
РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ

ОТ 26 сен тяб р я  2022 года Р З Н  2021/14523

На медицинское изделие
Имплантат вязко-эластичный внутрикожный по ТУ 32.50.50-004-06997856-2020

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "ИНТЕЛБИО"
(ООО "ИНТЕ^ЛБИО"), Россия, 142821, Московская обл., г.о. Ступино, 
д. Шматово, ул. Индустриальная, влд. 2

ТТроизводитель .
Общество с ограниченной ответственностью "ИНТЕЛБИО"
(OQO "ИНТЕЛБИО"), Россия, 142821, Московская обл., г.о. Ступино, 
д. Шматово, ул. Индустриальная, влд. 2

Место производства медицинского изделия 
см.приложение

Номер регистрационного досье № РД-51924/59941 от 08.09.2022 ч’ г

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3 ч

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической ;  ̂
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 лист^ < :
'/.С,-

ь * -  V

'.■W -ч •.•.’ •V

приказом Ррсздравнадзора от 26 сентября 2022 год^До‘9047.‘'‘
допущено к обращению на территории Российской Фёдерщ! 

Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю . Павлюков

0063961 :.
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ- СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЕ 
'■ / У У ' \  ' (РОСЗДРАВНАЛЗОР); _ ; Д , л Й

К
ПРИЛОЖЕНИЕ
10НН0МУ удо<

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 26 сен тяб ря  2022 года №  Р З Н  2021/14523

Лист 1

' Намбдигщнскоёизделие ' ,
Имплантат вязко-эластичный внутрикожный по ТУ 32.50.50-004-06997856-2020, ^
в Дарй^тах исполнения . ■
Ь  Имплштаг вязко-эластичный внутрикожный в исполнении VISCO.LINE^ IIYDRO, в
составе:/!^
- шприц объёмом 1,0 мл, производства "ШОТТ Свиз АГ", Швейцария,' д ■

: РУ № или "Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.", Франфы, V" д ~
- РУ № ФСЗ 2011/11237, или "Шаньдун Вэйгао Труп Медикал Полимер Компани;' . ; -

Лимитэд", Китай, РУ № РЗН 2013/764 - 1 шт.; / г
;; - игла 30G'’l/2", производства "РИ.МОС. С.р.л.", Италия, РУ № ФСЗ 2011/69452, 

йлй "БИОТЕКНЕ С.Р.Л.", Италия, РУ X» ФСЗ 2011/10175, или "Бектон Дикинсон 
: ' Медикал Лтд.", Сингапур, РУ № ФСЗ 2008/03143, или "ТЕРУМО ЮРОП.Н.В,",
. Бёльгия,ТУ № РЗН 2018/7086, или "ТСК Лаборатори", Япония,
-  РУ № ФСЗ 2011/10609-2 штй ; 1 : ; ' ; v ' :- ;. -
; -  ИНС^уКЦИЯ *̂ 1 2 ' /  : ' :

-/наклейка-2  шт. - . с: .  д;; . rS
: 2. Имплантат вязко-эластичньш внутрикожный в исполнении У1$СОЕГ№®* BASIC,

г ,в,сост^ё:. .'.г-
> щпрйц объемом 1,6 мл, производства "ШОТТ Свиз АГ", Швейцария," 
fРУ ФСЗ 2ббШ или "Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.", Франция, -

: РУ Ж Ф СЗ 2011/11237, или "Шаньдун Вэйгао Труп Медикал Полимер Компани - 
;:/;Л1Шитад"ГКетай,РУ№РЗН2 l . w ' - :  . I /  v
\ д- игла 27G;l/2", производства "РИ  ̂ С-Р л,", Италия, РУ № ФСЗ 2611/09452, ;
: или "БИОТЁЙ1Е Италия, РУ № ФСЗ 2011/10175, или "Бектон Дикинсон ;
; Щедйкад ФСЗ 2008/03143, или "ТЕРУМО Ю РОП^В.",
/Бельгия, 6У 1̂ 0 РЗН 2018/7086, или "ТСК Лаборатори'уЯпония, ;  t ' :

^ /^ У ^ Ф С З Ш 1 Ш б 0 9 -2 ш т .;. у  '•
;/:;Уинc:i^yкцйя<l-'шт.;'^-'д. ,■ i - ' : ■ ■■/'у.;:'.
■ //-;н?^ейка--;2-шт. ~  ̂ • .■

:3.11мппантат вязко-эластичньш вну^йкожнь^ в исполнении VISCOT.INE® llPS,y 
в составе:-
^Мприц-объёмок "ШОТТ СвизАГ'^
РУ/№ФСЗ:2009/04195, иЛи "Бектон Дикинсон Фрэнс Фра
РУ № ФСЗ 2011/11237, или "Шаньдун Вэйгао Труп М&^ад^Йб^

” '-g.o

[аии
Лимитэд";.Кит^,.РУ№
- игла 2?0 1/2'/ Производства "РИ.МОС, С.р/л.", Йталй^ РУШ фСЗ 20Т 1^ 
Заместитель руководителя Федеральной службы /  
по надзору в сфере здравоохранения

бз5ые**̂ '.
4 0 1 0 / 7 8 5 ®
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
д  . ’ ' (р о сзд Р А В Н А д зо р ); , ;л:

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 26 сен тября  2022 года №  РЗН  2021/14523

Лист 2

или "БИОТЕКНЕ С.Р.Л.", Италия, РУ № ФСЗ 2011/10175, или "Бектон Дикинсон 
Медикал (С) Пте Лтд.", Сингапур, РУ № ФСЗ 2008/03143, или "ТЕРУМО ЮРОП Н.В.' ,̂ 
Бельгия, РУ № РЗН 2018/7086, или "ТСК Лаборатори", Япония,
РУ ФСЗ 20И/10609 - 2 шт.;
- инструкция-1 шт.;
- наклейка - 2 шт. :
4. Имплантат вязко-эластичный внутрикожный в исполнении VISCGLINE® INTENSE, 
в составе:
- шприц объемом 1,0 мл, производства "ШОТТ Свиз АГ", Швейцария,
РУ № ФСЗ 2009/04195, или "Бектон Дикинсон Фрэнс С.А.С.", Франция,
РУ № ФСЗ 2011/11237, или "Шаньдун Вэйгао Труп Медикал Полимер Компани . 
Лимитэд", Китай, РУ № РЗН 2013/764 - I шт.;
- игла 17G 1/2", производства "РИ.МОС. С.р.л.", Италия, РУ № ФСЗ 2011/09452, 
или "БИОТЕКНЕ С.Р.Л.", Италия, РУ № ФСЗ 2011/10175, или "Бектон Дикинсон 
Медикал (С) Птё Лтд.", Сингапур, РУ № ФСЗ 2008/03143, или "ТЕРУМО ЮРОП Н.В.'У 
Бельгия, РУ № РЗН 2018/7086, или "ТСК Лаборатори". Япония,
РУ^№ ФСЗ 2041/10609 - 2 шт.;
-инструкция - 1 шт.;
- наклейка - 2 шт.
Место щюизводства:
1. ООО "ИНТЁЛБИО", Россия, 142821, Московская обл., г.о. Ступино, д, Шматово, _ 
ул.-.Индустриальная, влд. 2. J

ООО "Сиша Лаб", Россия, 143026, Москва, тер. инновационного центра Сколково, 
Большой б-р:, д. 42, стр. 1, этаж 3, помещ. 785.
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Заместитель руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Д.Ю. Павлюков

0107859
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