
УТВЕРЖДАЮ
Г енеральный директор

Проект маркировки
Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения подтекания 

околоплодных вод при разрыве плодных оболочек во влагалищных выделениях 
«АМНИО-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-090-41390295-2021



1. Образцы маркировки комплекта №1
1.1. Образцы маркироЕ

Наименование компонента Маркировка
Тест-кассета АМНИО-ИМБИАН-ИХА *  

Тест-кассета -1  шт.

Ш  Г г ^ г ?

Буферный раствор dOOO ПАБ*

Буферный раствор, 0,3 мл

а -4  ш ш



1.2. Образцы маркировки потребительской упаковки комплекта №1



2. Образцы маркировки комплекта №2
2.1. Образцы маркиров

Наименование
компонента

Маркировка

Тест-полоска АМНИО-ИМБИАН -ИХ А ^

Тест-полоска - 1 шт.
Ш \
в

Тест-полоска

0)1-
0S12 <

1  АМНИО 1  Д Д
1  g  im b ia n - |  Н
Н  АМНИО-ИМБИАН-ИХА ^

Буферный раствор ИООО<ИЬСИАН гиь.

Буферный раствор, 0.3 мл 
[ГОП
а  -ТМ ют

2 .2. Образцы маркировки потребительской упаковки комплекта №2

АМНИО-
ИМБИАН-ИХА

Комплект № 2

Экспресс-тест для качественного 
иммунохроматографического определения 
подтекания околоплодных вод при разрыве 
плодных оболочек во влагалищных выделениях 
кАМНИО-ИМБИАН-ИХА» 
по ТУ 21.20.23-090-41390295-2021

Набор содержит:
1 Тест-полоска
2 Буферный раствор. 0.3 мл
3 Тампон-зонд МиииМед стерильный 
ТУ 32 50.50-034-29508133-2020
(РУ № РЗН 2021/15079)
4 Инструкция по применению

РУ № РЗН 2022/18852
■ w iw  и трансл ортнро— iiwt 

при температур* 'С на болаа 10 сутаа.

« I  0 0 0  -ИМ БИАН ПАБ». 6305S9. Россия. 
Ноеосибирская область, го . рабочий посопоа 

Кольцсео. р.п. Копыюао. уа  Садовая, д. 2 П .  
этаж г  помещ. 2. *7 (ЗвЗ) 209>34.54 
wvvw.vnban.ru. infoQ im bien.ru

1 шт. 
1 шт. 
1 шт.

1 шт.

LOf|

с З

и
REFI WR-005/1.2 

Imbian



3. Образцы маркировки комплекта №3
3.1. Образцы маркиров

Наименование
компонента

Маркировка

Тест-полоска АМНИО-ИМБИАН-ИХА

Тест-полоска - 1 шт.

Тест-полоска

и
ф

0S12 <

1  АМНИО 1
1  (ij im b ia n  |  И
Н  АМНИО-ИМБИАН-ИХА ^

Буферный раствор

i

И ООО ..«MbWi ты

Буферный раствор, 0.3 мл - 25 шт.

Т  - Т ш п » .

3.2. Образцы маркировки потребительской упаковки комплекта №3

АМНИО-
ИМБИАН-ИХА

Комплект № 3

РУ№РЗН 2022/18852
1 Тест-лопоска

2 Буф ерны й раствор. 0 .3 мл
3 Тампон-зонд М ин»М вд стерильны й 

Т У  3250.50-034-29508133-2020 
(РУМ о РЗН  2021/15079)
4 Л окам ент

4 Инструю^ия по применению

Экспресс'тест ДЛЯ качественного 
имму нохроматогра фмческого определения 
подтекания околоплсдных вод при разрыве 
плодных оболочек во влагалищных 
выделениях сАМНИО-ИМБИАН-ИХА» 
по ТУ 21.20.23-090-41390295>г021

25 шт. 
25 шт. 

25 шт.

ООО «ИМБИАН ЛАБ», 830559. Россия.
Новосибирская область, г.о. рабочий посёлок Кольцово.
р.л. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7. этаж 2. помещ. 2
47 (383) 209-34-54
www.imbian.ru
info@imbian.ru



4. Образцы маркировки комплекта №4
___________4J_̂ _____Образцы маркировки внутренней упаковки комплекта №4

Наименование
компонента

Маркировка

Тест-полоска АМНИО-ИМБИАН-ИХА

Тест-полоска -1 шт.

d  000<<«1Ь4АНПи>

lEoTl

S
®<S). p r c

Тест-полоска
АМНИО

0  im b ia n
АМНИ041М6ИАН-ИХА

Буферный раствор looo.AibiUHmB*

Буферный раствор, 0,3 мл - 50 шт.

