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ФЕДЕРАЛЬНАЯ САУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
, ;  (РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 03 августа 2023 года jy» р з н  2023/20720

На медицинское изделие
Гель инъе1Сционный гиалуроновый ЭРИОН (ARION) 
по ТУ 32.50.22-001-35050891-2022

Настоящее регистрационное удостоверение выдано с
Общество с ограниченной ответственностью ’*СИЭЛЭС ИНТЕРНЕШНЛ" 
(ООО "СИЭЛЭС ИНТЕРНЕШНЛ"), Россия,
109544, Москва, ул. Рогожский Вал, д. 4, этаж 1, помещ. 2, ком. 2А

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью "СИЭЛЭС ИНТЕРНЕШНЛ" 
(ООО "СИЭЛЭС ИНТЕРНЕШНЛ"), Россия,
109544, Москва, ул. Рогожский Вал, д. 4, этаж 1, помещ. 2, ком. 2А

Место производства медицинского изделия
ООО "СИЭЛЭС ИНТЕРНЕШНЛ", Россия, 117105, Москва,
ул, Нагатинская, д. ЗА стр. 1

Номер регистрационного досье № РД-54825/108071 от 27.02.2023

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 3

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.199

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Росздравнадзора от 03 августа 2023 го, 
допущено к обращению на территории Российс^с^ Фе;1е

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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Лист 1

На медицинское изделие ,
Гель инъекционный гиалуроновый ЭРИОН (ARION) 
по ТУ 32.50.22-001-350508М-2022, варианты исполнения:
I. ЭРИОН ГИДРО (ARION HYDRO) в составе: . '  ̂ '
- гель инъекционный гиалуроновый ЭРИОН ГИДРО (ARION HYDRO) 2,0 мл .
в шприце стеклянном (РУ № ФСЗ 2011/11237 , производства "Бектон Дикинсон Фрэнс 
С.А.С.", Франция; РУ № РЗН 2013/764, производства "Шаньдун ВэйгаоТруп Медикал 
Полимер Компани Лимитэд ", Китай; РУ № ФСЗ 2012/12068, производства "Стеванато 
Групп С.п.а.", Италия; РУ № ФСЗ 2011/10770, производства Терресхаймер Бюнде у. ■_ 
ГмбХ", Германия) - 1 шт.;
- игла инъекционная 32G (0,23 х 13 мм) или 32G (0,23 х 12 мм) или 32G (0,26 х; 13мм)У 
(РУ № ФСЗ 2011/10609, производства "ТСК Лаборатори", Япония;
РУ № ФСЗ 2012/13433, производства "Фил Тэк Ко., Лтд.", Корея; РУ . -
№ ФСЗ 2011/09452; производства "РИ.МОС. С.р.л.", Италия, РУ 
№ ФСЗ 201 l/l6 l7 5 , производства "БИОТЕКНЕ С.Р.Л.", Италия) - 2 шт.г
- инструкция по применению - 1 шт.; ,
- стикер-вкладьш для карты пациента - 2 шт.
П. ЭРИОН ЛАЙТ ТАЧ (ARION LIGHT ТО иС Н )^ составе:
- гель инъекционный гиалуроновый ЭРИОН ЛАЙТ ТАЧ (ARION LIGHT TOUCH) ГД.
мл в шприце стеклянном (РУ №  ФСЗ 2011/11237 , производства "Бектон Дикинсон л у : 
Фрэнс С.А.С.", Франция; РУ № РЗН 2013/764, производства "Шаньдун Вэйгао Труп .; 
Медикал Полимер Компани Лимитэд ", Китай; РУ № ФСЗ 2012/12068, производства 
"Стеванато Групп С.п.а.", Италия; РУ № ФСЗ 2011/10770, производства "Герресх^мер 
Бюнде ГмбХ", Германия) - 1 шт.; у- ■ /.
- игла инъекционная 27G (0,4 х 12 мм) или 27G (0,4 х 13 мм) (РУ № ФСЗ 2011/10609, 
производства "ТСК Лаборатори", Япония; РУ № ФСЗ 2007/00293 производства -
'Ъ. Браун Мельзунген АГ", Германия; РУ № ФСЗ 2012/13433, производства "Фил Тэк 
Ко., Лтд.", Корея; РУ № ФСЗ 2008/01139, производства "СФМ Госпитал Пррдактс 
ГмбХ", Германия; РУ № РЗН 2018/7086, производства "ТЕРУМО ЮРОП Н.В.",/-^ 
Бельгия; ' . .
РУ № ФСЗ 2011/08975, производства "Бектон Дикинсон С.А.", Испания;
РУ № ФСЗ 2011/09452; производства "РИ.МОС. С.р.л.", Италия; РУ №  ФСЗ 
2011/10175, производства "БИОТЕКНЕ С.Р.Л.", Италия) -1  шт.;
- игла инъекционная 30G (0,3 х 12 мм) или 30G (0,3 х 13 мм) (РУ № ФСЗ 2Q11/10609. ,
производства "ТСК Лаборатори", Япония; РУ № ФСЗ 2007/00293 производства "Б. 
Браун Мельзунген АГ", Германия; РУ №  ФСЗ 2012/13433, производства "Фил Тэк Ко., 
;Лтд.", Корея; РУ № ФСЗ 2008/01139, производства Продактс ГмбХ",
Германия; РУ № РЗН 2018/7086, производства "Т Е Р ^^О 'Ю Г О П .^
РУ № ФСЗ 2011/08975, производства "Бектон Дики|ббн :С!А.!{, H c n ^ i 
РУ Ш ФСЗ 2011/09452; производства "РИ.МОС. С-р.Л;7', Йт&и^Г:>
РУ № ФСЗ 2011/10175, производства "БИОТЕКННС.Р.Л."; Й ^алШ М '
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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- инструкция по применению - 1 шт.; .
- стикер-вкладыш для карты Цациента - 2 шт. . -
Щ. ЭРИОН ДИВЕРС (ARION DIVERSE) в составе:
-гель инъекционный гиалуроновый ЭРИОН ДИВЕРС {ARION DIVERSE) 1,0 мл 
или 2,0 мл в шприце стеклянном (РУ № ФСЗ 2011/11237 , производства "Бектра  ̂ : V 
Дикинсон Фрэнс С.А.С.", Франция; РУ № РЗН 2013/764, производства "Шаньдун ; :
Вэйгар Труп Медикал Полимер Компани Лимитэд", Китай; РУ № ФСЗ 20,12/12068, ? ■ 
производства "Стеванато Групп С.п.а.", Италия; РУ № ФСЗ 2011/10770, производства 
"Гёрресхаймер Бюнде ГмбХ", Германия) - 1 шт.;
- игла инъекционная 27G (0,4 х 12 мм) или 27G (0,4 х 13 мм) (РУ № ФСЗ 2011/10609, 
производства "ТСК Лаборатори", Япотая; РУ № ФСЗ 2007/00293 производства
"Б. Браун Мельзунген АГ", Германия; РУ № ФСЗ 2012/13433, производства "Фил Тэк. 
Ко., Лтд.", Корея; РУ № ФСЗ 2008/01139, производства "СФМ Госпитал Продактс 

