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Комплект 1
Потребительская упаковка

fFN-
ИМБИАН-ИХА

Комплект 1

Экспресс-тест для качественного 
иммунохроматографического определения 
фетального фибронектина в цервикальных 
выдeлeнияx«fFN-ИMБИAH-ИXA» 
по ТУ 21.20.23-119-39271034-2023

- Тест-кассета
- Буферный раствор, 0,5 мл
- Тампон-зонд МиниМед стерильный
ТУ 32.50.50-034-29508133-2020, в составе: 
зонд пластиковый (полипропилен), 
тампон хлопковый, длина: 150 мм 
(Р У № Р З Н  2021/15079)
- Инструкция по применению

РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ

Для профессионального применения. 
Замораживание не допускается.

1 и я  
1 пр. 
1 шт.

L O T
1 шт.

0 9 -0 6 2 3  2 0 2 3 -0 6 -0 8  У  2 0 2 5 -0 6 -0 8|r EF| iW R -0 0 5 /1 .1  
Im b ia n

4 6 1 0 2 4 0  9 1 1 8 1 1

Буферный раствор, 0,5 мл « i O O O  « И М Б И А Н »
fFN-ИМБИАН-ИХА
Буферный раствор, 0,5 мл

|Ьт| 09-0623 

2  2025-06-08 +2°С

+ 3 0 Х

IVD



Тест-кассета

JOOO «ИМБИАН»

fFN-ИМБИАН-ИХА
Тест-кассета -1 шт.
LOT| 09-0623 

2  2025-06-08 + 2 Х

+ Ж С

IVD
Транспортная упаковка

fFN-
ИМБИАН-ИХА

Комплект 1

Экспресс-тест для качественного 
иммунохроматографического определения 
фетального фибронектина в цервикальных 
выдeлeнияx«fFN-ИMБИAH-ИXA» 
по ТУ 21.20.23-119-39271034-2023

Р У  №  Р З Н  х х х х /х х х х х М асса нетто кг
Количество
L O T
R E F

09-0623
iW R-005/1.1

шт. М асса брутто кг
Imbian

« lo o o  «ИМБИАН» 
630554, Новосибирская область, 

м.р-н Новосибирский, 
с.п. Барышевский сельсовет, 

с. Барышево, ул. Ленина, 
зд. 247, к. 4. помещ. 1 

+7 (383) 209-34-54 
www.imbian.ru

З а м о р а ж и в а н и е  не д о п ускается .

2 0 2 3 -0 6 -0 8  
2  2 0 2 5 -0 6 -0 8

^   ̂ info@imbian.ru

« • 4  # !  d ill



Комплект 2
Потребительская упаковка

fFN-
ИМБИАН-ИХА

Комплект 2

Экспресс'тест для качественного 
иммунохроматографического определения 
фетального фибронектина в цервикальных 
выдeлeнияx«fFN-ИMБИAH-ИXA» 
по ТУ 21.20.23-119-39271034-2023

- Тест-кассета
- Буферный раствор, 0.5 мл
- Тампон-зонд МиниМед стерильный
ТУ 32.50.50-034-29508133-2020. в составе: 
зонд пластиковый (полипропилен), 
тампон хлопковый, длина: 150 мм 
(РУ № РЗН 2021/15079)
- Инструкция по применению

РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ

Для профессионального применения. 
Замораживание не допускается.

25 шт. 
25 пр. 
25 шт.

1 шт.

L O T | 0 9 -0 6 2 3  ( Г З  2 0 2 3 -0 6 -0 8  Q  2 0 2 5 -0 6 -0 8R E F | iW R-005/25.2
Im b ia n

4 6 1 0 2 4 0  9 1 1 8 2 8

Буферный раствор, 0,5 мл

У О О О  « И М Б И А М »

fFN-ИМБИАН-ИХА
Буферный раствор, 0,5 мл - 25 пр.

|LOT| 09-0623 

□  2025-06-08 +2°С

+30°С

IVD



Тест-кассета

dOOO «ИМБИАН»

fFN-ИМБИАН-ИХА
Тест-кассета -1 шт.
LOT| 09-0623 
2  2025-06-08

цЯ”"'®  (S
• г с Л  П у д щ ]

Транспортная упаковка

fFN-
ИМБИАН-ИХА

Комплект 2

Экспресс-тест для качественного 
иммунохроматографического определения 
фетального фибронектина в цервикальных 
выделенияхк!РЫ-ИМБИАН-ИХА» 
по ТУ 21.20.23-119-39271034-2023

