
ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)
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;'На медицинское изделие
►•а I Маркеры имплантируемые для локализации области патологии 

« с иглой-локализатором «Target» по РНГТ.942279,001ТУ

: Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общество с ограниченной ответственностью "ОНКОЛИНН"
(ООО "ОНКОЛИНН"), Россия,

; 143026, Москва, тер. инновационного центра Сколково, ул. Нобеля, д. 5, эт. 2, 
часть пом. 70 ■

Производитель ; ■ . , ^
; Общество с ограниченной ответственностью "ОНКОЛИНН" . : > ■

(ООО "ОНКОЛИНН"), Россия,
143026, Москва, тер. инновационного центра Сколково, ул. Нобеля, д. 5, эт. 2, 
часть пом. 70 ^

I; Место производства медицинского изделия  ̂ \
i см.приложение - ^

| : Номер регистрационного досье № РД-37359/76993 от 09.11,2020

. Класс потенцйедьного риска применения медицинского изделия 26

- . Код .Общероссийского классификатора продукции по видам экономической
.деятельное '

■ - Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 7 Диетах

даиказбм'Росздравнад 2022 года ' ■ '
"^допущено к обращению на территории Россий<$6й'ФеА^Й1щ ,1  ̂ .

‘
- Руководитель Федеральной службы

по надзору в сфере здравоохранения v ^  А.В. Самойлова
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ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 3 0  мая 2022  года № РЗН  2022/17392

:ЛисТ 1

: -V :■ НаК1ёдйЦ1|нское изделие - ' .
; . Маркеры имплантируемые для локали^

с йглрй'локализатором «Target» по РНГТ.942279.001ТУ, в вариантах исполнения:
-Г :-'1. Первая группа вариантов исполнения.-В .одной игле-локализаторе один маркер.;
; ;\.- ;1;Варй 1.1: Маркеры имплантируемые для локализации области

. \_- 'Г-;.паТрлогии-С иглой-локализатором <<Target>>/B составе:. :
'•С маркёра 1 шт. (в одной игле-локализаторе один маркер);

йгла-Дркализатор - 1 шт.:
; й йнс;^  ̂ ,
• С; е д  шт.;
- \::'';- найш.ёйка$ информацией об имплантате - 3 шт. - ■ . ;

' 2.'Вариант-иёполиеиия 1.2: Маркеры имплантируемые для локализации области.
V патологии е иглой-локализатором «Target», в составе:

- маркер имплантируёмый -. 2 щт..(в одной игле-локализаторе один маркер);
: - игла-локализатрр-;2 шт.; ;.

- инструкция по.применению - 1 шт.; ; :
' -:этикётка-^1шт.;^ '  ̂ ^  : - ■ -

- наклейка с информацией об имплантате - 6  шт. , /   ̂ ■ ; ; -
З; Вариант исполнения 1.3:
патологии с йглой-локализаТором <<Targёt», в составе:
- маркер имплантируемый - 3 шт.

: - йгла-локализатор - 3 шт.; у  . '
. . - инструкция по применению - 1 шт.;

; > этикетка - 1 HIT.;---" V : ■ - : ' Г ' ^
- наклейка с информацией об имплантате - 9 шт.̂  Г
4-, \   ̂  ̂ "

'■ патологии с иглойтяокализаторо.м «Target», в составе: ' /- Sr' : .. '
' - маркер имплантируемый - 4 шт. (в одной иглеглокализатррё одий маркер):

- игла-локализатор-4 Г:;
- инструкция по примёнению - 1 шт.;' ; v

этикетка--1 щт;; "'чт;;;:-
- наклейка с информацией об Имплантате -  12 iu T . : ' { ч.;;.'-; v’':;;
5. Вариант исполнения 1,5: Маркеры имплaнтиpyeмы.eл^яя Дpкда3^ни.p.бJШCти, ^, ч'л
патологии с иглой-яркализаторрм <<Target»/B соСтавё;- -̂; ’̂̂  "