ТмбХ", Германия; РУ № РЗН 2018/7086, производства "ТЕРУМО ЮРОПГ1.В.", ' 
;;Бёльгия;.;-/-- -
РУ № Ф С З 201Ш8975, производства "Бектон Дикинсон С.А.", Испания;
РУ № ФСЗ 201Г/09452; производства "РИ.МОС. С.р.л.", Италия;
РУ № ФСЗ 2011/10175, производства "БИОТЕКНЕ С.Р.Л.", Италия) - 2 шт.; ;
- инструкция по применению - 1 шт.;
- стикер-вкладыш для карты пациента - 2 шт.
IV. ЭРИОН ВОЛЮМ (ARION VOLUME) в составе: /  ; ;
1. Гель инъекционный гиалуроновый ЭРИОН ВОЛЮМ (ARION VOLUME) .1,0 мл в о ;
шприце стеклянном (РУ № ФСЗ 2011/11237 , производства "Бектон Дикинсон Фрэнс 
С.А.С.", Франция; РУ № РЗН 2013/764, производства "Шаньдун Вэйгао Груп Медикал 
Полимер Компани Лимитэд ", Китай; РУ № ФСЗ 2012/12068, производства "Стеванато 
Групп С.п.а.", Италия; РУ № ФСЗ 2011/10770, производства "Герресхаймер Бюнде 
ГмбХ", Германия) - 1 шт.; •
- игла инъекционная 27G (0,4 х 12 мм) или 27G (0,4 х 13 мм) (РУ № ФСЗ 2011/1()6()9, /
производства "ТСК Лаборатори", Япония; РУ № ФСЗ 2007/00293 производства , Г Г" 
"Б. Браун Мельзунген АГ", Германия; РУ № ФСЗ 2012/13433, производства "Фил/Гэк 
Ко., Лтд.", Корея; РУ Ш ФСЗ 2008/01139, производства "СФМ Госпитал Продактс L _ 
ТмбХ", Германия; РУ № РЗН 2018/7086, производства "ТЕРУМО ЮРОП Н.В.'^; : 
Бельгия; . . ^  "• ■
РУ № ФСЗ 2011/08975, производства "Бектон Дикинсон С.А.", Испания; Г ~
РУ № ФСЗ 2011/09452; производства "РИ.МОС. С.р.л.", Италия; РУ №  ФСЗ  ̂  ̂  ̂ 1
2011/10175, производства "БИОТЕКНЕ C.P.Л;^ Итаза;^=й.2дпт.; - :  :
- инструкция по применению - 1 шт.;
- стикёр-вьшадыш для карты пациента- 2 шт.
2. Гель инъекционный гиалуроновый ЭРИОН Д 0Л 1О М ^:^!^О К Ж  м я в 
шприце стеклянном (РУ № ФСЗ 2011/11237 , рройзводстёк "Бектон 
С.А,С.", Франция; РУ № РЗН 2013/764, произ|одстба^''1Паньдун f f i^ a o  Труп Медикал

