
m j

r \
V / I

I  ^

Ф1^ДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 27 ноября 2019 года jy» р зн  2019/9295

На медицинское изделие 
Имплантат молочной железы BellaGel

Настоящее регистрационное удостоверение вьщано 
"ХансБиомед Корн.*’, Республика Корея,
HansBiomed Согр., 7, Jeongui-ro 8-gil, Songpa-gu, Seoul, 05836, Republic of Korea

Производитель
"ХансБиомед Корн.", Республика Корея,
HansBiomed Согр., 7, Jeongui-ro 8-gil, Songpa-gu, Seoul, 05836, Republic of Korea

Место производства медицинского изделия
HansBiomed Согр., 64, Yuseong-daero 1628beon-gil, Yuseong-gu, Daejeon, 34054, 
Republic of Korea

Номер регистрационного досье № РД-25664/73552 от 31.01.2019

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.22.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 3 листах

приказом Росздравнадзора от 27 ноября 2019 года №^897 
допущено к обращению на территории Российской Федерации.

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

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 ноября 2019 года jy* р з н  2019/9295

Лист 1

На медицинское изделие
Имплантат молочной железы BellaGel, варианты исполнения:
1. Круглый, микротекстурированный, низкая проекция 
(RoundStyle/MicroT exturedT ype/Lo wProj ection):
BRMZ-L125, BRMZ-L 150, BRMZ-L 175, BRMZ-L 200, BRMZ-L 225, BRMZ-L 250, 
BRMZ-L 275, BRMZ-L 300, BRMZ-L 325, BRMZ-L 350, BRMZ-L 375, BRMZ-L 400, 
BRMZ-L 425, BRMZ-L 450, BRMZ-L 475, BRMZ-L 500, BRMZ-L 525, BRMZ-L 550.
2. Круглый, микротекстурированный, средняя проекция 
(RoundStyle/MicroT exturedT ype/MediumProj ection):
BRMZ-M 125, BRMZ-M 150, BRMZ-M 175, BRMZ-M 200, BRMZ-M 225, BRMZ-M 250, 
BRMZ-M 275, BRMZ-M 300, BRMZ-M 325, BRMZ-M 350, BRMZ-M 375, BRMZ-M 400, 
BRMZ-M 425, BRMZ-M 450, BRMZ-M 475, BRMZ-M 500, BRMZ-M 525, BRMZ-M 550.
3. Круглый, микротекстурированный, высокая проекция 
(RoundStyle/MicroT exturedT ype/HighProjection);
BRMZ-H 125, BRMZ-H 150, BRMZ-H 175, BRMZ-H 200, BRMZ-H 225, BRMZ-H 250, 
BRMZ-H 275, BRMZ-H 300, BRMZ-H 325, BRMZ-H 350, BRMZ-H 375, BRMZ-H 400, 
BRMZ-H 425, BmZ-H 450, BRMZ-H 475, BRMZ-H 500, BRMZ-H 525, BRMZ-H 550.
4. Круглый, микротекстурированный, ультравысокая проекция 
(RoundStyle/MicroT exturedT уре/UltraHighProj ection):
B m Z -U  120, BRMZ-U 145, BRMZ-U 170, BRMZ-U 195, BRMZ-U 220, BRMZ-U 245, 
BRMZ-U 270, BRMZ-U 290, BRMZ-U 315, BRMZ-U 340, BRMZ-U 365, BRMZ-U 390, 
BRMZ-U 415, BRMZ-U 440, BRMZ-U 460, BRMZ-U 485, BRMZ-U 510, BRMZ-U 535, 
BRMZ-U 560.
5. Круглый, гладкий, низкая проекция (Round Style/Smooth Туре/Low Projection): 
BRSZ-L(X) 125. BRSZ-L(X) 150, BRSZ-L(X) 175, BRSZ-L(X) 200, BRSZ-L(X) 225, 
BRSZ-L(X) 250, BRSZ-L(X) 275, BRSZ-L(X) 300, BRSZ-L(X) 325, BRSZ-L(X) 350, 
BRSZ-L(X) 375, BRSZ-L(X) 400, BRSZ-L(X) 425, BRSZ-L(X) 450, BRSZ-L(X) 475, 
BRSZ-L(X) 500, BRSZ-L(X) 525, BRSZ-L(X) 550.
6. Круглый, гладкий, средняя проекция (Round Style/Smooth Туре/Medium Projection): 
BRSZ-M(X) 125, BRSZ-M(X) 150, BRSZ-M(X) 175, BRSZ-M(X) 200, BRSZ-M(X) 225, 
BRSZ-M(X) 250, BRSZ-M(X) 275, BRSZ-M(X) 300, BRSZ-M(X) 325, BRSZ-M(X) 350, 
BRSZ-M(X) 375, BRSZ-M(X) 400, BRSZ-M(X) 425, BRSZ-M(X) 450, BRSZ-M(X) 475, 
BRSZ-M(X) 500, BRSZ-M(X) 525, BRSZ-M(X) 550.
7. Круглый, гладкий, высокая проекция (Round Style/Smooth Туре/High Projection);
BRSZ-H(X) 125, BRSZ-H(X) 150, BRSZ-H(X) 175, BRSZ-H(X) 200, BRSZ-H(X) 225, 
BRSZ-H(X) 250, BRSZ-H(X) 275, BRSZ-H(X) 300, BRSZ- Щ )  325, B R § ^ (X )  350, 
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения Ж  М.А. Мурашко