, - маркер имплантируёмый - 5 шт. (в однЬй.,игле-локаЛйзай|ё^^  ̂ '
-, - игла-лркализатор-• 5 тнт.;,̂  ̂^

ПО надзору в сфере здравоохранения . Самойлов^

0 0 9 9 8 8 1

№

.-.■ TWjSKM t  -̂А ¥л



(РОСЗДРАВНАДШР)-;

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 3 0  мая 2 0 2 2  года № РЗН  2022/17392

Лйст= 2

->йнструкция.пЗД 1 шт.; . v > -Г ' iv- V
-•^тикетка - 1- : С -V
^каклейка с инфррмацией об имплантате -15  шт. . /  ; - - :
6' Вари^т-исполнения 1.6: Маркеры имплантируемые для локализации области 

 ̂ ' -Патологии д иглрй-Локализатором <<Target>>/вcocтaвe: '̂ : ,  ̂ - • >
: - маркер ймплот - 6 шт. (в одной игле-локализаторе один маркер);
; ; - игла-лбкализаГрр - 6 шт.; - -
• - инструкция по применению - 1 шт.; , .  ̂ '

’ > этикет^каЦ utp;
г наклейка с.йнфррмацией об имплантате -18  шт. .

., 7. Вариант исполнения 1.7: Маркеры имплантируемые для локализации области 
' , патолРгйи с иглойглокализатором «Target», в составе:

V N - 7,шт.(в одной игле-локализаторе один маркер);.; ■’ :.
гигла-лркалйзатрр - 7 шт.; .

- инструкция ПО применснию - 1 шт.; ...
-этикетка - 1 шт.; ' -- ■
- наклейка с информацией об имплантате - 21 шт.

. 8. Вариант исполнения 1.8: Маркеры имплантируемые Для лок^тизации области
. ; : :патологии с иглой-локатизатором «Target», в составе: '

- маркер имплантируемый - 8 шт. (в одной игле-локализаторе один маркер);.
- - игла-локализатрр- 8 шт.; :

- инструкция пр.применёнию -1 шт.; ; ; : Г •'
- этикетка-.1 шт̂ ; - ■ ■ '
- наклейка с инфррмацией об имплантате - 24 шт. - ; - . 7
9. Вариант исполнения. 1.9; Маркеры имплантируемьхе для локализации области

- патологии с Иглой-лбкализатором «Target», в. составе: . \  -  ̂ -
- маркер имплантируемый - 9 шт. (в одной игле-локализаторе один маркер);
чигла-локалйзатрр - 9 шт,; ■'
- йнструк1к1яп о  применению -1  шт.; . . - . V

:;-;эТИ.кётка;г;,1]щт^  ̂ ; • • .
- наклейка с информацией об имплантате - 27 щт. • • .

‘ Ш.' .ЙариаНт.йсЦблне  ̂ имплантиру^й^дпИокаШ|заций р
патодоТии.с иглрй-дркализатрром «Target», в сбста|^^^
- маркр^ийЦлантируемБш одной Hrae-^kakHsapj^'B^iffl мг|>кер^ .̂ ; ;
- игЛаУлЬкалйзатЬр -ТО ш п ;'  ̂ -■--■-У
- инструкция ПО Применению Г. 1 шт.; с»,

:0 0 9 9 8 8 2

Руководитель
по йад^ору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова"
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Ф ^ Р М Ь Н А Я  :елуЖ БА ПО;НДАЗОРУ ВХФЁРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ '

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА Ме д и ц и н с к о е  ИЗДЕЛИЕ
от 30  мая 2022  года

№ РЗН 2022/17392
Лист 3

'Х э т й к ^ а - .1 шт.г ь ^ . ' . - г  -Г; а -
: ;‘,н а д  информацией об имплантате - 30 шт. " >  ’vy;-:' ^
.11; Вторая Труппа вариантов исполнения. В одной игле-локализато}эе два маркёра. 
Г.; В%>,Йант исполнения 2 .1; Маркеры имплантируемые для локализаций области, ‘ 
патрлргаи с иглой-лркализатором «Target», в составе: . уу _ .
- маркер имплантируемый - 2 шт. :(в одной игле-локализаторе двамаркераХ*- :
- игла-локализатор 1 шт.; - •

• - инструкция по применению - 1 шт.; У;' - ' • ,: ' т V
■-зтикетка - j шт.;
- наклейка с информацией об имплантате - 3 шт.
2. Вариант исполнения 2:2: Маркеры имплантируемые для локализаций области '

. датрлргйи с иглой-локализатором «Target», в составе: /
у- Маркёр имплантируем - 4 шт. (в одной игле-локазизаторе два маркера);

- игла-локализатор - 2 шт.;
- инструкция по применению - 1 шт.; ■

-г зтикетка-1 шт::
- наклейка е информацией об имплантате - 6 шт.
З-'Вариант исполнения 2.3: Маркеры имплантируемые Дця локазиза'ции области ’ 
патологии оиглой-локатизатором «Target», в составе:  ̂ •

- -- Маркер имплантируемый - 6 шт. (в одной игле-локализатОре два ма]ркера);
- игла-докалй затор - 3 шт.; У  Ч
- инструедия пЪ применению - I шт.; Ч  ̂ г̂Ч■Ч̂ ;̂ ;:; • у у;
- этикетка 1 1шт.; ; - - ̂  "у : - ‘
- наклейка с информацией об имплантате - 9 щт. - у  у-у - :
4. Вёриадт исполнения 2.4: Маркёры имплантируемые для локализащга области '
патрлрГиик иглой-локализатором «Target», в составе: ': ' У'
- маркерймплантируемый - 8 шт. (в одной игле-локализаторе два.маркера);, У • - -т:
- игла-локализатор4 шт.; - ; Ч ^ у -■ у - ' у -Ч-'ЧуЧ-
- инструкцияпб'дрйменению - 1 щт.;Ч - У у-.у-УЧУ
- этикетка :'Тшт:г' у .4 У ;Ч ЧЧ .' ^
-  наклейка’с информацией об имплантате -12  шт.  ̂ - - У У • У .
5. Вариант исполнения 2.5: Маркеры имплЫтиpy^м^Ie'iфя'JYй^tл,изaции области ; ,
патологии с.йглой-локатизатором «Тш-get», в собаке:  ̂ г -• - • • -
- маркер Имплантируемый - 10 шт. (в одной игг^-лёк^пИ^бЁ^ква маркера);
- игла-локализаТер-'З шт.; v -cS -
- инструкция; поупри.менению - 1 шт.;
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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- этикетка - 1 шт,; * - ; '
- наклейка с информадией.об имплан
6. Вариант исполнения 2.6: Маркеры имплантируемые для локализации области 
патологии с иглой-локализатором «Target», в составе:
- маркер имплантируемый - 12 шт. (в одной игле-локализаторе два маркера); ,

. - игла-лока^шзатор - 6 шт.; . ' " у. V':.
- инструкция по примененгпо - 1 шт.: '

, - этикетка- Л, шт.; - : ' у
- наклейка с ̂ формацией об имплантате - 18 шт, : '
7. Вариант^йспблнения 2.7: Маркеры имплантируемые для локализации области 

. патологии с игярй-локализатором «Target», в составе:
' - маркер; имплантируемый - 14 шт. (в одной игле-локализаторе два маркера);

.>"йгла-локаЛизатор г 7 шт.;
; - ииструкция По применению - 1 шт.;

:3TH‘Ketka '  1 шт.;
•^-.наклейка Синфор.мацией об имплантате - 21 шт. , ’ - - - -
; 8̂. Вариант исполнения 2.8: Маркеры и.мплантируемые для локализации области.

патологии с иглой-локалйзатором «Target», в составе: - ’ \
" -  маркер имплантируемый - 16 шт. (в одной игле-локализаторе, дйа маркера); . . -
- - игла-локалиЗаТор> 8 шт.;

йнстр^укция rip Применению - 1 шт.;
-отикетка -;Тщт,:'■ ‘ .

- -^наклёйка с информацией об имплантате - 24 шт. . ;  ̂ ' : . г
-̂ 9. -Варйадт исполнения 2.9: Маркеры имплантируемые для локализаций области

- щатолоСин 0 иглой-лока.зизатором «Target», в составе: '■ - 3̂ ^
г маркер имплантируемый - 18 шт. (в одной игле-локализаторе два маркера); - 3,

> -игла-Дркайизатор -,9 шт.; -
у-инструг^изро^применен 1 шт.;
- Этикетка- Г Шт. ;: ' - Г ' .

>наклейкйс-йнформашей об имплантате - 27 шт. : ; у. _
. .10, Вариант исполнения 2;10: Маркеры имплантируемые для локализации области 

патрлоЫи снглой-локализатором «Target», в составе:^,,,-^.:,..^^ . ■
- - маркер имплантируемый - 20 шт. (в одной игле-локализаторе два маркера); .

.. - игла-лоКалйзатор - 10 шт.;
-  инструкция по .применению - 1 шт.;

этикетка -Т  шт.: . -
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере :1дравоохранения

'•'6

■ч
:А,В. Самойлова
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■ - ( ^ ф ^ А А Ш А Я  СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ :; 
;"■ ;:г:л  ;. . (РОСЗДРАВНАЛЗОР) % ;

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 30  мая 2022  года № РЗН  2 0 2 2 /17392

Лист 5

г:-наклейка с информацией об имплантате - 30 шт. . - . .
- П1;..Третья труппа вариантов исполнения. В одной игле-локализато'рё три маркера. 
; - ,1 .-Вариант исполнения 3 . 1 Маркеры имплантируемые для локализации области ' 
—патологии с иглой-локализатором «Target», в составе: - _ . . - v
У;.- Маркер имплантируемый - 3 шт. (в одной нгле-локатизатчэре три .маркера);..

- игла-локализатор--1 шт.; . — 'У ' ; ; '  У„; —'
■ - инструкция по применению - I шт.: . у ’ г ’

- этикетка -1 шт.;- - .
- наклейка с информацией об имплантате - 3 шт. : У: у . -
2: Вариант исполнения 3.2: Маркеры имплантируемые для локализации Области 
патологии с nrnoH-noKaaH3aTopoM«Target», в составе: —

маркер имплантируемый - 6 шт. (в одной игле-локализаторе три .маркера); - 
л—̂йгЦа-локаЛизатор - 2 шт.: ;  . У У -
л - инструкция по приме{1С1шю - 1 шт.; у У У ,— - У; "
•УУт̂ к̂ёт.ка—ту ••:'УУУ.;_’

; У> наклейка об имплантате - 6 шт... * - ; гууУ'У
'У-3; ВарНант 3.3: Маркеры имплантируемые для локализаций области -

патоЛрГинс иглой-локализатором «Тarget», в составе: ' у у уу. - У-Уу УУ'; v 
. - маркер» ймПЛШ1тируемый - 9 шт. (в одной игле-локализаторё три маркёра): ' У У̂’ 

 ̂игдалок^изатор - 3 шт.; -  ■ . '
инструкцйяуцо применению - 1 шт.;. У : — - У;

. —зтикеткаЧТшт.: у ‘
• -.наюхёйка сннформацией об имплантате - 9 шт. v ^
4. Вариант исполнения 3.4: Маркеры имплантируемые для локализации области ‘ 
датрлргйи с йглой-локатизатором «Target», в составе: ..У ̂ . -  . У; у -
- маркёр имплантируемый - 12 шт. (в одной игле-локализаторе три маркёра); У С
- игла-лрк^тизатор - 4 шт.:
- инструкция по применению - 1 шт.; . '
- этикетка - 1  шт.; У У „ .у У -

;-'11ак.тейкаУС;̂  ̂ об имплантате - 12 шт. У уУ .у '
,5. Вариайт.йсп6лне11ия 3.5: Маркеры имплантируемые для дбкййзации-области : 
патОдбши—йглой-локализатором «Target», в,составе: угуУ:

. - маркёрУЩплантируемьш -15 шт. (в одной nrHe-aoKat^ia^pe храмаркера);
- игла-лркализатбр - 5 шт.; — У-  ̂ А  -

> - инструкция по применению -1  шт,; -  .  ̂ У̂Уу. 'У̂
- этикетка- ! шт.; Ь-Ш

У Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения

I S

“А.В. Самойлова
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■ФКД£рАЛ^>НАЯ'СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
У 7 : ( Р о с з л Р А В н А д з о р )

ПРИЛОЖЕНИЕ

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
o t  3 0  мая 2022  года № РЗН  2022/17392

Лйст 6

: г-:На№йк§ с,ии^формацией об импла^^
ь 6; Вариант^йсп 3.6: Маркеры имплантируемые для локализации области
...патологии ейгЛбй-л6^

: -^мфдер йМплантИруемый -18, шт. (в одной игле-локализаторе три маркера);
:; -%плФлркалиаатбр;-'Б^1^ - ' У -

'-^инструкция по шт.; V ; . . '
•'•':У%и.кетка-.'1"ШТ;; " .. \'У. v - : , . ' - v ' - ' . ' ' ' ' r - ' l - ' ' - . . ;
~ -Йаклейка е информацией об имплантате-18 шт. -V.:-' ;; Д-::-.,,'

. У/Щриант ие.йбднения имплантируемые для локализации области
- патологии с :йглЬй-локализаторЬм «Target>>,:B составе: - У \  /
л---марке^^^ - 21 шт; (в одной игле-локализаторе три маркера); ''
V --йлД^ЛркаЛизатор - 7 шт.: . - ч
; - инструкция по,применению - I шт.; . . , ;
■ - этикетка - 1; шт.:

- наклейка е информацией об имплантате - 21 шт. . - : -  ̂ '
‘ 8. Вариант исполнения 3.8: Маркеры имплантируемые для локализации области -': 
ттатологии е игЛой-локатизатором «Target», в составе: V V.
- маркер имплактируёмый - 24 шт. (в одной игле-локализаторе три маркера);

- - игла-локалиЛатор - 8 шт.; *
инструкций-по'применению -1  шт.; 

д-этикетка-1-щт.;.У: '
- наклейка с  Информацией об имплантате - 24 шт.
■9. Вариант.испоЛнёния 3.9: Маркеры имплантируемые для локализаций области 

д; патологии е иглой-Локализатором «Target», в составе: ^
- маркер имплантйруемьш - 27 шт, (в 0Д1{ой игле-локализаторе три маркера); '

д --игла-лок^тизатор;--9 шт;; ' - . - '
■ - инструкция по применению- 1 шт.; • -
' ^этикеткак 1 шт.; - - ' .у .д V;;

- наклейка с информацией об имплантате - 27 шт. /  . ’ V / •' '   ̂ .'
10- Вариантцсполнения 3.10: Маркеры и^^плaнтиpye.мьIe для локализации облас'ги 
патблогийр иглой-^локалнзатором «Target», в составе:, .V

маркер имплантируемый - 3.0 шт; (в одной игле-локализаторе .три маркёра);
- игла-локализатор-1 0 щт.; ,
- инструкция пофрименению - 1 шт.; ■ ^
- этикетка - 1 шт.; , . - у
- наклейка с.иифЬрмацией об имплантате,- 30 шт;-
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ- 
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ПРИЛОЖЕНИЕ
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 3 0  мая 2022  года № РЗН  2022/17392

Лист 7

Место пройзволства:
К 0.00. "ЛЛТОС", Россия. 121205, Москва, тер. инновационного ценгра Сколково,. 
Большой б*р, д. 42, стр. 1, номещ. 873, 885. ; '
2- О оЬ "СтёриПак Сервис", Россия, 117246. Москва. Научный пр-д. д. 10, коми. 319.

у}-- ̂ с,. • . , .   ̂ ^
*  ̂ •- Г'-"' >

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