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ФЕДЕРЛ,\Ы1АЯ С..\УЖБА П О  Н.АЛЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 08 октября 2024 года р з н  2024/23754

На медицинское изделие
И мплантат внлтрпдермальны й PERLEUX*^

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано 
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "СИЭМ"
(ОО О "СИ ЭМ "), Россия,
197198, Санкт-П етербург, вн.тер.г. муниципальны й округ П етровский, 
пр-кт М алы й П .С., д. 3, лит. А, помещ . 6-Н. офис 4

П роизводитель
"Эспад Ф арм ед Д ару Компании", Иран,
E sp ad  P h a rm e d  D arou  C om pany , No.56, A zinii st, X afisi st, E k b a ta n , T e h ra n , IR A N

М есто производства медицинского изделия
E sp ad  P h a rm e d  D aro u  C om pany , No.56, A zim i st, N afisi st, E k b a ta n , T e h ra n , IR A N

Номер регистрационного досье N2 РД -62145/109380 от 04.04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код О бщ ероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.190

Настоящ ее регистрационное удостоверение имеет приложение на 1 листе
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■д. приказом Росздравнадзора от 08 октября 2024 года №  5772 ‘ 
допущ ено к обращ ению  на территории Российской Федерации^.!
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Руководитель Ф едеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения А .В. С амойлова  
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ФЕЛЕР/иЬН.^Я СЛ\7КБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 08 октября 2024 года jyo р з н  2024/23754

Л ист 1

На медицинское изделие
И мплантат внутридермальны й P E R L E U X *, в вариантах исполнения:
I. И мплантат внутридермальный PERLEUX®, в составе:
1. Ш приц с имплантатом внутридермальным PERLEUX'® объемом 1 мл - 2 шт.
2. Игла 30G х 1/2”, производства ”'ГСК Л аборатори”, Япония - 2 шт.
3. И нструкция по применению  - 1 шт.
4. Стикер для отслеж ивания партии медицинского изделия - 8 шт.
5. Вкладыш для внесения заметок - 1 шт. (при необходимости).
II. И мплантат внутридерматьны й PERLEUX -' Body, в составе:
1. Ш приц с имплантатом внутридермазьным PERLEUX® Body объемом 3 мл - 1 шт.
2. Р1гла 30G X 1/2”, производства "ТСК Л аборатори”, Япония - 1 шт.
3. Инструкция по применению  - 1 шт.
4. Стикер ддя отслеживания партии медицинского изделия - 4 шт.
5. Вкладыш для внесения заметок - 1 шт. (при необ.ходнмости).
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II Руководитель Федера^тьной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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А .В. С ам ойлова  
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