Р У  №  Р З Н  х х х х /х х х х х М асса  нетто кг
Количество шт. М асса  брутто кг
L O T
R E F

09 -0 6 2 3iW R -005/25.2
2 0 2 3 -0 6 -0 8  

2  2 0 2 5 -0 6 -0 8
Л +30*С

Imbian
a i  ООО «ИМБИАН» 

630554. Новосибирская область.
м.р-н Новосибирский, 

с.п. Барышевский сельсовет, 
с. Барышево, ул. Ленина, 

зд. 247, к. 4, помещ. 1 
+7 (383) 209-34-54 

www.imbian.ru 
info@imbian.ru

З ам о р аж и в ан и е  не д о п ускается .
4



Комплект 3
Потребительская упаковка

fFN-
ИМБИАН-ИХА

Комплект 3

Экспресс-тест для качественного 
иммунохроматографического определения 
фетального фибронектина в цервикальных 
выделениях«ГРЫ-ИМБИАН-ИХА» 
по ТУ 21.20.23-119-39271034-2023

- Тест-полоска
- Буферный раствор, 0,5 мл
- Тампон-зонд МиниМед стерильный
ТУ 32.50.50-034-29508133-2020, в составе: 
зонд пластиковый (полипропилен), 
тампон хлопковый, длина: 150 мм 
(РУ №РЗН 2021/15079)
- Инструкция по применению

РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ

Для лрофессионального применения. 
Замораживание не допускается.

1 шт. 
1 пр. 
1 шт.

LOT

1 шт.

0 9 -0 1 2 4  ( Г З  2 0 2 4 -0 1 -0 9  2  2 0 2 6 -0 1 -0 9
|r EF| iW R -0 0 5 / 1 .3  

Im b ia n

4 6 1 0 2 4 0  9 1 3 9 9 0

Буферный раствор, 0,5 мл a l O O O  « И М Б И А Н »
fFN-ИМБИАН-ИХА
Буферный раствор, 0,5 мл

|LOT| 09-0124 

2  2026-01-09 + 2 Х

+30®С



Тест-полоска

JOOO «ИМБИАН»

fFN-ИМБИАН-ИХА
Тест-полоска -1 шт.
LOT| 09-0124 
У  2026-01-09 +2«С

Транспортная упаковка

fFN-
ИМБИАН-ИХА

Комплект 3

Экспресс-тест для качественного 
иммунохроматографического определения 
фетального фибронектина в цервикальных 
выдeлeнияx«fFN-ИMБИAH-ИXA» 
по ТУ 21.20.23-119-39271034-2023

РУ № РЗН х х х х /х х х х х М асса нетто кгКоличество
LOT

REF

09-0124iW R -005/1.3

шт. М асса брутто кг
Imbian

«1оОО «ИМБИАН» 
630554. Новосибирская область, 

м.р-н Новосибирский, 
С П Барышевский сельсовет, 

с Барышево, уп. Ленина, 
зд. 247, к. 4. ломещ. 1 

+ 7(383) 209-34-54 
www.imbian.ru

З ам о р аж и в ан и е  не д о п ускается .

( ^ 2 0 2 4 - 0 1 - 0 9  
У  2 026-01-09

 ̂ info@imbian ги

--4 #  f g)fT



Комплект 4
Потребительская упаковка

fFN-
ИМБИАН-ИХА

Комплект 4

Экспресс-тест для качественного 
иммунохроматографического определения 
фетального фибронектина в цервикальных 
выдeлeнияxкfFN-ИMБИAH-ИXA» 
по ТУ 21.20.23-119-39271034-2023

- Тест-полоска
- Буферный раствор, 0,5 мл
- Тампон-зонд МиниМед стерильный
ТУ 32.50.50-034-29508133-2020, в составе: 
зонд пластиковый (полипропилен), 
тампон хлопковый, длина; 150 мм 
(РУ № РЗН 2021/15079)
- Инструкция по применению

РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ

Для профессионального применения. 
Замораживание не допускается.

25 шт. 
25 пр. 
25 шт

|LO T | 0 9 -0 1 2 4( Г З  2 0 2 4 -0 1 -0 9  2  2 0 2 6 -0 1 -0 9
1 ШТ. R E F |iW R -0 0 5 / 2 5 .4

Im b ia n

4 1 6 1 0 2 4 0  9 1 4 0 0 3

Буферный раствор, 0,5 мл . 1 0 0 0  « И М Е Н А М »
fFN-ИМБИАН-ИХА
Буферный раствор, 0,5 мл - 25 пр.

