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( Р О С З Д Р А В Н Д Д З О Р )

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 02 августа 2024 года № РЗН 2024/23278
Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Имплантат внутридермальный на основе гналуроновор! кислоты Lunaphil 
DERMAL FILLER® с лпдокаином

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  в ы д а н о  

Общество с ограниченной ответственностью "СИЭМ"
(ООО "СИЭМ"), Россия,
197342, Санкт-Петербург, пер. Красногвардейский, д. 23, лнт. Ж, помещ. 67

П р о и з в о д и т е л ь

"Эспад Фармед Дару Компани", Иран,
Espad Pharmed Daru Company, No. 56, Azimi st, Nafisi st, Ekbatan, Tehran, IRAN

М е с т о  п р о и з в о д с т в а  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Espad Pharmed Daru Company, No. 56, Azimi st, Nafisi st, Ekbatan, Tehran, IRAN

Н о м е р  р е г и с т р а ц и о н н о г о  д о с ь е  №  РД-62081/110025 от 03.04.2024

К л а с с  п о т е н ц и а л ь н о г о  р и с к а  п р и м е н е н и я  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  3

К о д  О б щ е р о с с и й с к о г о  к л а с с и ф и к а т о р а  п р о д у к ц и и  п о  в и д а м  э к о н о м и ч е с к о й  

д е я т е л ь н о с т и  21.20.24.190

Н а с т о я щ е е  р е г и с т р а ц и о н н о е  у д о с т о в е р е н и е  и м е е т  п р и л о ж е н и е  н а  1  л и с т е

п р и к а з о м  Р о е з д р а в н а д з о р а  о т  0 2  а в г у с  

д о п у щ е н о  к  о б р а щ е н и ю  н а  т е р р и т о р и

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРМЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНМЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 02 августа 2024 года № РЗН 2024/23278

Лист 1

Н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е

Имплантат внутрпдермальный на основе гиалуроновой кислоты Lunaphil 
DERMAL FILLER® с лидоканном, в  в а р и а н т а х  и с п о л н е н и я :

L  И м п л а н т а т  в н у т р и д е р м а л ь н ы й  н а  о с н о в е  г и а л у р о н о в о й  к и с л о т ы  2 4  м г / м л  L u n a p h i P  

D E R M A L  F I L L E R ®  U l t r a  с  л и д о к а и н о м ,  в  с о с т а в е ;

1 .  Ш п р и ц  с  и м п л а н т а т о м ,  о б ъ е м о м  1  м л  -  2  ш т .

2 .  И г л а  2 7 0 x 1 / 2 " - 4  ш т .

3 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

4 .  С т и к е р  д л я  о т с л е ж и в а н и я  п а р т и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  -  8  ш т .

5 .  В к л а д ы ш  д л я  в н е с е н и я  з а м е т о к  -  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

I I .  И м п л а н т а т  в н у т р и д е р м а л ь н ы й  н а  о с н о в е  г и а л у р о н о в о й  к и с л о т ы  1 5  м г / м л  L u n a p h i l  

D E R M A L  F I L L E R ®  V O L L I P  с  л и д о к а и н о м ,  в  с о с т а в е ;

1 .  Ш п р и ц  с  и м п л а н т а т о м ,  о б ъ е м о м  1  м л  -  2  ш т .

2 .  И г л а  3 0 0 x 1 / 2 " - 4  ш т .

3 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

4 .  С т и к е р  д л я  о т с л е ж и в а н и я  п а р т и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  -  8  ш т .

5 .  В к л а д ы ш  д л я  в н е с е н и я  з а м е т о к  -  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

Ш .  И м п л а н т а т  в н у т р и д е р м а л ь н ы й  п а  о с н о в е  г и а л у р о н о в о й  к и с л о т ы  2 0  м г / м л  L u n a p h i l  

D E R M A L  F I L L E R ®  V O L U M E  с  л и д о к а и н о м ,  в  с о с т а в е :

1 .  Ш п р и ц  с  и м п л а н т а т о м ,  о б ъ е м о м  1  м л  -  2  ш т .

2 .  И г л а  2 7 0 x 1 / 2 " -  4  ш т .

3 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

4 .  С т и к е р  д л я  о т с л е ж и в а н и я  п а р т и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  -  8  ш т .

5 .  В к л а д ы ш  д л я  в н е с е н и я  з а м е т о к  -  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

I V .  И м п л а н т а т  в н у т р и д е р м а л ь н ы й  н а  о с н о в е  г и а л у р о н о в о й  к и с л о т ы  1 7 , 5  м г / м л  

L u n a p h i l  D E R M A L  F I L L E R ®  V O L I F Y  с  л и д о к а и н о м ,  в  с о с т а в е :

1 .  Ш п р и ц  с  и м п л а н т а т о м ,  о б ъ е м о м  1  м л  -  2  ш т .

2 .  И г л а  3 0 0 x 1 / 2 " - 4  ш т .

3 .  И н с т р у к ц и я  п о  п р и м е н е н и ю  -  1  ш т .

4 .  С т и к е р  д л я  о т с л е ж и в а н и я  п а р т и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я  -  8  ш т .

5 .  В к л а д ы ш  д л я  в н е с е н и я  з а м е т о к  -  2  ш т .  ( п р и  н е о б х о д и м о с т и ) .

С  А н  С.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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