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Ф Ы ЕРА ЛЬН А Я СЛУЖБА П О  Н М З О Р У  В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 10 нюня 2024 года № РЗН 2022/18852

Н а медицинское изделие
Э кспресс-тест для качественного иммунохроматограф ического определения  
подтекания околоплодны х вод при разрыве плодны х оболочек во влагалищ ны х  
вы делениях ”АМ Н1Ю -ИЛ1БИ АН -ИХ.\" по ТУ 21.20.23-090-41390295-2021

Н астоящ ее регистрационное удостоверение выдано
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "И М БИ А Н  Л.АБ”
(ОО О "ИЛ1БИАН Л А Б ’ )̂, Россия, |
630559, Н овосибирская обл., г.о. рабочий посёлок Кольцово, рп К ольцове, 
ул. С адовая, д. 2/7, эт. 2, помещ . 2

Производитель
О бщ ество с ограниченной ответственностью  "И М БИ А Н  ЛАБ"
(ОО О '’И М БИ А Н  Л А Б"), Россия,
630559, Н овосибирская обл., г.о. рабочий посёлок Кольцово, рп Кольцово, 
ул. С адовая, д. 2/7, эт. 2, помещ . 2

М есто производства медицинского изделия
ООО "И М БИ А Н  Л А Б", Россия, 630559, Н овосибирская обл., г.о, рабочий  
посёлок К ольцово, рп Кольцово, ул. Садовая, д. 2/7

Номер регистрационного досье А» РД-61660/110913 от 19.03.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а

Код О бщ ероссийского классификатора прод}т<ции по видам экономической 
деятельности 21.20.23.110

Настоящ ее регистрационное удостоверение имеет при.тсщ едае на 1 листе

приказом Росздравнадзора от 10 июня 2024 года 
допущ ено к обращ ению  на территории Российск

Заместитель руководителя Ф едеральной сл у |(  
но надзору в сфере здравоохранения \ А\Х'3(.Ю. П авлю ков
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ф е д е р а у \ ь н а я  с л у ж б а  п (5 н а д з о р у  в  с ф е р е  з д р а в о о х р а н е н и я
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
к  РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕН И Ю  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 10 июня 2024 года № РЗН 2022/18852

Л ист 1

На медицинское изделие
Э кспресс-тест для  качественного нммунохроматограф ического определения  
подтекания околоплодны х вод при разры ве плодных оболочек во влагалищ ны х  
вы делениях ’’А М Н И О -И М БИ А Н -И Х А ” по ТУ 21.20.23-090-41390295-2021,
в составе:
I. Комплектно 1 (в пачке) рассчитан на исследование I образца:
- Тест-кассета - 1 шт.;
- Буферный раствор, 0,3 мл - 1 шт.;
- Тампон-зонд МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-034-29508133-2020  
( Р У № Р З П  2021 /15079)- 1 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
П. Комплект №  2 (в пакете) рассчитан на исследование 1 образца:
- Тест-полоска - 1 шт.;
- Буферный раствор, 0,3 мл - 1 шт.;
- Тампон-зонд МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-034-29508133-2020  
( Р У №  РЗН 2021 /15079)- I шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
III. Комплект № 3 (в шоу-боксе) рассчитан на исследование 25 образцов:
- Тест-полоска - 25 шт.;
- Буферный раствор, 0,3 мл - 25 шт.;
- Тампон-зонд МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-034-29508133-2020  
(РУ №  РЗН 2021/15079) - 25 шт.;
- Ложемент - 1 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
IV. Комплект №  4 (в шоу-боксе) рассчитан на исследование 50 образцов:
- Тест-полоска - 50 шт.;
- Буферный раствор, 0,3 мл - 50 шт.;
- Тампон-зонд МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-034-29508133-2020  
(РУ № РЗН 2021/15079) - 50 шт.;
- Ложемент - 2 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
V. Комплект №  5 (в картонном шоу-боксе) рассчитан на исследование 50 образцов:
- Тест-полоска - 50 шт. (в тубе);
- Буферный раствор, 0,3 мл - 50 шт.;
- Тампон-зонд МиниМед стерильный ТУ 32.50.50-034-2950КП З-2020  
(РУ № РЗН 2021/15079) - 50 шт.; ^  ^
- Ложемент - 2 шт.;
- Инструкция по применению - 1 шт.
В комплект каждой поставки должен входить па( 
независимо от количества экспресс-тестов в пос'

аместитель руководителя Ф едеральной служб^^ 
по надзору в сф ере здравоохранения

^1 экземпляре

Д.Ю . П авлю ков  
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