Сот!
и

4.2. Образцы маркировки потребительской упаковки комплекта №4

АМНИО-
ИМБИАН-ИХА

Комплект N9 4

РУ № РЗН 2022/18852
1 Тест-полоска
2 Ьуферньа^ раствор. 0.3 мл

3 Тампон-зонд М иниМ ед стерильны й 
Т У  32.50.50-034-29508133-2020
(Р У  No РЗН  2021/15079)

4 Л ож емент
4 Инструкция по гриме»«нию

Экспресс-тест для качественного 
иммунохроматографического определения 
подтекания околоплодных вод при разрыве 
плодных оболочек во влагалищных 
вьщелениях «АМНИО-ИМБИАН-ИХА»
ЛОТУ 21.20.23-090̂ 1390295-2021

50 шт. 

50 шт. 
50 шт.

2 11Я.
1 ш т.

LOT

(ГЗ

и
rI fI WR-005/50.4 

Imbian

mo (j

ООО «ИМБИАН ЛАБ», 630559, Россия,
Новосибирская область, г.о. рабочий посёлок Кольцово,
р.п. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, этаж 2, помещ. 2
*7  (383) 209-34-54
www.imbian.ru
lnfo@imbian.ru



5. Образцы маркировки комплекта №5
5.1. Образцы маркиров

Наименование компонента Маркировка
Тест-полоска АМНИОИМБИАН-ИХА '“ ь.

Тест-полоска - 50 шт.

т  ^  в
Буферный раствор Ы  ООО.ИЫбЛАН ГН&.

^ ф е р н ы й  р а ств о р , 0,3 мл • 50 шт.

Т ^тт
5.2. Образцы маркировки потребительской упаковки комплекта №5

АМНИО- Экспресс-тест для качественного 
иммунохроматофафического определения

ИМБИАН-ИХА подтекания околоплодных вод при разрыве 
плодных оболочек во влагалищных

Комплект № 5 выделениях сАМНИ0-И1й6ИАН-ИХА» 
по ТУ 21.20.23-090-41390295-2021

РУ№РЗН 2022/18852 [lot]
1 Твст-попосма (в тубе) 50 шт.
2 Буферный раствор. 0.3 мл 50 шт.
3 Тампон-эонд МиниМвд стврипьш й 
ТУ 32.S0.50-034-29508133-2020 
(РУ No РЗН 2021/15079)

50 шт.

а4 Ложемент 2 шт.
4 Инструкция по применению 1 шт. |rEF| WR-005/50.5

Imbian

ООО «ИМБИАН ЛАБ», 630559, Россия.
Новосибирская область, г.о. рабочий посёлок Кольцовой
р.л. Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7, этаж 2, помещ. 2
*7  (383) 209-34-54
www.imbian.ru
info@imbian.ru



Прошнуровано, пронумеровано



УТВЕРЖДАЮ
Г енеральный директор

/В.В. Осипова/

.еьЦ  2024 г.

Фотографические изображения общего вида

Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения подтекания 
околоплодных вод при разрыве плодных оболочек во влагалищных выделениях 

«АМНИО-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20.23-090-41390295-2021



Комплект № 1

HHCTryKIINJI



U J i m b i a n

Подтекание околоплодных вод
Экслр«сс-т»ст ПАММ

[

>нег1р«ое »*ет лпт м»м«стмммого---- т>~т-ггтг штпгр1 ф|Г1Т 1ш т  осч»м
•А М М Н О -И М 6 И А Н -И Х А . п о  Т У  2 1M L 2S -0 90 -4 I39 0 29 S -20 2 1  

РУ I #  РЭН 2Q22 /1M S 2

СОСТАВ:

Т ф с г ч ф с е п ________________________ . . . _________________________ ______ ______ .,1 ш т .

буф ерны й р »ст«о р . О Д м л _______________________________________________________ .1 ш т .