1 ^ 0 9 - 0 1 2 4  
□  2026-01-09 +2°С

+30°С

IVD



Тест-полоска

fFN-ИМБИАН-ИХА
Тест-полоска -1 шт.

J 0 0 0  «ИМБИАН»

|LOT| 09-0124 

2  2026-01-09

«  + 3 0 ° С , ^

[Щ  [Ди
Транспортная упаковка

fFN-
ИМБИАН-ИХА

Комплект 4

Экспресс-тест для качественного 
иммунохроматографического определения 
фетального фибронектина в цервикальных 
выдeлeнияx«fFN-ИMБИAH-ИXA» 
по ТУ 21.20.23-119-39271034-2023

Р У  №  Р З Н  х х х х /х х х х х М асса нетто кг
Количество шт. М асса  брутто кг
L O T
R E F

09-0124
iW R -005/25.4

20 2 4 -0 1 -0 9  
2  2 0 2 6 -0 1 -0 9

♦зох

Imbian
mJOOO «ИМБИАН» 

630554, Новосибирская область, 
м.р-н Новосибирский, 

с.п. Барышевский сельсовет, 
с. Барышево, ул. Ленина, 

эд. 247, к. 4, помещ. 1 
+7 (383) 209-34-54 

www.imbian.ru 
info@imbian.ru

З а м о р а ж и в а н и е  не д о п ускается . +2*
4



Прошнуровано, пронумеровано 
1бчатыо

БИАН»

ов ^  202/f



«УТВЕРЖДАЮ»

Директор

Ф отографические изображения общ его вида медицинского изделия

Экспресс-тест для качественного иммунохроматографического определения фетального 
фибронектина в цервикальных выделениях «fFN-ИМБИАН-ИХА» по ТУ 21.20,23-119-

39271034-2023



в  состав Комплектов 1-4 входят следующие компоненты:

Тест-кассета:

Тест-полоска:

Индивидуальная фольгированная упаковка для тест-кассеты с силикагелем:

fFN -ИМБИАН-ИХА 
Тест-кассета -1  шт. 
С Т  09-0623 
2  2025-06-08

^0 0 0 <ИМБИАН>

Ч  (HID®

Индивидуальная фольгированная упаковка для тест-полоски с силикагелем:

оЮОО «ИМБИАН»

fFN-ИМБИАН-ИХА
Тест-полоска -1  шт.

jLorl 09-0124 
2  2026-01-09



Буферный раствор, 0,5 мл (Комплект 1):

i  Ii l l s
I t  iS- l ] n »

Буферный раствор, 0,5 мл (Комплект 2):

I f 1 ' I



Буферный раствор, 0,5 мл (Комплект 3):

t f  f  I  ‘ 1  i
Буферный раствор, 0,5 мл (Комплект 4):

Зонд-тампон (Комплекты 1-4):

СО—!>»—м* Тиши »м|д HhmiMiAcrtpMbMMiп iiw,w atwimwoi
ч>яв№1>гя««»»а'Я-« «ке>4(мм) "iriMiijnii, too.imi

ip i« 41 «M«t I
py Ni P3H 2021/ISeTt or t



Потребительская упаковка Комплект 1

I

fFN-
ИМБИАН-ИХА

Комплект 1

Экспресс-тест для качественного 
иммунохромато графического определения 
фетального фибронектина в цервикальных 
BbiAeneHM HX«fFN4iM EHAH4IXA» 
по ТУ 21.20^3-119>39271034-2023

-Тест-кассета
-  Буферный раствор, 0,5 мл
- Тампон-эонд МиниМед стерильный
ТУ 3Z50.50-034-29508133-2020, в составе: 
зонд пластиковый (полипропилен), 
тампон хлопковый, длина: 150 мм 
(РУ Мй РЗН 2021/15079)
- Инструкция по применению

Р У  №  Р З Н  х х х х л о о о с х

Для профессионального применения. 
Замораживание не допускается.

1 шт. 
1 пр. 
1 шт.

1 шт.

♦ Г С

|LOT| 09-0623

1̂ 2023-06-08

2  2025-06-08

^ iW R -005/1.1
Imbian



Общий вид медицинского изделия. Комплект 1

fFN- Экспресс- лпп м̂ мсттммого
ИМБИАН-ИХА

по ТУ 21.20JJ.11«»2710J4.2025
* Т*ст-«»ос*пг»
’  Буферный раствор. 0.5 ил
Т У * э Т 2 ? '2 * Й . ^ ^  старилыа-й

*0НД пластиковый (политототам^^™ ** ^пои хлошоаал
{РУ Ьт РЗН 2 0 2 1 /1 ^ 9 )
• Инструкция по применениюРУ N» РЗН ХХХХ/ХХХХХ

п р ^ с и о н м ы ю го  пр и м .и « *« . 
Земораживамие не лоп^шаттея.