0 0 6 4 6 2 2



ФДДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗД1'АБООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНДДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 27 ноября 2019 года № РЗН 2019/9295

Лист 2

BRSZ-H(X) 375, BRSZ-H(X) 400, BRSZ-H(X) 425, BRSZ-H(X) 450, BRSZ-H(X) 475, 
BRSZ-H(X) 500, BRSZ-H(X) 525, BRSZ-H(X) 550.
8. Круглый, гладкий, ультравысокая проекция 
(Round Style/Smooth Type/UltraHighProjection):
BRSZ-U(X) 120, BRSZ-U(X) 145, BRSZ-U(X) 170, BRSZ-U(X) 195, BRSZ-U(X) 220, 
BRSZ-U(X) 245, BRSZ-U(X) 270, BRSZ-U(X) 290, BRSZ-U(X) 315, BRSZ-U(X) 340, 
BRSZ-U(X) 365, BRSZ-U(X) 390, BRSZ-U(X) 415, BRSZ-U(X) 440, BRSZ-U(X) 460, 
BRSZ-U(X) 485, BRSZ-U(X) 510, BRSZ-U(X) 535, BRSZ-U(X) 560.
9. Круглый, текстурированный, низкая проекция 
(Rounds tyle/T exturedT ype/Lo wProj ection):
BRTZ-L(X) 250, BRTZ-L(X) 275, BRTZ-L(X) 300, BRTZ-L(X) 325, BRTZ-L(X) 350, 
BRTZ-L(X) 375, BRTZ-L(X) 400, BRTZ-L(X) 425, BRTZ-L(X) 450, BRTZ-L(X) 475, 
BRTZ-L(X) 500, BRTZ-L(X) 525, BRTZ-L(X) 550.
10. Круглый, текстурированный, средняя проекция 
(RoundStyle/TexturedType/MediumProjection):
BRTZ-M(X) 125, BRTZ-M(X) 150, BRTZ-M(X) 175, BRTZ-M(X) 200, BRTZ-M(X) 225, 
BRTZ-M(X) 250, BRTZ-M(X) 275, BRTZ-M(X) 300, BRTZ-M(X) 325, BRTZ-M(X) 350, 
BRTZ-M(X) 375, BRTZ-M(X) 400, BRTZ-M(X) 425, BRTZ-M(X) 450, BRTZ-M(X) 475, 
BRTZ-M(X) 500, BRTZ-M(X) 525, BRTZ-M(X) 550.
11. Круглый, текстурированный, высокая проекция 
(RoundStyle/TexturedType/HighProjection):
BRTZ-H(X) 125, BRTZ-H(X) 150, BRTZ-H(X) 175, BRTZ-H(X) 200, BRTZ-H(X) 225, 
BRTZ-H(X) 250, BRTZ-H(X) 275, BRTZ-H(X) 300, BRTZ-H(X) 325, BRTZ-H(X) 350, 
BRTZ-H(X) 375, BRTZ-H(X) 400, BRTZ-H(X) 425, BRTZ-H(X) 450, BRTZ-H(X) 475, 
BRTZ-H(X) 500, BRTZ-H(X) 525, BRTZ-H(X) 550.
12. Круглый, текстурированный, ультравысокая проекция 
(RoundStyle/T exturedT уре/UltraHighProjection):
BRTZ-U(X) 120, BRTZ-U(X) 145, BRTZ-U(X) 170, BRTZ-U(X) 195, BRTZ-U(X) 220, 
BRTZ-U(X) 245, BRTZ-U(X) 270, BRTZ-U(X) 290, BRTZ-U(X) 315, BRTZ-U(X) 340, 
BRTZ-U(X) 365, BRTZ-U(X) 390, BRTZ-U(X) 415, BRTZ-U(X) 440, BRTZ-U(X) 460, 
BRTZ-U(X) 485, BRTZ-U(X) 510, BRTZ-U(X) 535, BRTZ-U(X) 560.