U v - ; ' '  ................ ..
Руководитель Федеральной службы v
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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Полимер Компани Лимитэд ", Китай; РУ № ФСЗ 2012/12068, производства "Стёванато 
Групп С.п.а.", Италия; РУ № ФСЗ 2011/10770, производства "Герресхаймер Бюнде 
ГмбХ", Германия) - 2 шт.;
- игла инъекционная 27G (0,4 х 12 мм) или 27G (0,4 х 13 мм) (РУ № ФСЗ 2011/10609, 
производства "ТСК Лаборатори", Япония; РУ № ФСЗ 2007/00293, производства "Б; . 
Браун Мельзунген АГ", Германия; РУ № ФСЗ 2012/13433, производства "Фил Тэк Ко., 
Лтд.", Корея; РУ № ФСЗ 2008/01139, производства "СФМ Госпитал Продактс ГмбХ", 
Германия; РУ № РЗН 2018/7086, производства "ТЕРУМО ЮРОЙ Н.В.", Бельгия; \ 
РУ № ФСЗ 2011/08975, производства "Бектон Дикинсон С.А.", Испания;
РУ № ФСЗ 2011/09452; производства "РИ.МОС. С.р.л.", Италия; , .
РУ №  ФСЗ 2011/10175, производства "БИОТЕКНЕ С.Р.Л.", Италия) - 4 шт.; .
- инструкция по применению - 1 шт.; ' ' '
- стикер-вкладыш для карты пациента - 2 шт.
V. ОРИОН ДЖЕНИТАЛ (ARION GENITAL) в составе: Г
- гель инъекционный гиалуроновый ОРИОН ДЖЕНИТАЛ (АШОМ GENITAL) 1,6 мл 
или 2,0 мл в пшрице стеклянном (РУ № ФСЗ 2011/11237 , производства "Бектон' 
Дикинсон Фрэнс С.А.С.", Франция; РУ № РЗН 2013/764, производства "Ш аньдун/ 
Вэйгао.Груп Медикал Полимер Компани Лимитэд ", Китай; РУ №  ФСЗ 2012/12068,\ : 
производства "Стеванато Групп С.п.а.", Италия; РУ № ФСЗ 2011/10770, производства , 
"Герресхаймер Бюнде ГмбХ", Германия) - 1 шт.;
г игла инъекционная 25G (0,5 х 25 мм) (РУ № ФСЗ 2011/10609, производства "ТСК ■ 
Лаборатори", Япония; РУ № ФСЗ 2007/00293, производства "Б. Браун Мельзунген АГ", 
Германия; РУ № ФСЗ 2012/13433, производства "Фил Тэк Ко., Лтд.", Корея; : Ч
РУ № ФСЗ 2008/01139, производства "СФМ Госпитал Продактс ГмбХ", Германия;
РУ № ФСЗ 2008/01145, производства "ТЕРУМО ЮРОП Н.В.", Бельгия;_РУ № РЗН 
2018/7086, производства "ТЕРУМО ЮРОП Н.В.", Бельгия; РУ № ФСЗ 2011/08975, 
производства "Бектон Дикинсон С.А.", Испания) - 1 шт.;  ̂ /, Ч
- игла инъекционная 27G (0,4 х 12 мм) или 27G (0,4 х 13 мм) (РУ № ФСЗ 2011/10609, 
производства "ТСК Лаборатори", Япония; РУ № ФСЗ 2007/00293 производства
"Б. Браун Мельзунген АГ", Германия; РУ № ФСЗ 2012/13433, производства "Фил Тэк 
Ко., Лтд.", Корея; РУ № ФСЗ 2008/01139, производства "СФМ Госпитал Продактс  ̂
ГмбХ", Германия; РУ № РЗН 2018/7086, производства "ТЕРУМО ЮРОП Н.В;;;ч Ч- ЧЧ';. 
Бельгия; РУ № ФСЗ 2011/08975, производства "Бектон Дикинсон С.А/", Испания; : Ч- 
РУ № ФСЗ 2011/09452; производства "РИ.МОС. С.р.л.", Италия; РУ 
ЛЬ ФСЗ 2011/10175, производства "БИОТЕКНЕ С.Р.Л.", Италия) - Гшт.;-
- инструкция по применению - 1 шт.;
- стикер-вкладьпп для карты пациента 2 шт.

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


