
ФЕЛЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНДДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНЙВ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ ;

ОТ 26 августа 2024 года № РЗН 2024/23463
На медицинское изделие
Эндопротез синовиальной жидкости НОЛТРЕКСЙН (NOLTREX$j®]| 
стерильный^ в шприце однократного применения 
по ТУ 32.50.50-001-50383176-2023

• Настоящее регистрационное удостоверение выдано i 
Общество с ограниченной ответственностью РБИОНОЛТРА^С^Ш 
(ООО ‘ БИОНОЛТРАЭС ЭЙ"), Россия,
108811, Москва, вн.тер поселение Московский, км Киевское шоссе>22тй ;

N̂ 7 (п. Московский), двлд. 4, стр. 2, помещ. 68Н/2

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "БИОНОЛТРА ЭС ЭЙ'
(ООО "БИОНОЛТРА ЭС ЭЙ"), Россия,
108811, Москва, вн.тер.г. поселение Московский, км Киевское шосЬёД%й;
(п. Московский), двлд. 4, стр. 2, помещ. 68Н/2 .

Место производства медицинского изделия ' ' . . ~ '
ООО "БИОНОЛТРА ЭС ЭЙ", Россия, 108811, Москва, Киевское ш. 22-й км$^1 
(п. Московский), двлд. 4, стр. 2, блок Г, эт. 7

гМ Ш '

gs;: 4f • ;чНомёр регистрационного досье № РД-61912/110547 от 27.03.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

'к од  Общероссийского классификатора продукции по видам экономической у 
-деятельности 21.20.24.190

; Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложещё; на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 26 августа 2024 года5^^$92л^^;^^ 
допущено к  о@ффению"ш^ территории Российск

по надзору в сфере здравоохранения



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 26 августа 2024 года № РЗН 2024/23463

Лист 1

t

На медицинское изделие
Эндопротез синовиальной жидкости НОЛТРЕКСИН (NOLTREXSIN), ~ 
стерильный, ш применения по ТУ 32.50.50г001-50383176-
2023|"дapиaнt^лЬ^
1. Эндопротёз^сда жидкости НОЛТРЕКСИН (ЫОЬТКЕХБШ) стерильный, / 
обьШ ом 2,0 МД б ншрицё Однократного применения (РУ № РЗН 2013/764 
производитель "Щаньдззд Вэйгао Гр Медикал Полимер Компани Лимитэд ", Китай 
или РУ № ФСЗ 2011/1123:7, производитель7'Бектрн‘Дикинсон Фрэнс С.А.С.", 
Франция); инструкция по применению; идентификационные этикетки (2 шт.).
2. Эвдопротез синовиальной яатл^ости НОЙТТЕКСЙН (NOLTREXSfi4) стерильный, 
объёмом 3,0 МЛ в шприце рднократногр п р^енен ад  № РЗН 2013/764 
производитель "Шаньдун ВэйгаоТруп Медикал Полимер Компани Лимитэд ", Китай 
или РУ № ФСЗ 2011/11237, производитель "Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.", - • 
Франция); инструкция по Применению; идентификационные этикетки (2 шт.).
3 . Эндопротез синовиальной жидкости НОЛТРЕКСИН (NOLTREXSIN) стерильный, 
объёмом 2,0 мл в шприцеДднократного применения РЗН 2013/764 
производатель "Щаньдун Вэйгао Груп Мёдикал^П^  ̂ Компани Лимитэд ", Китай 
И ЛИ  РУ 1^аФСТ 1/11237, производатель "Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.",
Фрдапйя); игла инъекционная стерильная 19G х 2 " (1,1 х 50 мм) (РУ № ФСР 
20Г2|1П$7 пррйзВоди^^ "Стерин", Россия йли РУ № ФСЗ 2007/00293
производитель: "Б. Браун Мельзунген^^^ :Германия), стерилизованная оксидом . 
этилена; инструкция по применению; идентификационные этикетки (2 шт.).
4. Эндопротез синовиальной жидкости НОЛТРЕКСИН (NOLTREXSIN) стерильный, 
объёмом 3,0 мл в шприце однократно10 применения (РУ № РЗН 2013/764 
производитель "Шаньдун Вэйгао Гр>п Медикал Поли.мер Компани Лимитэд ", Китай 
или РУ № ФСЗ 2011 /11237, производатель "Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.", 
Франция); игла инъекционная стерильная 19G х 2" (1,1 х 50 мм) (РУ № ФСР 
2012/14167 производитель ЗАО "Стерин", Россия или РУ № ФСЗ 2007/00293 / ^
производатель "Б. Браун Мельзунген АГ", Г ермания), стерилизованная оксидом - . 
этилена; инструкпия по применению; идентификационные этикетки (2 шт.); ; :

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова 
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