1 ^ ^ 09-0623 2023-06-08 У  20254)6-08 |r e f[ iWR-005/l 1 
Imbian

Иатмачгние
Экспресс-тест предназначен д м  качественного 
определенна феталыюго фнбронехтина ■ 
иервикальних аылсленнах человека методом 
иммунохроматографического анализа (ИХА). 
11рсдназначен дла диагиостмки in vitro при 
профессионаланом применении как аспомогателиюе 
средство диагностки прехедевреиеиных родов у 
жеишин репрод>'хтнв1Юго возраста.
Сонрашеиное иаимсноааимс 
fFN-HMCMAti-HXA.
Ф>т1Мциомальнос назначение 
Набор ааластса аспомогателаным средством 
диагностики преждеаременних родов у женщин 
рспрод>'1гтшного возраста.
Показания
Экспрссс-тсст wfFN-ИМБИАН-ИХА» рскома1лусзса 
прнмснатв как вспомогатедыюе средство 
аиалюстнки преждевременных родов у 
репродуктивного возраста.
Противопоказания
01сутств>ю т.
Побочные зффекты 
Отсутствуют.
| 1о1еиииалы1ые потребители изделия 
Экспресс-тест предназначен дла испольэоавнна 
1крсоиалом не моложе 11 лет с высшим и средним 
медицииским. б«юлогическим обраюваткм. 
прошедшим соответствующую профсссио»1алануМ> 
подготовку.
Лабораторные тдразделениа
профилактических учреждений.
ПрофессиомальиыЙ уровень
Нрвч клинической лабораторной днагностикн, 
медицинский яабораториый техник, лаборант



Потребительская упаковка Комплект 2

fFN-
ИМБИАН-ИХА

Комплект 2

Экспресс-тест для качественного 
иммунохроматографического определения 
фетального фибронектина в цервикальных 
выделениях «ГРЫ41МБИАН-ИХА» 
по ТУ 21.20^3-119^9271034-2023

-  Тестчсаосета
- Буферный раствор. 0.5 мл
- Тампон-зонд МиниМед стерильный
ТУ 3250.50-034-29508133-2020. в составе 
зонд пластиковый (полипропилен), 
тампон хлопковый, длина: 150 мм 
(РУ N8 РЗН 2021/15079)
- Инструкция по применению

РУ Мй РЗН хххх/ххххх

Для профессионального применения. 
Замораживание не допускается.

r m n n 'w ,

25 шт. 
25 пр. 
25 шт.

1 шт.

LOT 09-0623

( Г З  2023-06-08 

У  2025-06-08

|REF|lWR-005/25.2 

Im b ian

4 6 1 0 2 4 0 ^ 1 1 8 2 8





fFN-
ИМБИАН-ИХА

Комплект 3

Экспресс-тест для качественного 
иммунохроматографического определения 
фетального фибронектина в цервикальных 
выделениях«ГРЫ-ИМБИАН-ИХА» 
по ТУ 21.20.23-119-39271034-2023

- Тест-полоска
- Буферный раствор, 0,5 мл
- Тампон-зонд МиниМед стерильный
ТУ 32.50.50-034-29508133-2020, в составе 
зонд пластиковый (полипропилен), 
тампон хлопковый, длина; 150 мм 
(РУМвРЗН 2021/15079)
- Инструкция по применению

РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ

Для профессионального применения 
Замораживание не допускается.

1 ия. 
1 пр. 
1 шт.

LOT

1 шт.

09-0124  

( Г И  2024-01-09  

2  2026-01-09

Ir E f I iW R-005/1.3  

Im b ia n

.‘.г

9U

ао

о\
Xна
то7i

Xи>Xо9
9
оX
а>
U)

so



Общий вид медицинского изделия. Комплект 3

i

fFN-
ИМБИАН-ИХА

Комп/мкт 3

Эноцмсс-тест для качественного 
мммунохроматографйческого определения 
фетального фмброиектина ш цервикальных 
вьцепенинх€№И-НМ6ИАН4€(А)>
по ТУ 21.20.23-119-39271034.2023

- Тост-лопоска
- Буферный раствор. 0.5 мл
- Тампои-эоно МиниМад стерильный
ТУ 32.50.50^34-29508133-2020. а состаае: 
донл пластиковый (полипролипен). 
тампон хлолвоаый. длина: 150 мм 
(РУ N1 РЗН 2021/15079)
- Инструкция по применению

РУ N9 РЗН ХХХХ/ХХХХХ

Для профессионального приманения. 
Замораживание не допускается.

