
Выписка
из Государственного реестра медицинских изделий и организаций

(индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и
изготовление медицинских изделий, по состоянию на 09:23 29.03.2023 г.

(сформирована на интернет-портале Росздравнадзора)

1. Уникальный номер реестровой записи: 67719;

2. Регистрационный номер медицинского изделия: РЗН 2023/18581;

3. Дата государственной регистрации медицинского изделия: 13.03.2023;

4. Срок действия регистрационного удостоверения: Бессрочно;

5. Наименование медицинского изделия: Имплантат интрадермальный SARDENYA с
гиалуронатом натрия 24 мг/мл и лидокаином 3 мг/мл для контурной пластики
I. SARDENYA Deep with lidocaine, в комплекте: 1. Стеклянный стерильный предварительно
наполненный шприц с Luer-lock соединением и упором для пальцев 1,0 мл - 1 шт.; 2. Игла 27G х
13 мм - 2 шт.; 3. Наклейка с информацией об имплантате - 2 шт.; 4. Инстрзтсция по применению
- 1 шт. II. SARDENYA Shape with lidocaine, в комплекте: 1. Стеклянный стерильный
предварительно наполненный шприц с Luer-lock соединением и упором для пальцев 1,0 мл -1
шт.; 2. Игла 26G х 13 мм - 2 шт.; 3. Наклейка с информацией об имплантате - 2 шт.; 4.
Инструкция по применению - 1 шт. III. SARDENYA Fine with lidocaine, в комплекте: 1.
Стеклянный стерильный предварительно наполненный шприц с Luer-lock соединением и упором
для пальцев 1,0 мл - 1 шт.; 2. Игла 30G х 13 мм - 2 шт.; 3. Наклейка с информацией об
имплантате - 2 шт.; 4. Инструкция по применению - 1 шт.;

6. Наименование организации - уполномоченного представителя производителя (изготовителя)
медицинского изделия: ООО "КосметикОушен";

7. Место нахождения организации - уполномоченного представителя производителя
(изготовителя) медицинского изделия: 115114, Россия, Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ
Замоскворечье, ул. Летниковская, д. 16, этаж 4, помещ. 1, ком. 14;

8. Юридический адрес организации - уполномоченного представителя производителя
(изготовителя) медицинского изделия: 115114, Россия, Москва, вн. тер. г. Муниципальный округ
Замоскворечье, ул. Летниковская, д. 16, этаж 4, помещ. 1, ком. 14;

9. Наименование организации - производителя медицинского изделия или организации -
изготовителя медицинского изделия: "РФБио Ко., Лтд.";

10. Место нахождения организации - производителя медицинского изделия или организации -
изготовителя медицинского изделия: , Республика Корея, RFBio Co., Ltd., 3F, 10-16, LS-ro
166beon-gil, Gunpo-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea;



11. Юридический адрес организации - производителя медицинского изделия или организации -
изготовителя медицинского изделия: , Республика Корея, Дальнее зарубежье, RFBio Co., Ltd.,
3F, 10-16, LS-ro 166beon-gil, Gunpo-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea;

12. ОКП/ОКПД2: 32.50.50.190;

13. Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с
номенклатурной классификацией медицинских изделий, утверждаемой Министерством
здравоохранения Российской Федерации: 3;

14. Назначение медицинского изделия, установленное производителем: ;

15. Вид медицинского изделия в соответствии с номенклатурной классификацией медицинских
изделий, утверждаемой Министерством здравоохранения Российской Федерации: 122160;

16. Адрес места производства или изготовления медицинского изделия: RFBio Co., Ltd., 3F,
10-16, LS-ro 166beon-gil, Gunpo-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea;

17. Сведения о взаимозаменяемых медицинских изделиях: ;

18. Модели медицинского изделия:

 Код
вида  Наименование модели 

122160
Имплантат интрадермальный SARDENYA с гиалуронатом натрия 24 мг/мл и
лидокаином 3 мг/мл для контурной пластики   I. SARDENYA Deep with lidocaine, в
комплекте:

122160
Имплантат интрадермальный SARDENYA с гиалуронатом натрия 24 мг/мл и
лидокаином 3 мг/мл для контурной пластики   II. SARDENYA Shape with lidocaine, в
комплекте:

122160
Имплантат интрадермальный SARDENYA с гиалуронатом натрия 24 мг/мл и
лидокаином 3 мг/мл для контурной пластики   III. SARDENYA Fine with lidocaine, в
комплекте:

Выписка выдана Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и носит
информационный характер.