Т>м пом *ю ы в М и и и М е л  стерильны й
ТУ 32ЛХ50-034-2950в13Э*2020 (РУ N* РЭН 2021/15079)_______ ______________ 1шт.
И н с тр у ки и й  п о  п р и м е н е н и ю . 1 ш т.
f lury a ib eiq i »pe e i им и тры1Спорпю ееы »ы при темгыретуре до »40 *С н> бол—  Р «ую к.

( Дпиоцчегмрисмбпб

iLOTl 23ТПЗ

2023-T1-U 

2  2026-1^-13

Э К С П Р Е С С -Т Е С Т
ПО Д ТЕКА Н И Е О КО Л О П Л О Д

^  \m b \a n

\
d l  0 0 0 «ИМ6 ИАНЛАБ»

России, 6305Б9, ноеосибмрскея область, г а  рабочий посблок Кольцоао. р л  Кольц-
. а  2/7. этаж г  п ом ет. 2  тал: ♦T qeu  209-34-54; wwwJmblartnj;lnfep*mblafUU t.

ул.



I R E F I  W R - 0 0 S / I . 7

/ Л

i

l
* \

Э К С П Р Е С С - r t r C T  
П О Д Т Е К А Н И Е  

о к о л о п л о д н ы х  в о д



Комплект № 2

иНСТРУКЦИЯ 
но прн*1«и«имю

*>КГЯРССГ'ТГСТ Д.1Н ICMfCTOCHHOlO нн1и>нокром|101ряфяч«ского 
онргле.1Гння нолтмсоннн 

око.10н.-юдиых м л  нрн paipuHC 
плолиык обаючек м  anan.iHnuiut 
ОЫЛС.1СЯННК «АМ11110-ИМБ11Л1Ь 
Н\А» яо Т> 2 \2 9 .2 i-$ 9 9 -4 \m m -

т\
ВВЕДЕНИЕ
Настояшы инстр>’киия по

применению распространяется на
Экспресс-тест для качестветнм^
нммунохроматографического *
опрелеления полтекаимя
околтлодных аод при разрыве
аюдных оболочек ао влагалищных 
аылелениях «АМНИОИМБИАН-
ИХА» по ТУ 21 2023-090-41390295' 
2021 (далее тест. 3Kciqxcc-iccT.
изделие. «АМНИО-ИМБИАН-ИХА»). 

Соираамянос ияямемованне 
АМНИО-ИМБИАН-ИХА 
Назяячеяяе издс.тяя 
Экспресс-тест «АМНИО-ИМБИАН- 

ИХА» предназначен для качественного 
определения подтекания
омикииодных аод (амниотической 
яоикостм). основанного на выявлении 
озаиектарного альфа-микроглобулина- 
I (ПАМГ-1), при разрыве плодм1х 
обо.10чек ао влагалищных выделениях 
беременной женщины методом 
ИМИ) нохроматографичесхого 
(ИХА).

Пояуляаяоиио-дсмографяческнс
особсяиоетя

Экспресс-тест используется 
подозрении на разрыв 
оболочек (РПО) а органтмс 
беременной жсиишны

•уккяиомалмос «»-швчсияс

АМНИО

Q imbian'
АМЖЮ  им ем л н и хд

Буферный рао}
Ш ) 2 3 1 2 0 4  

Q  2 0 2 6 -1 2 -0 4

Эюяросс-тоет ДНЯ М 'м ет— aiufU'

ИМБИАН-ИХА
К о м п л е к т  N i  2  н о т у л .т к т а я в в н э в ю я м я и

Набор сеееряяст:
1 Тест-попосм
2 буфЯрНМ) рЯСГЯОр. 0 .3  МП
3  Тямпои-аонд М|ияЯ1Н д  стярмпьный 
Г У  32.50.5(И )34'2950в133-2020 
(РУ Ш  РЗН 2021/15079)
4  Инструвям по п р м и н м я о

PyNaP3H2B22/1B»S2

|l o t |  2 3 1 1 1 3  

Г Л  2 0 2 3 - 1 1 - 1 3  

S  2 0 2 6 - 1 1 - 1 3  

|w ^ W R - O O S /1 .2  

Im b ia n

самой B i I и  «  •  «at. I 

РУ Ш  РЗН 2021/19В79 от 2в.1ВДЯ21 ь Ф (1Ё Д



ИНСТРУКЦИЯflo aputieMeHNN)
Экснресс'тсгт дна качестасвваг* 
вммувв>ра*1ат«графач«сквга 

