
АСЕПТИКА  
РЕФЕРЕНС-ЛИСТ 

ИЗДЕЛИЯ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ 
И ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ СРЕДСТВА (ИМН и ДС) 

 
В период с 1999 по 2023 год компанией были разработаны проекты и проведена квалификация для следующих 
предприятий, производящих ИМН и ДС: 
 

№ Год Заказчик Вид производства, перечень работ 

1.  2023 ООО «СТЕРИПАК СЕРВИС» 
г. Москва 

Квалификация моечно-дезинфекционных машин и автоклавов 
(IQ, OQ, PQ)  

2.  2023 ООО «НЦ «БИОФОРМ» 
г. Москва Квалификация чистых помещений и ламинаров (OQ, PQ) 

3.  2023 ООО «ДЗМИ» 
МО, г. Долгопродный 

Эскизный проект техперевооружения производства 
алюминиевых колпачков, «комбисилов» 

4.  2022 СООО «Эргон Эст» 
Р. Беларусь 

Квалификация чистых помещений и локальных чистых зон 
производства хирургических шовных материалов 

5.  2022 АО «Эфферон» 
г. Москва 

Квалификация чистых помещений, системы водоподготовки и 
системы получения и распределения сжатого воздуха 

6.  2022 ИП Ковивчак 
г. Москва 

Производство компонентов для питательных сред. 
Квалификация чистых помещений и локальных чистых зон 

7.  2021 ООО «ХАЙТЕСТ» 
г. Москва 

Производство антител и антигенов для диагностических 
систем. 
Квалификация чистых помещений и чистых зон 

8.  2021 ООО «Оптикум» 
г. Москва 

Аттестация/квалификация чистых помещений 
участка производства шовного материала 

9.  2020 
2015- 

ООО «ДНК-Технология» 
г. Москва 

Эскизный проект производства тест-системы для ПЦР. 
Поставка мебели из нержавеющей стали. 
Ежегодная аттестация/квалификация чистых помещений, 
картирование складов и холодных комнат 

10.  2020 
2014- 

ООО «РЕПЕР-НН» 
г. Нижний Новгород 

Ежегодная аттестация/квалификация чистых помещений 
ИОЛ (интраокулярные линзы) 

11.  2019 
АО «Медсил» 
г. Мытищи 

Аттестация/квалификация производства силиконовых изделий 
медицинского назначения 

12.  2019 
ООО «АЙЛАБ» 
г. Москва 

Аттестация/квалификация чистых помещений (OQ) глазного 
банка и холодовой цепи 

13.  2018 
Компания «Натива» 
г. Москва 

Аттестация/квалификация производства гиалуроновой кислоты 
в шприцах 

14.  2018 
ООО «МЕДИКАЛСАЙНС» 
г. Москва 

Аттестация/квалификация чистых помещений (OQ) 
производства гиалуроновой кислоты во флаконах, автоклавов 
(IQ, OQ) 

15.  2018 
ООО «ЕвроКэп» 
Смоленская область 

Эскизный проект производства инсулиновых игл 

16.  2017 ООО «Мир Дезинфекции» 
г. Серпухов Проект производства дезсредств 

17.  2015 ООО «Технофильтр» 
г. Владимир 

Аттестация/квалификация чистых помещений (OQ) 
производства патронных фильтров для газов и жидкостей 

18.  2015 НИИ им.Карпова 
г. Обнинск Полная валидация производства генераторов технеция Tc99 

19.  2014 ООО «Астрахим» 
г. Астрахань 

Проект производства. 
Поставка мебели и ламинаров для участка производства 
медицинской пробки 

20.  2012 ООО «СТК-Фарм» 
г. Самара Проект производства одноразовых шприцев. 

21.  2011 ООО «ЖасминМед» 
г. Тверь Экспертиза (DQ) проекта производства медицинских перчаток 

22.  2011 ООО «ГемаКор» 
г. Москва Проект производства тест-систем свертываемости крови 



№ Год Заказчик Вид производства, перечень работ 

23.  2007 ООО «Политехмед» 
г. Москва 

Хирургический шовный материал. 
Проект производства. Изготовление и поставка ламинаров и 
мебели из нержавеющей стали. 
Квалификация чистых помещений и ламинаров (OQ) 

24.  2005 ОАО «МИЗ им. Горького» 
Нижегородская обл., г. Тумботино Проект производства контейнеров для инфузионных растворов 

25.  2003 ООО «Лаборатория ТОСКАНИ» 
г. Черноголовка 

Проект производства косметических препаратов для 
мезотерапии (флаконы, саше) 

26.  2003 ООО «Диагностические системы» 
г. Нижний Новгород 

Тест-системы для ИФТС и ОКД. 
Поставка мебели из нержавеющей стали 

27.  2003 ООО «Эко-Лаб» 
г. Электрогорск 

Проект производства ИФТС (иммуноферментных тест-
систем) все разделы (Стадии «П» и «Р») 
Изготовление и поставка мебели из нержавеющей стали 

28.  2002 ООО НЭП «Микрохирургия глаза» 
г. Москва 

Проект производства ИОЛ (интраокулярные линзы), материалы 
для склеропластики, вискоэластики, мази в тубах 

 
На работы по проектированию мы имеем допуск СРО № СРО-П-174-01102012 от 21.11.2014 г. На проведение 
работ в соответствии с ГОСТ 17025 - аттестат аккредитации испытательной лаборатории № ААС.А.00227. 
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