июня 2024 л:да № РЗН 2024/22880

1. Ш приц с гелевым имплантатом (20 мг/мл гиалл'роновой кислоты), 
объем - 1,0/1,5/2.0 мл - 1 шт.
2. Комплект иаклеск - 3 шт.
3. И нструкция по применению  - 1 шт.

Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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