аарслслсава аадтгкааав 
мгалаа.-юдвы> а«з ара paipuar 

в .ж 1ВЫ1 абалочгк во Вр-»ага.1вн вкп  
аыдслеава> «ЛМИИО-ИМБИАН- 
НХА» во ТУ 21 Jt.2J-«9f-4t3M295- 

2«21
ВВЕДЕНИЕ
Настовши инстру'кика по 

Гфмаенению распространаетса на 
Экспресс-тест алм качественного 
ннмунохронатографического 
определенна гюлтекаина
оволоплоднык аод при разрыве 
аюдных оболочек во влагалншиаа 
ашеленнах «АМНИО-ИМБИАН- 
ИХА» по ТУ 21.20.23-090-41390295- 
2021 (шлее тест, экспресс-тест, 
изделие. «АМНИО-ИМБИЛН-ИХА») 

Сокрашеавос аавмсвевавве ^ 
АМНИО-ИМБИЛН-ИХА 
Назаачевве аи етва  
Экспресс-тест «АМНИО-ИМБИАН- 

ИХА* [фсднаэначен дла качес таенного 
определенна подтекв1Н1а
околопяодшх аод (амниоттесвой 
аоикости). основанного на аыааихимн 
планентарного альфа-мнкроглобулнна 
1 (ПАМГ-1). при разрыае атолиых 
оболочек ао а.1агвлишных аыделснип 
беременной асеншнны иетодои 
иммунохроматографического а1илнта 
(ИХА)

Пааулавяевао-дгмографнч 
асобенваста

Экс1фесс-тест исполктуетса 
подозрении на разрыа 
оболочек (РПО) а

Фумкввовалм1м  назначаю*

X,.

Т « с т - п о п о е н а  •  1 ш т.

833 231113 Ш Ф
В  2026-11-13 -%г{шев)

Буфорыый рдса
BD 231204 8 2026-12-04

АМНИО- 
ИМБИАН-ИХА

*̂®**””*** ** * ЯНТУЯ.2ЙЛ1 т HmiM и
|l O t |  2 3 1 1 1 31 Тастчнпосво

2  Буф арн^ рветаар. 0 .3  И 1
3 Тампон-кия МимА 
ТУ 32.50,5<М134-215СОТЗЗ-2<РО 
(РУ № РЭН 202inS070)
4  Имструанм по я|ааимяпво 

Р У  N 1 Р ЗН  2B 2V 1M S 2

1 вп. 
1шт. 
1 шт. 2 0 2 3 - 1 1 -1 3  

У  2 0 2 6 - 1 1 -1 3  

^ W R -0 0 5 /1 .2  

Im b ia n

РУ N1РЗН 2021Л$070 ОТ 20.ЮДК1 К

••рм А ы ш а
м а л I ll

г т а и т ^ ' о т - ю т ч . .  М

О ш ан  « О Л Ю  
Г о т »  K ttO T B

•  ( Я )  А 1»



Комплект № 3

лмнио-
И М Б И А Н - И Х А

Комплект N1 3
РУ1еРЗН2022П8852
1 Т«ст-попоска
2 Буерны й расгаор. 0»3 МП
3 Тампон-мнд %ЛтшЛЛел сгбрмпьный 
ТУ 32Л01Ю-034-г950в133-2020
(РУ H i РЗН 2021П5079)
40авмм«ит 
4Имструмр«1«ю

Экспркс-тастдля качественного 
иммунохроматографического олрвъда̂ а̂ние 
подтекания околоплодных всцд при разрыве 
плодных оболочек во влагалищных 
В Ы Д Ы 1 М И М Х  «АМНИО-ИМБИАН-ИХА> 
по ТУ 21Л1ДЗ-090-413902*5-2021

|lo t| 231113 
(2 5  2023- 11-13 
2  2026- 11-13 

|r EF| WR-005/25.3 
1тЫал

25 шт. 
25 ил: 
25  мл:

Ian: 
1 шт.