13. Анатомический, текстурированный, средняя высота, низкая проекция 
(Anatomical Style/T exturedT уре/ModerateHeightLowProj ection):
BATM-L(X) 165, BATM-L(X) 195, BATM-L(X) 215, BATM-L(X) 265, BATM-L(X) 280, 
BATM-L(X) 320, BATM-L(X) 375, BATM-L(X) 415, ВАТМ-ЦХ) 450, BAT>1-L(X) 500.
14. Анатомический, текстурированный, средняя высота, средняя проекгрга (Anatomical 
Руководитель Федеральной службы
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Style/Textured Type/Moderate Height MediumProjection):
BATM-M(X) 150, BATM-M(X) 175, BATM-M(X) 200, BATM(X)-M 240, BATM-M(X) 260, 
BATM-M(X) 310, BATM-M(X) 340, BATM-M(X) 385, BATM(X)-M 435, BATM-M(X) 490.
15. Анатомический, текстурированный, средняя высота, высокая проекция 
(AnatomicalStyle/Textured Type/Moderate Height HighProjection):
BATM-H(X) 145, BATM-H(X) 175, BATM-H(X) 200, BATM-H(X) 230, BATM-H(X) 265, 
BATM-H(X) 310, BATM-H(X) 350, BATM-H(X) 395, BATM-H(X) 445, BATM-H(X) 495.
16. Анатомический, текстурированный, высокая высота, средняя проекция (Anatomical 
Style/Textured Туре/Tall Height MediumProjection);
BATT-M(X) 160, BATT-M(X) 190, BATT-M(X) 220, BATT-M(X) 250, BATT-M(X) 295, 
BATT-M(X) 330, BATT-M(X) 370, BATT-M(X) 420, BATT-M(X) 465, BATT-M(X) 525.
17. Анатомический, текстурированный, высокая высота, высокая проекция (Anatomical 
Style/Textured Туре/Tall Height High Projection);
BATT-H(X) 160, BATT-H(X) 190, BATT-H(X) 220, BATT-H(X) 255, BATT-H(X) 295, 
BATT-H(X) 345, BATT-H(X) 385, BATT-H(X) 430, BATT-H(X) 495.
18. Конический, гладкий, ультравысокая проекция (Conical Style/Smooth Туре/Ultra High 
Projection);
BCSZ-U(X) 200, BCSZ-U(X) 225, BCSZ-U(X) 250, BCSZ-U(X) 275, BCSZ-U(X) 300, 
BCSZ-U(X) 325, BCSZ-U(X) 350, BCSZ-U(X) 375, BCSZ-U(X) 400, BCSZ-U(X) 425, 
BCSZ-U(X) 450, BCSZ-U(X) 475, BCSZ-U(X) 500, BCSZ-U(X) 550.
19. Конический, текстурированный, ультравысокая проекция 
(ConicalStyle/TexturedType/Ultra HighProjection):
BCTZ-U(X) 200, BCTZ-U(X) 225, BCTZ-U(X) 250, BCTZ-U(X) 275, BCTZ-U(X) 300, 
BCTZ-U(X) 325, BCTZ-U(X) 350, BCTZ-U(X) 375, BCTZ-U(X) 400, BCTZ-U(X) 425, 
BCTZ-U(X) 450, BCTZ-U(X) 475, BCTZ-U(X) 500, BCTZ-U(X) 550.

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения


