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V НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
Д о 1 20 января 2023 гола № РЗИ 2023/19375

Наме}?^инскОё юдeлиeД/:;-дO;V-;^,
; ^кспрёсс-тест для качественного 
/  у1№о подтекания амниотачёской жидкости при разрьюе плодных оболочеку 
; беременньгх женщин ’'Амниоплюс-ИМБИАН-ИХА" по ТУ 21^0^23-040- 

41390295^2021 ■ ■ \  - Г -  ■
; Настоящее регистрационное удостоверение выдано \ И
' Общестао с-ОграниченнОй ответственностью "ИМБИАН ДАБ’’; ; Г 
^(ООО^^ЙМБИАН ЛАБ") , ’Р о с с и я , д д # ; 
; 630559? Новосибирская область, г. о. рабочий поселок Кольцово^ р.п. КольцрвЬ,’’ 

ул. Садовая, д^2/7, эт. 2, пом. 2

‘ -Обпчё с ограниченной ответственностью ’’ИМБИАН ЛАБ’-: / д
(ООО ’’ИМБИАН ЛАБ”), Россия,

; . .630559, Новрсибирская область, г. о. рабочий поселок Кольцово, р.Н. Кольцбво^ 
■'.:ул/Садрвая,=ф;2/7,'^^ • -''д—■

р о й  7ЙМ^ 630559, Новосибирская областк^Т. б. рабочий'
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: прик^ОМ Росздравнад^ от 20 января
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Руково|1нтель Федеральной службы
по надзору в ёфере здравоохранения
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¡ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В; СФЕРЕ .ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
Д' . :  "  ■ НРОсздРАВнАдзор^

ПРИЛОЖЕНИЕ 
ÍOHHOMY УДО 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 января 2023 года № РЗН 2023/19375

На медицинское изделие 
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения in.  ̂
vitro подтекания амниотической жидкости при разрыве плодных оболочек у 
беременных женщин "Амниоплюс-ИМБИАН-ИХА" по ТУ 21.20.23-040-41390295- 

• 2021, варианты исполнения:
¡. Комплект li в составе: . ; J
1. ТеСт-тсассеТа - 1 щт; ’
2. Тампон-зовд полимерный с хлопковым наконечником (РУ’№ ФСЗ 2012/11857) -Г-

^7; -
3. Фл^Ьн-капельнйца с буферным раствором (4,0 мл) -1 шт.

; 4:;Мйкропробйрка(1^8 мл) -1 шт.
5. -ПодсТадкапрд микропробирки -1 шт.

; Пипетка Пастера (0,25 мл) (РУ № РЗН 2019/8912) - 1 шт.;: г
7. ЙнС'^З^Щ  по Применению -1 шт.
Г1. К0йпдекг 2, в составе:
1. Тест-кассета - 2 inf. . - . -
2. Тампон-зонд полимерный с хлопковым наконечником (РУ № ФСЗ 2012/11857) - 2

3. Флаконткапельщща с буферным раствором (4,0 мл) - Тшт 
. 4. Микропр0бирка;(1,8 мл) г 2  шт. :

5: Подставка под микропробирю!-1 шт.
6. Пипетка Пастера (0,25 мл) (РУ № РЗН 2019/8912) - 2 шт.; • >•

. 7:-ЙнСТр>^ЙЯ по П  ̂ 1 шт. г G д
• -ÍIL Комплект3fвсортаве: ■■ - 'v '' ""
:1 VTecf^-KácCefá-1  _ - Т - ' ' /■, /.ч ':';■' 'V/'':-''';;:;:'
: 2. Тампон-зонд полимерный с хлопковым наконечником (РУ № ФС3 20Г2/Д Í 857)'- 3 
-шт.: ;";:ч É ;>i V'-'- ''>С с;-
3. Флакон-капельница с буферным раствором (4,0 м̂ л) -1 шт.
4. Микропробирка (1,8 мл) - 3 шт. ; " .
5. Подставка под мйкропробирки - Тшт. ;v ^  '
6. Пипетка Пастера (0,25 мл) (РУ № РЗН 2019/8912) - 3 шт.
7 .1&струййя по примС^^  ̂1 шт.
IV. КбмйЛ|ёктЗ,Ж ■  ̂ 7
1. Тест-полЬека -Т щт. > , ' -
2. Та!^0н-з.онд г[рлимерньй с хлопковым наконечни

.-шт:-
3. Флакон-капельница с буферным раствором (^
4. Микропробирка (1,8 мл) -1 шт.
5. Подставка под микропробирки -1 Щт. ; .
6. Инструкция по применению -.1 шт.
V. Комплект 5, в составеТ
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 20 января 2023 года № РЗН 2023/19375

Лист 2

1. Тест-полоска-3 шт. ; . > -  ^
;2. Тампон-зонд полимерный с хлопковым наконечником (РУ № ФСЗ 2012/Г1^
■дит. ■ Ч- . ' : - .  - ■■ ■■■ ■ '
3;Флакон-капельницас буферным раствором (4,0 мл).■-1 щт. _
4. Микропробирка (1,8 мл)-^З щт. \ - Ч "  I ; Ч

-5. Подставка под микропробирки -1 шт. - ; ^
6. Инструкция по применению- Гщт. ’ ^ -V

- У1. Комплект 6, в составе:'  ̂  ̂ ^
1. Тест-полоска -10 шт. •  ̂  ̂̂ ^

;2. Тампон-зонд полимерный с хлопковым наконечником (РУ Хо ФСЗ 2012/11857) - 16 
шт.
3. ФлакОн-капельница с буферным раствором (4,0 мл) -1 шт.

г4. Микропробирка (1,8 мл) -16 шт; • : - . V. _ ‘ ' Ч
5. Подставка под микропробирки -1 шт. . . Ч; ' .
6. Инструкция по применению -1 шт. . ' с
VII, Комплею: 7, В составе: •' -  ̂ .
Т Т е с м ^

Тампой-зонд полимерный с хлопковым наконечником (РУ № ФСЗ 2012/11857) - 25 
:ПпЧчЧЧ'-''Ч • Ч' . ■■'■ЧЧ Ч'
.З.чФлакон-капельнйцас буферным раствором (4,0 мл) - 1 шт.
•4(;МШфопррбйрка (1,8 мл)’ - 25 шт. ;.
5, /Подставка под микропробирки - 1 шт. ■' . .
6. ^йнструкция по применению - 1 шт. Ч ' ЧЧ
УЙ1.:Комплект 8 ,в составе; :-Ч' ":.....

Г Г

Д. :Тест-п6лбска-5 0 пгг: . . •
наконечником (РУ № ФСЗ 2012/11857)4.-502. Тампон-^Онд полимерный с хлопковым 

■ВД;-' -Ч''--
3/ Флакон-капедвница с буферным раствором (4,0 мл) - 2 шт 

Ч%Ми|^рпрр 
-5; Подставка под ̂ м 
_бЧИнструкциЛ по при^

по надзору в сфере здравоохранения
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