Imbian

Н иС Т Г У К Ш Ш  no ПГИМ ЕНЕНИЮ  
M E Jm U n iK 'K O I О  Ю Д Е Л И Я  для 

д а и ш ю с т ш к и  IN У ГЛЮ

I
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Imbian

ННСТРУк'ЦИЯ ПО IIPHMKIIUIHK)
медицине кого ИШИНЯ ;ия

ДНАГ1ККТИК11 IN VITRO

-тест для качсстясиною 
HMM>Hosp»«aioi ряфнчспсого определения 

по.тгекамня ovaioiLiojHMi вод при 
рятрыяс ИЛОЛНЫ1 оболочеи во 

еш еч н м н ви  выделениям «АМПИО- 
ИМКИАН-МХЛ» U0 ТУ 21JO2J-09». 

41390295-2021

' / ЛГ »

/
f  Ч  ‘ ‘/

/
/

| Р

••У'?л*



imbian

n o  И Г И М Е Н Е Н И Ю
HUCTTVw J J ^ ^  и з д е л и я  д л я
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Imbian
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Комплект № 4

АМНИО-
ИМБИАН-ИХА

Комплокт N9 4 
РУ Ite РЭИ 2922НМ52

Эмспуссчгфстдпя пчест—11М0ГЦ М1Ш»уно*ромжто1рафичес1еогоепрадвтн1«1 
помгиоммя «молоплодных мм при рчр1 f

231113
(223 2023 - 11-13 
2  2026-11-13

Яе И  W R -0 0 S /S 0 .4  
1тЫил

16





Im bian
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АМНИО ^
Q  * n n b l a n  a

АМНИО
g  i m b i a n ' e l

(i)Ш1

1

АМНИО 0
0

g  i m b i a n
s

Ш
1 ДШМО i w i u n  mu Ч

АМНИО
g  I m b l a n

\

1

\

V S

t i l
i U
5 | 5
г Н 3
я*  '= •  » г

i
г .
Q>
э

Q  i m b i a n

 ̂ 1

чО



oz

/

*O IIM M V »  1М Ш П ГМ ГГМ  1пм ш 111>ж1«1г« 
чт зш т гщ л xrtMtrotm MndiwI 

ж 1 и  « м  Ж1 111Г Ц ГШНГ0 Э1 0  ш т ищ зш яо» 
штнмгятЛтт •J09lЭ9hмф»dl<kд.«мodxoнJlммя 

o ,iw ii» m a » iita i w ry  i3 a jt-» » d u 3 a i£ .

ОЯШ\ M l И »И Х Э О Н  JV H V
K irtr «И1ГЗШ1И ололэнипш гзк
O IH H 3 H 3 W H 4 il o n  » И № 1 Л 4 1 .> И Н

>4
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ННСТГУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ 
М ЕДШ ишаСОГО ищлня д л я  

ДИАГаОСГНИИ IN VITRO

иммз

«АМННО- 
» « А в - « Х А »  •»  ТУ 21JR 2M 9»- 

41390295>2021

^  I  ^ Г  !
_ ? I  &■' j'I

п!  /
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Комплект № 5

АМНИО- 
ИМБИАНЧ1ХА

Комплект № 5
РУ № РЗН 2022MSS52

. 1 Т е ст-nonoG xa (в  т у б е )
\ 2 БуфершА раствор. 0.3 мл 
1 2  Темпомнюцд МмимМед стермпьный 
1 ТЪ' 32SO.SO-034-26506133-2020 

(РУМ |РаН2021М 5079)

Экспресо-тест для качественного 
иммунохроматографического определения 
подтекания околоплодных вод при разрыве 
плояньш оболочек во влагалищных 
вь|Депсниях «АМНИО-ИМБИАН-ИХА» 
по ТУ 21^.23-090-41390295-2021

5 0  е л : 
5 0  ш ъ  
5 0  е л :

2 e n .
1«л.

k-OTj 231113 
2023- 11-13 

2  2026- 11-13 
|w ef| WR-005/50.5 

Imbian
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Imbian

ИНСТГУК11ИЯ по IIPHMKIIMIHKI 
МЕДИЦИНСКОГО иии^ия для 

AHAIMOCTHKH IN VITRO

ммм>-м1р*матографмчсскФГФ onpcaeaemni 
мягаамм околоплодиыж ам ир« 

уаццдас шюдиыж оболочос м  
-жпвнык •ыделстгаж «AMNnO* 
1БИАН>ИХА1» не ТУ 21 ДвЛЗ-«9Я- 

41390295-2021
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