1 шт. 
1 пр. 
1 ил.

1 ил.

|l OT| 09.Q124 

2024-01-09 

2  2026-01-09 

^ iW R -0 0 5 /1 .3  
Imbfan

4 l l 6 l 0240" 9 l  Э 9 в 0 ‘

0«сарссс-тестд,тя тчественяето 
аимуиехрвметосрафичеекого eopeacMMiHi 
ф етальиоге^роис1т ш в  а uepeHmuiuiui 

выдеясаиях «IFN-IIMBIlAH-lfXA» но ТУ 2I30J3- 
119^71034-3023

Иамечсям
Экспрсссоест прсянонечсн дгм качествекного 
олредеяения фетиьного фнброкеятмм ■ 
иерв1яии»|1мх uueaeRHMx чемвеха метеаом 
нммуиокроматограОмчеокого аниюа 01ХА). 
Прсдиаэкачек для дяагиоспаси in vitro при 
профессмоиаяыюм 1фямемемня как •епомолтаыюв 
срсдстао дяапюсппш 1фежяР1реиеяных роам у 
жешоия рспродупшяого воэрвета.
Свкраюемое ваямсиеаянве 
ГРН-ИМБИАН-ИХА.

Функциаааяькее катмачеяие 
Набор аадястея аспомогагманим средстаои
днапюстмю| прсяикарсментшс рока у пшцим 
реяродуктвамого аотраста.
Пекаимжя •
Экеяреео^еет effN-ИМВИАН-ИХАа рекомендует 
лрииемтъ ПК icnoMortiesMioe ереалао
диапюетши |усямсарсмсииых родм у жимамрсяр0|ряи1мюсе leipacTt.
11 ротя яопокамяия 
Отсутствуют.
Побочные аффекты
Олутствуют.
И етш ямы 1ые аотребнтеяя киеляя 
Экеярссе-теет предиятечен дм мсподыомюм 
исрсоиаяои не мояоям II яет е auemaM я фсаюм

яроякдаяш сеетветауюмую ярофвссяиншаяя» 
подготомсу.
Лаборегоряме подрюдеяенш| яечебно- 
профишггмчеааа учрежае1мя.
Префессмоиаяьиый урояепь
Врач кдюяи сской яаборятормоЯ дтпюсття.
медииниекмя яяборатормый техммк, лвборыл.
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Потребительская упаковка Комплект 4

fFN-
ИМБИАН-ИХА

Комплект 4

Экспресс-тест для качественного 
иммунохроматографического определения 
фетального фибронектина в цервикальных 
выделениях«ГРЫ-ИМБИАН-ИХА» 
по ТУ 21.20.23-119-39271034-2023

- Тест-полоска
- Буферный раствор, 0.5 мл
- Тампон-зонд МиниМед стерильный
ТУ 32.50.50-034-29508133-2020, в составе: 
зонд пластиковый (полипропилен), 
тампон хлопковый, длина; 150 мм 
(РУ № РЗН 2021/15079)
- Инструкция по применению

РУ № РЗН ХХХХ/ХХХХХ

Для профессионального применения. 
Замораживание не допускается.

25 шт. 
25 пр. 
25 шт

1 шт.

LOT 09-0124 

c r D  2024-01-09 

2  2026-01-09

REF|iWR-005/25.4 

Im bian

A 161 0 2 4 0  91 4 0 0 3



/ Общий вид медицинского изделия. Комплект 4

i

fFN-
ИМБИАН-ИХАКемл/мгг 4

Эсспресс-тест для качественного 
нашумохроматографиче^юго определения 
фетального фмбромектина в цервикальных 
•ЫДКЛСМИЯХкТРН'ИМвИАИ'ИХА»
по ТУ 21̂ 0.г3*119<39271034>2023

- Тестнюлоска
- Буферный растаор. 0.6 мл
• Тампон'ЭОнА МиммМед стерильный
ТУ 32 S0.50-034-29S08133-2020, а составе: 
зонд пластиковый (полипрогылен). 
тамоо<1 хлопковый, дпима: 160 мм 
(РУ N1РЗН 2021/15079)
• Инструкция по применению

[lo t109-0124 

^2024-01-09 
У  2026-01-09 

RiFliWR-005«5.4 
1тЫап



Транспортная упаковка. Комплект 1

i
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Транспортная упаковка. Комплект 2

мг:
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Транспортная упаковка. Комплект 3
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Транспортная упаковка. Комплект 4
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